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Asiantuntijalausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnan kirjalliseen lausuntopyyntoon
hallituksen esityksesta eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista
koskevaksi lainsaadannoksi

Kiitdn mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta eduskunnalle laakehuollon kustannustehokkuuden
parantamista koskevaksi lainsaadannoksi.

Lausuntoni keskeiset asiat (yksityiskohtaiset perustelut liitteena):

Ehdotus ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamiseksi ja apteekkiverolain

muuttamiseksi

e Hallituksen esitys tulee todennakdisesti aiheuttamaan ainakin joissakin apteekeissa sopeutustarvetta,
mika edelleen voi vaikuttaa apteekkien lakisaateisen lddkeneuvonnan toteutumisen heikkenemiseen
(farmaseuttisen henkilokunnan mahdolliset lomautukset ja irtisanomiset) ja apteekkipalveluiden seka
|adkkeiden saatavuuteen aukioloaikojen supistumisen myo6ta.

o Apteekkitalouden rakenteen kehittdmista on jatkettava siten, ettd ladkemyynti ei ole missdan
olosuhteissa apteekeille tappiollista. Apteekkiluvassa on kyse yhteiskunnan antamasta velvollisuudesta
turvata alueen ladkkeiden saatavuus seka oikea ja turvallinen kaytto.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvien inhaloitavien laakevalmisteiden

vaihtokelpoisuuden kriteerien muuttaminen

e Mikali lainsadadantoon halutaan tarkentaa antolaitteisiin liittyvaa neuvontaa, se tulisi ehdottomasti
tehda kaikkien ladkevalmisteiden antolaitteita koskevaksi, eika rajata astman ja keuhkoahtaumataudin
antolaitteisiin. Antolaitteiden kayton opastus sisaltyy jo nykyisellaan apteekkien
ladkeneuvontavelvoitteeseen (ldakelaki 57 §). Lédkeneuvonnan — ja laiteneuvonnan, mikali
ladkevalmisteen kayttoon liittyy antolaite — taytyy toteutua yhta laadukkaasti ja laajasti riippumatta
siitd, mista ladkevalmisteesta tai sairausryhmasta on kyse.

o Apteekeissa toteutetaan nykyiselladankin rutiinisti antolaiteopastusta inhaloitavista ja myos biologisista
ladkkeista (esim. astmaldakkeita ja insuliineja toimitettaessa). Taméan vuoksi en nde perusteita
edellyttaa apteekeilta erillista tilaa inhaloitavien valmisteiden laakevaihtoa varten.

Edullisimpien biologisten lddkkeiden maardaamisen tehostaminen

e On ongelmallista, ettd tdssa yhteydessa ollaan rakentamista uutta valvontatehtdvaa Kelalle, ja etta
ladkkeen maaradamisen valvonta kohdistuisi ainoastaan yhteen ladkevalmisteryhmaan ja pelkastaan
kustannussaastoihin.

e Biologisten ladkkeiden maaraamisen ohjaus tulisi rakentaa osaksi hyvinvointialueiden laajempaa
|adkehoidon, ladkkeiden kayton ja jakelun seurantaa, arviointia, ohjausta ja valvontaa, ja
hyvinvointialueiden jarjestamisvastuun toteutumista. Taloudellisuuden lisdksi tulisi valvoa ja ohjata
mm. apteekkipalveluiden ja Iadkkeiden saatavuutta, vaikuttavuutta ja turvallisuutta. Keskeista on
kehittaa ladkehuollon ja ladkehoidon ohjauksen ja valvonnan tietopohjaa ja tietojarjestelmaratkaisuja.
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LIITE: Yksityiskohtaiset perustelut

Ehdotus ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamiseksi

Reseptilddkkeiden ladketaksaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekkien myyntikatteen osuutta
leikattaisiin. Lisdaksi ehdotetaan, ettd apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta vahennettaisiin
tukkuhinnaltaan yli 1500 euroa maksavien ladkevalmisteiden arvonlisdaveroton vahittaishinta silta osin kuin
se ylittda 1683,92 euroa.

