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LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA EDUSKUNNALLE LAAKEHUOLLON KUSTANNUSTEHOKKUUDEN
PARANTAMISTA KOSKEVAKSI LAINSAADANNOKSI

Kiitdamme mahdollisuudesta lausua ja tulla kuulluksi hallituksen esityksesta eduskunnalle ladkehuollon
kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadannoksi.

Nyt ei ole oikea aika saastaa ladkkeista vaan vahvistaa ladkerahoitusta

Ladkkeet ovat elintarkeita arkihy6dykkeitd, jotka tuovat ihmisille hyvinvointia ja parempaa eldméanlaatua
seka pidentavat ihmisen elinikda. Yhteiskunnan kannalta vaikuttavilla Iadkehoidoilla vdhennetdan
sairauksien aiheuttamaa taakkaa terveydenhuollolle, pidetdan ihmiset tyo- ja toimintakykyisina ja
pienennetddn tuottavuuden menetyksia, kuten sairauspoissaoloista ja ennenaikaisista
tyokyvyttomyyseldkkeistd aiheutuvia kustannuksia.

Alkuperdinen pdatos hoitajamitoituksen rahoittamisesta ladkesdastoilla tehtiin tilanteessa, joka oli
ladkkeiden saatavuuden ja lddkejakeluketjun ndkdkulmasta hyvin erilainen kuin maailma, jossa nyt elamme.
Tamanhetkinen inflaatio sekd energian ja raaka-aineiden saatavuusongelmat haastavat merkittavasti
ladkeyrityksia.

Tuotanto- ja toimitusketjujen kustannukset kohoavat jatkuvasti ja nopeasti, mutta ladkeyritykset eivat voi
siirtda niita eteenpain korvattavien laakkeiden tukkuhintoihin. Laakkeiden tukkuhinnat ovat
eurooppalaisittain matalat ja myos korvattavien reseptildadkkeiden hintojen lasku on jatkunut jo vuosia.
Aiemmin tehdyt sadstot ovat toteutuneet merkittavasti suurempina kuin oli oletettu — esimerkiksi aiemmat
biosimilaarien hinnoittelusdantéjen tiukentamiseen liittyneet sadstot ovat toteutuneet kaksinkertaisina
lakimuutoksen pohjana olleeseen vuosittaiseen 40 miljoonan euron arvioon ndahden. Kustannukset siis
nousevat varsin voimakkaasti samalla, kun hinnat jatkavat laskuaan.

Suomen kaltaisen, ladkkeiden osalta vahvasti tuontiriippuvaisen maan tulisi aktiivisesti huolehtia siit3,
ettd maan toimintaymparisto sdilyy yrityksille houkuttelevana — seka lddkevalmisteiden pitamiseksi
markkinoilla ettad uusien laakehoitojen tuomiseksi suomalaisten potilaiden ja terveydenhuollon kayttoon.
Ndin on erityisesti tilanteessa, jossa ladkkeiden globaalissa ja eurooppalaisessa saatavuudessa voi esiintya
lisddntyvaa niukkuutta esimerkiksi energian saantiin tai kansainvalisten tuotanto- ja toimitusketjujen
toimivuuteen kohdistuvien hairiéiden takia.

Jos laakkeista syntyy eurooppalaisella tasolla pulaa, on selkedna vaarana se, etta rajallinen tuotanto
ohjautuu muihin maihin. Suomalaisten potilaiden lddakkeiden saatavuutta, ladkehuoltoa ja
huoltovarmuutta ei tule vaarantaa yhteiskunnan puolelta harkitsemattomilla toimenpiteilla.
Fokusoimalla jatkuvasti vain kustannusten hillintadn on mahdotonta luoda kriisinkestavaa ladkehuoltoa.
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Siksi ei tule tehda paatoksia, joissa on vaarana, etta heikennamme ladkkeiden saatavuutta. Emme pida
perusteltuna tehda tassa tilanteessa ladketeollisuuteen kohdentuvia sadstdja. Sen sijaan lddkkeiden
rahoitusta tulisi vahvistaa muuttuneen tilanteen vuoksi.

Tuemme hallituksen tavoitetta pienentda apteekkien osuutta ladkehoidon kustannuksista

Piddmme vahittaishintaan kohdistuvia sadstétoimenpiteita ensisijaisina, silla toisin kuin tukkuhintataso,
Suomen vahittaishintataso on eurooppalaisittain korkea. Suomessa tulisi maaratietoisesti pyrkia kohti
pohjoismaista vahittdisjakelun kustannustasoa. Ladkkeisiin liittyneet sddastétoimenpiteet ovat viime
vuosina kohdistuneet yha uudelleen erityisesti lddketeollisuuteen ja potilaisiin. Onkin kohtuullista, etta
muut ldadkejakeluketjun toimijat kantavat vuorostaan vastuun saastoista.

Kannatamme ladketaksaa koskevia muutosehdotuksia, joilla pienennetdan apteekkien osuutta kuluttajan ja
yhteiskunnan maksamasta lddkkeen hinnasta. Esitetyt muutokset eivdat ndahddaksemme vaaranna ladkkeiden
ja apteekkipalveluiden riittdvaa saatavuutta maassamme.

Ladketaksa-asetusta koskevista muutoksista piddmme tarkedna sitd, etta tukkuhinnaltaan kalliimmille
valmisteille esitetdan kiinteda apteekin osuutta. Nykyinen ladketaksan rakenne, jossa kalliiden ladkkeiden
tukkuhintaan sidottu apteekin korvaus voi nousta enimmilldan tuhansiin euroihin, on vaikeuttanut uusien
ladkkeiden sisallyttamista lddkekorvausjarjestelman ja siten potilaiden saatavilla olevan hoidon piiriin.

Vahittaisjakelua arvioitaessa on hyva huomioida, ettei yksittdisen ladkepakkauksen laskennallinen kate
kerro kokonaisuutta apteekin taloudellisesta tilanteesta, vaan se vaatii rinnalleen tiedon ladkemyynnin
rakenteesta. Apteekkitalouden kokonaisuudistusta onkin jatkettava pikaisesti. Tarve rakenteelliselle
kokonaisuudistukselle, joka huomioi myds mm. apteekkiveron roolin, sailyy edelleen.

Uusien ladkkeiden saaminen potilaiden kayttoon on tarkeaa turvata

Ladketeollisuuteen kohdistuvien hallituksen esityksen mukaisten saastokeinojen osalta piddimme tarkeana
sitd, ettd ne esitetdan kohdistettavaksi STM:n ladkeasioiden tiekartan mukaisesti ladkkeen elinkaaren
loppupadahan eli patenttisuojan paattymisen jalkeiseen ajanjaksoon. Vain tata kautta voimme varmistaa
sen, ettd suomalaisilla potilailla on jatkossakin tasapuolinen mahdollisuus hyotya myos uusista
innovatiivisista ladkehoidoista.

Uusilla hoidoilla ei vain anneta lisda elinaikaa, vaan samalla voidaan my6s sdastaa yhteiskunnan muissa
kustannuksissa ja saada lisaa toimintakykya ihmisille. Se, ettd uusia hoitomenetelmia hydédynnetaan
meilla aktiivisesti, on myos edellytys Suomen houkuttelevuudelle innovatiivisten tuotteiden tutkimus-,
kehittamis- ja tuotantomaana. Ladketeollisuuden investoinnit Suomeen ovat nousseet viimeisten vuosien
aikana niin tuotannon kuin tutkimuksen ja tuotekehityksen puolella, eika tata kehitysta tule vaarantaa.

Saastotoimenpiteet eivat saa vaarantaa potilaiden hoidon jatkuvuutta ja potilasturvallisuutta

Ladkehuollon kustannustehokkuuden lisiamista tavoitellessa on tarkea varmistaa, ettei ladkitys- ja
potilasturvallisuus milldan tavoin vaarannu. P3atos oikeasta ja vaikuttavasta ladkehoidosta tulee tehda
ensisijaisesti hoitavan ladkarin toimesta yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Kannatamme informaatio-
ohjauksen ja tietojarjestelmien kehittamista siten, ettd ladkarin arkityokalut tukevat edullisimman
valmisteen maaraamista.

Ndkemyksemme mukaan tietojarjestelmien ohjaava vaikutus lddkkeiden maaraamisessa on varsin

merkittava. Nyt esitettavat, ladkkeiden maaraajia ja terveydenhuollon toimintayksikkoja velvoittavat
lakimuutokset yhdistettyina potilastietojarjestelmiin tehtaviin muutoksiin (lddketietokannan paivitys
ryhmiteltyine tietoineen, ladkemaaraykseen kirjattava perustelu muun kuin edullisimman biologisen
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ladkkeen maaraamisesta seka biologisten ladakkeiden reseptien voimassaolon rajaaminen my0os teknisesti
yhteen vuoteen) tulevat muuttamaan merkittavasti biologisten lddkkeiden madraamiskaytantoja.