Hallituksen esitys on sosiaali- ja terveysministerion kesalla esittdmaa luonnosta merkittavasti parempi, silla
se huomioi ladketaksan ja apteekkiveron riippuvuuden toisistaan ja kalliisiin lddkkeisiin liittyvan ns.
negatiivisen myyntikatteen ongelman. Lisdksi lddketaksan leikkaukset ja niiden myyntikatetta alentavat
vaikutukset apteekeille ovat esityksessa aikaisempaa kohtuullisemmat, mika varmistaa apteekkipalveluiden
alueellisen saatavuuden leikkauksesta huolimatta. Kuitenkin edelleen kalliiden ladkkeiden toimittaminen
voi olla apteekeille tappiollista. Kalliiden ladkkeiden maara ladkemarkkinoilla tulee edelleen tulevaisuudessa
lisddntymaan. Kalliiden ladkkeiden jakelun on myds todettu keskittyvan vain osalle apteekeista, mika
aiheuttaa epaarvoisuutta liikketoiminnan edellytyksiin (Saastamoinen ym. 2021, VN TEAS-hanke, luku 5).
Nadiden seikkojen vuoksi tama apteekkitalouden rakenteellinen ongelma vaatii korjausta. Apteekkiluvassa
on kyse velvollisuudesta turvata alueen ladkkeiden saatavuus seka ladkkeiden oikea ja turvallinen kdytto
(lakisadteinen lddkeneuvonta ladkettad toimittaessa, ladkelaki 57 §). On hyvin ristiriitaista, etta apteekit
joutuvat toteuttamaan yhteiskunnan antamaa velvollisuuttaan osin tappiollisesti (ladkemyynti).

Apteekkitalouden rakenteen kehittamista ja uudistamista tulisi jatkaa STM:n julkaiseman virkamiesmuistion
mukaisesti (STM 5/2019) - ja onkin ilo todeta, etta hallitus kdynnistaa apteekkitalouden
kokonaisuudistuksen tyon jatkamiseksi (HE s. 29). Uudistuksessa on syytd huomioida, ettd toteutettavilla
muutoksilla kannustetaan apteekkiliiketoiminnan kehittamista rationaalista ladkehoitoa tukeviin
palveluihin, eikd esimerkiksi vapaan kaupan tuotteiden lisamyyntiin. Jatkossa on syyta tarkastella, olisiko
esimerkiksi jotkin rationaalista lddkehoitoa tukevat palvelut perusteltua tulla yhteiskunnan korvattavuuden
piiriin, kuten esimerkiksi Norjassa valtion korvaama inhalaatiolaiteneuvonta.

Hallituksen esitys vaikuttaa apteekkien myyntikatteisiin ja tulee todennakoisesti aiheuttamaan ainakin
joissakin apteekeissa sopeutustarvetta (esim. farmaseuttisen henkiloékunnan maaran vahentaminen,
aukioloajat), mika edelleen voi vaikuttaa apteekkien lakisdateisen ladkeneuvonnan toteutumisen
heikkenemiseen ja apteekkipalveluiden seka laakkeiden saatavuuteen aukioloaikojen supistumisen myota.
Leikkaukset kohdistuvat eri apteekkeihin eri tavoin myynnin rakenteesta ja apteekin koosta riippuen ja on
mahdollista, ettd yksittdisten apteekkien toimintaedellytykset heikkenevat merkittavasti. Endotettu
|adketaksan muutos ei kuitenkaan arvioiden mukaan tule vaikuttamaan apteekkipalveluiden
maantieteelliseen saatavuuteen. Jatkossa on tarkeaa seurata tarkasti syrjaseutujen apteekkien toiminnan
kannattavuutta — ja tarvittaessa luoda tukijarjestelma apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi kaikkialla Suomessa.