Kun tietojarjestelmat ohjaavat ladkaria aiempaa huomattavasti vahvemmin kustannustietoiseen ladkkeen
madraamiseen, on odotettavaa, etta jo nailla muutoksilla saavutetaan tavoitellut sdastét avohoidon
biologisista ladkkeista aiheutuviin ladkemenoihin. Piddmme ongelmallisena sita, ettei hallituksen
esityksessa ole huomioitu riittavasti nyt esitettyjen toimenpiteiden dynaamisia kilpailuvaikutuksia ja niiden
tuomia sdastoja, joiden voidaan kuitenkin mm. ladkevaihdosta saatujen kokemusten perusteella arvioida
olevan merkittavia.

Potilaiden hoidon onnistumisen nakokulmasta on tarkeas, etta |aakarilla on laaketieteellisella tai
hoidollisella perusteella mahdollisuus poiketa velvoitteesta valita hinnaltaan edullisin biologinen
ladkevalmiste. Muussa tapauksessa vaarana on hoitojen epdonnistuminen ja sita kautta terveydenhuollon
kustannusten tarpeeton kasvu.

Vaihtokelpoisuuden piiriin aiempaa laajemmin otettaviksi esitettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden
vaihtokelpoisuuden edellytyksia arvioitaessa on kiinnitettava erityista huomiota turvallisuuteen, silla
inhaloitavat ladkkeet eivat ole hoidollisesti samanarvoisia, eri ryhmiin kuuluvien laitteiden kayttotekniikka
eroaa toisistaan ja laitteiden valilla voi olla eroja myds samassa laiteryhmassa.

Vastaavasti on varmistuttava ladke- ja laakitysturvallisuuden edellyttdman neuvonnan tasosta ja
edellytyksista sen toteuttamiselle vaihtoja tekevissa apteekeissa, ml. tarpeellisten demolaitteiden
hankkimisesta apteekkeihin. Apteekin antamalla laiteneuvonnalla tulee pystya varmistamaan ladkkeen
oikea ja turvallinen kaytto riippumatta siitda, missa apteekissa potilas asioi. Lidkkeen maarannyt laakari ei
voi kantaa vastuuta hoidon onnistumisesta silloin, jos potilaalle on terveydenhuollossa ohjattu
inhalaatiotekniikka toisella laitteella ja laite vaihdetaan apteekissa toiseen valmisteeseen.

Jos hoito ei puutteellisen inhalaatiotekniikan takia onnistu, potilaan oireet voivat pahentua ja potilas
joutua hakeutumaan terveydenhuoltoon. Inhalaattorin vaihtuessa hoitovasteen arviointi ja
potilasturvallisuuden varmistaminen ovat oleellisia tehtavia. Tahdn kuuluvaa asiantuntemusta (esim.
keuhkofunktion mahdollisen huonontumisen arviointia) ei ole saatavissa apteekeissa, vaan se vaatii
lisddntyvid kaynteja terveydenhuollossa mittausten ja seurannan merkeissa. On mahdollista, etta esitys
myo0s lisaa terveydenhuollon kuormitusta ja kustannuksia, mika pienentda yhteiskunnan kokonaissaastoja.

Biologisten valmisteiden apteekkivaihto on riski potilasturvallisuudelle ja hoidon onnistumiselle

Kritisoimme voimakkaasti hallituksen suunnitelmaa antaa esitys biologisten valmisteiden apteekkivaihdosta
eduskunnalle vield tdman vaalikauden aikana. Lokakuussa lausuntokierroksella ollut, sosiaali- ja
terveysministeriossa virkatyona valmisteltu luonnos hallituksen esitykseksi biologisten ladkkeiden
sisallyttamisesta apteekkivaihdon ja viitehintajarjestelman piiriin yllatti sisallollaan alan toimijat ja on
herattanyt paljon huolta potilaiden hoidon onnistumisesta ja potilasturvallisuuden varmistamisesta.

Mielestimme biologisten lddakkeiden apteekkivaihto tulisi ottaa vaiheittain ja hallitusti kdytt6on vasta,
kun potilasturvallisuus ja potilaan sujuva hoitopolku voidaan varmistaa kaikkialla Suomessa. Myos
ladketurvallisuusviranomaisen eli Fimean aiemmin maarittelemat kriteerit turvallisille biologisten
ladkkeiden vaihdoille tulee huomioida. Lausuntokierroksella ollut esitys ei tayttanyt naita edellytyksia.