Esitetty inhaloitavien valmisteiden lddkevaihdon laajentaminen (ja jatkossa mahdollinen biologisten
ladkevalmisteiden ladkevaihdon salliminen apteekeissa, STM061:00/2022) tuo kustannuksia apteekeille
mm. lisaamalla ladke- ja laiteneuvontaan kuluvaa aikaa. Nyt kasittelyssa oleva hallituksen esitys tuntuukin
koordinoimattomalta suhteessa meneillaan olevaan ladkeasioiden uudistukseen ja apteekkien tehtavien
maarittdmiseen osana sosiaali- ja terveyspalveluja. Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on kehittaa
apteekkijarjestelmaa ja apteekkitoimintaa, varmistaen samalla rationaalisen ladkehoidon toteutuminen.

Tekemdmme arvion mukaan apteekit toteuttavat nykyisia lakisdateisia tehtavidaan — eli apteekkipalveluiden
ja ladkkeiden saatavuus seka ladkeneuvonnan, hintaneuvonnan ja ladkevaihdon toteuttaminen —
paasaantoisesti hyvin (Saastamoinen ym. 2021, VN TEAS-hanke, luku 7). Eri tutkimusten mukaan myos
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vdesto on tyytyvainen edelld mainittujen lakisdateisten apteekkipalveluiden toteutumiseen. Apteekit ovat
ladkkeiden kayttajien tarkeimpia ladketiedon lahteita ladkareiden ohella (Mononen ym. 2019), ja
apteekkien ladkeneuvonnan on todettu olevan potilaan nakékulmasta yksi [ddkehoitoprosessin
toimivimmista osista (Mononen ym. 2020). Apteekit tunnistavat lddkehoidon riskeja ja ongelmia sekd myds
ratkaisevat niitd varmistaen laakitysturvallisuutta (Kallio 2021). Apteekeilla on potentiaalia osallistua
nykyista systemaattisemmin ja tiivimmalla yhteisty61la muun terveydenhuollon kanssa
pitkaaikaissairaiden ladkehoidon onnistumisen seurantaan ja tukemiseen (Himeen-Anttila ym. 2022).
Suomalaisin tutkimuksin on osoitettu hyvin moniulotteisia ja haastavia ladkehoidon ongelmia (esim.
hoitoon sitoutumisen haasteet, runsas psyykenldaakkeiden kaytto, tarpeettoman pitkaan jatketut
ladkehoidot, ladkehoidon onnistumisen seurannan puutteet), joiden ratkaisemiseen tarvitaan kaikkia
terveydenhuollon ja lddkehuollon toimijoita (Hakoinen ym. 2017). Tiheasti kolmen kuukauden vélein
apteekissa toistuvien tapaamisten hyddyntdamista ladkehoidon onnistumisen seurannassa voisi hyédyntaa
nykyista tehokkaammin (Kinnunen ym. 2021). Nykytilanteessa apteekit seuraavat ja tukevat asiakkaiden
lIadkehoitojen onnistumista irrallisena potilaan kokonaishoidosta, mika ei ole kustannustehokasta, eika
palvele parhaalla tavalla potilaan hoidon tavoitteiden saavuttamista.

Valtaosa Suomen apteekeista osallistuu farmasian opiskelijoiden kouluttamiseen opetusapteekkeina.
Farmaseutin tutkintoon sisaltyy kuuden kuukauden harjoittelujakso (30 opintopistettd), josta vahintaan
kolme kuukautta tulee suorittaa avohuollon apteekissa. Apteekit toimivat siis merkittdvana uusien
farmasian ammattilaisten kouluttajatahona, jota yliopisto ei pysty korvaamaan. Apteekkien mahdolliset
sopeuttamistoimet voivat heikentda opiskelijoiden mahdollisuuksia saada apteekkiharjoittelupaikkoja ja
siten vaikeuttaa farmaseuttien valmistumista ja siirtymista tydelamaan tilanteessa, jossa Suomessa on
lisdantyva farmaseuttipula.

Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien

ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden kriteerien muuttaminen

Hallituksen esityksessa todetaan, ettd apteekkien inhaloitavien ladkkeiden vaihtotilanteessa antama
neuvonta todennakdisesti eroaa luonteeltaan ja laajuudeltaan apteekkien muusta neuvonnasta, minka
vuoksi apteekkien laiteneuvontavelvoitteesta vaihdon yhteydessa olisi tarpeen saataa erikseen.

Apteekeissa toteutetaan nykyiselldankin rutiinisti antolaiteopastusta inhaloitavista ja myds biologisista
ladkkeista (esim. astmaladkkeita ja insuliineja toimitettaessa). Inhaloitavien valmisteiden lddkevaihtoon
liittyva ladke- ja antolaiteneuvonta ei eroa luonteeltaan apteekkien muusta ladke- ja
antolaiteneuvonnasta. Lisdksi apteekeilla on 20 vuoden kokemus |lddkevaihdosta ja siihen liittyvasta
neuvonnasta. Antolaitteiden kaytdn opastus sisaltyy jo nykyisellaan ladkelain 57 §
ladkeneuvontavelvoitteeseen (vrt. Fimean lausunto 8.8.2022, VN/15071/2022). Naiden seikkojen vuoksi en
nae tarpeelliseksi sdatda apteekkien laiteneuvontavelvoitteesta spesifisti astmaan ja
keuhkoahtaumatautiin liittyen. Pdinvastoin tama johtaisi ristiriitaiseen tilanteeseen, jossa yhden sairaus-
ja ladkeaineryhman ladke- ja antolaiteneuvonta nostettaisiin sdadoéksin erityisasemaan suhteessa
muiden ladkevalmisteiden ladke- ja antolaiteneuvontaan — ja kirjauksen voisi kdytanndssa tulkita
rajoittavan apteekin yleistd ladkeneuvontavelvoitetta antolaitteiden kdyton osalta muissa kuin astman ja
keuhkoahtaumataudin ladkkeisiin liittyvassa neuvonnassa. On huomioitava, ettd myés monessa muussa
ladkeaineryhmassa ja ladkevalmisteissa on laitteita, joilla Iadke annostellaan ja joissa antolaitteen
kdyttaminen oikein on keskeista ladkehoidon onnistumiseksi (esimerkiksi insuliinikynat, nenasuihkeet,
silmatipat, ematinpuikot jne.). Ldidkeneuvonnan — ja laiteneuvonnan, mikali l1adkevalmisteen kayttoon
liittyy antolaite — taytyy toteutua yhta laadukkaasti ja laajasti riippumatta siitd, mista ladkevalmisteesta
tai sairausryhmasta on kyse. Siten ladkelain 57 § yleinen neuvontavelvollisuus ladkkeiden oikean ja
turvallisen kdyton varmistamiseksi on riittdva myos astma- ja keuhkoahtaumataudin hoitoon tarkoitettujen



|adkevalmisteiden osalta. Mikali lainsdadantoon halutaan kuitenkin tarkentaa antolaitteisiin liittyvaa
neuvontaa, se tulisi ehdottomasti tehda kaikkien ladkevalmisteiden antolaitteita koskevaksi, eika rajata
astman ja keuhkoahtaumataudin antolaitteisiin.