Vastaavan laajuisesta muutoksesta ei ole myoskaan lainkaan kansainvialista kokemusta. Siksi
apteekkivaihto tulee ottaa kaytt6on vasta, kun vuonna 2023 voimaan tulevien muutosten vaikutukset ovat
arvioitavissa, jos siihen on todellista tarvetta. Suomalaisen potilaan tulee voida olla varma siitd, etta vaihdot

pystytdaan toteuttamaan turvallisesti.
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Pidimme erikoisena tapaa, jolla asiaa valmisteleva ministerion tyoryhma on jatetty lainsadadanto-
valmistelun ulkopuolelle. Tyéryhman toimikausi paattyy huhtikuun lopussa 2023, ja silla tulisi olla
realistinen mahdollisuus tarkastella apteekkivaihdon turvallisen toteutumisen edellytyksiad. Ladkesaastodjen
kohdentaminen on syyta tehda yhdessa sidosryhmien kanssa, jotta voidaan varmistaa potilaan kannalta
paras toteutustapa. Valmistelussa oleva biologisten |ddkkeiden apteekkivaihto hamartaa ja hajottaa
potilaan ladkehoitoa. Potilaslahtoisintd ja potilasturvallisuuden varmistamisen kannalta perusteltua olisi
vahvistaa ldakarin roolia, eikd heikentaa sita.

Ladkehoito on sosiaali- ja terveydenhuollon keskeinen tydkalu, jonka onnistumiseen tulisi panostaa

Ladkehuollon kustannustehokkuutta tarkastellessa huomio tulisi jatkossa kiinnittdd huomattavasti
vahvemmin siihen, mita hyotyja oikein kohdennetulla lddkehoidolla voidaan saavuttaa ja miten
terveydenhuollon resurssit tulisi kohdentaa, jotta niilla saadaan aikaan mahdollisimman paljon
vaikuttavuutta — terveytta ja toimintakykya. Ladkehoitoja tarkastellessa tulisi aina ottaa huomioon myds
terveydenhuollon ulkopuoliset vaikutukset esimerkiksi siina, etta ladkehoidot mahdollistavat useiden
kroonisesti sairaiden tydssakaynnin.

Ladkekustannukset ovat kasvaneet muita terveydenhuollon menoja maltillisemmin samalla, kun
ladkehoidoissa on tapahtunut merkittavaa edistymista. Esimerkiksi biologisilla |adkkeilld pystytaan
nykyisin hoitamaan tehokkaasti useita sellaisia potilasryhmia, joille ei aiemmin ollut tarjolla toimivia
hoitokeinoja tai joiden hoito oli huomattavasti nykyista laitosvaltaisempaa (esim. sy6pa-, diabetes- tai
reumapotilaat). Tama on potilaiden oman eldméanlaadun ja arjen sujumisen lisdksi keskeistd myos
yhteiskunnan nakokulmasta. Ladkehoito on merkittava keino yllapitda ihmisten tyo- ja toimintakykya, ja
silla voidaan osaltaan keventaa enemman henkiléstoresursseja vaativaa hoitoa ja hoivaa.

Kehittyvien ladkehoitojen hyotyjen varmistamiseksi ja kustannusten hallitsemiseksi tilanteessa, jossa vdesto
ikadntyy ja sairastavuus lisdantyy, Suomessa tulisi keskittya jatkossa maaratietoisesti siihen, etta
varmistamme rationaalisen eli jarkevan ladkehoidon toteutumisen: sen, etta jokainen potilas saa
tarvitsemansa ladkehoidon ja kayttaa laakkeitaan oikein.

Tastd ndakdkulmasta on tarkeas, etta talla hallituskaudella aloitetun Ladkeasioiden uudistuksen
toteuttamista jatketaan madratietoisesti. Seuraavalla hallituskaudella tulee keskittya ladkeasioiden
uudistusten toimeenpanoon. Ladkehoidot kehittyvat vauhdilla, mutta lainsdadantdmme laahaa perassa.
Talla hallituskaudella uudistuksissa on paasty vasta alkuun. Mm. potilaiden ehea hoitopolku tulee
varmistaa. Ladkkeiden arviointia, ladketietoa ja sen mahdollistamaa ladkehoidon vaikuttavuusperusteista
ohjausta seka huoltovarmuuden varmistamista koskevan lainsaadannon ja toimintaympariston
kehittdminen ei voi enda odottaa.
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