Hallituksen esityksessa viitataan inhaloitavien valmisteiden ladkevaihdon ja siihen liittyvan ladkeneuvonnan
ja antolaiteopastuksen edellyttdavan asianmukaista rauhallista tilaa, jossa ladkkeiden kadyttdjien neuvonta
tapahtuu asianmukaisesti ja ladkkeiden kayttajien yksityisyyden suoja huomioiden. Kuitenkaan ei
tarkenneta, mita “rauhallisella tilalla” kdytdnndssa tarkoitetaan. Apteekeissa toteutetaan nykyiselldankin
rutiinisti antolaiteopastusta inhaloitavista ja my6s biologisista lddkkeista (esim. astmaldakkeita ja insuliineja
toimitettaessa). Taméan vuoksi en nde perusteita edellyttda apteekeilta erillista tilaa inhaloitavien
valmisteiden |lddkevaihtoa varten. Tutkimusten mukaan apteekkien yksityisyyden suojassa on kuitenkin
yleisesti kehitettdavaa (Saastamoinen ym. 2021) ja siihen kannustan apteekkeja.

Edullisimpien biologisten laakkeiden maaraamisen tehostaminen

Biosimilaarien kayttédnoton lisdaminen ja sita kautta lisdantynyt hintakilpailu on erittdin kannatettavaa
ladkekustannusten hillitsemiseksi. Ladkareiden ladkkeenmadradamiskaytantoihin vaikuttaminen on
erityisesti potilaiden ndakdkulmasta paras tapa edistaa biosimilaarien kdyttoonottoa. Uusien ladkehoitojen
aloitus biosimilaarein ei ole riittavaa ladkekustannusten hillitsemisen nakokulmasta, vaan tarvitaan myos
aikaisemmin potilaille maarattyjen biologisten lddkevalmisteiden vaihtoja edullisempiin. Nain ollen
velvoitteen siirtdminen asetuksesta lakiin maarata kaupan olevista, keskenaan vertailukelpoisista ja
vaihtokelpoisista biologisista lddkkeistad edullisinta on kannatettavaa. Biologisten lddkkeiden
ladkemaaraysten voimassaolon rajoittaminen yhden vuoden mittaiseksi on hyvin perusteltua.
Tietojarjestelmien tuki ladkkeiden maaraajille on ehdoton edellytys ladkkeenmaaraamiskaytantojen
muuttamiseksi. Jatkossa ladkekustannusten hillitsemista sisallyttamalla avohuollossa kaytettavat biologiset
ladkkeen sairaanhoitopiirien kilpailutuksiin tai rakentamalla avohuollossa kaytettavien biologisille 1adkkeille
oma kilpailutusjarjestelma on syyta selvittaa.

Esityksessa ehdotetaan, etta edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen valvonta tulisi Kelan
vastuulle. Tehtdva olisi Kelalle uusi ja lisdisi terveydenhuollon ja lddkehuollon jo nykyiselldan useita valvovia
viranomaistahoja (Valvira, AVI, Fimea).

Lisdksi on ongelmallista, etta tassa yhteydessa rakennetaan valvontaa ainoastaan yhdelle
ladkevalmisteryhmadlle ja ainoastaan lddkehoidon taloudellisuuden niakékulmasta. Viranomaisvalvonnan
ja ohjauksen tulisi edistaa rationaalista ladkehoitoa kokonaisuutena ja kaikissa ladkehoidoissa. Biologisten
ladkkeiden madaradmisen ohjaus tulisi siis rakentaa osaksi hyvinvointialueiden laajempaa ladkehoidon,
lIdakkeiden kayton ja jakelun seurantaa, arviointia, ohjausta ja valvontaa, ja hyvinvointialueiden
jarjestamisvastuun toteutumista. Kustannussadstojen lisaksi on tarkead arvioida ja seurata myos esimerkiksi
ladke- ja laiteneuvonnan laatua seka vaikutuksia hoitoon sitoutumiseen ja ladkitysturvallisuuteen. Keskeista
on kehittaa ladkehuollon ja lddkehoidon ohjauksen ja valvonnan tietopohjaa ja tietojarjestelmaratkaisuja,
jotka parhaalla mahdollisella tavalla tukevat laakehuollon ja rationaalisen lddkehoidon jarjestamista
alueella, ja my6s toiminnan ohjausta ja seurantaa.
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