HE 245/2022 vp 16.11.2022

&

Rinnakkaisldike

Sosiaali- ja terveysvaliokunta
StV@eduskunta.fi

Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsaadannoksi

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysvaliokuntaa mahdollisuudesta lausua
hallituksen esityksesta. Yhdistyksemme edustaa Suomessa toimivia rinnakkaislaake- ja
biosimilaariyrityksia. Jasenyrityksemme toimittavat myos merkittavan osan terveydenhuollossa
kaytettavista ravitsemuksen ja nestehoidon tuotteista ja tuovat hintakilpailua itsehoitolaakkeisiin.

Keskeiset huomiot esityksesta:

- Laakkeen maadraamisen ohjaamisella saavutetaan tarvittavat saastot, jos ja kun
tietojarjestelmat tukevat paatéksentekoa, joten

- Apteekkivaihto voidaan toteuttaa vaiheittain, potilasturvallisuus ja hoidon jatkuvuus
varmistaen

- Viitehintaryhman maaraytymisperusteiden muutos johtaa viitehintaryhman yksin
muodostaneiden annosjakelupakkausten poistumiseen Suomen markkinoilta ja
hankaloittaa merkittavasti annosjakelun kehittamista

- Inhaloitavien ladakkeiden apteekkivaihto tuo esitettyd suuremmat saastot

Yhdistyksemme ei ota kantaa esitettyyn ladketaksamuutokseen. Apteekkiveron ja ladketaksan
muutokset ovat kuitenkin ainoat keinot vaikuttaa apteekkien osuuteen ladkkeen hinnasta.
Esimerkiksi apteekkien omistajuuden muutoksilla ei olisi vaikutusta reseptilddkkeiden hintoihin,
eivatka apteekit kilpaile missaan pdin Eurooppaa reseptiladkkeiden hinnoilla.

Hallituksen esitys on pddosin kannatettava, mutta esitdmme siihen joitain tarkennuksia. Jatkossa
ladkehuoltoa koskevien sadsto- tai tehostamistoimien tulisi hyédyttaa suoraan ladkkeen kayttdjia
esimerkiksi alhaisempien omavastuiden muodossa.

Euroopassa lddkdreiden tulee mddrdté vaihtoehtoisista biologisista lddikkeistd edullisinta

Ladkareiden reseptinkirjoitusta on pyritty aiemmin ohjaamaan asetuksella, joka on velvoittanut
ladkarit maaraamaan vaihtokelpoisista ja vertailukelpoisista biologisista ladakkeista edullisinta.
Laakarit eivat kuitenkaan ole noudattaneet asetusta, joten asetuksen siirtdminen lain tasolle ja
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sen aktiivinen valvonta ovat erittdin perusteltuja ja tarpeellisia toimenpiteitd, jotka tukevat
rationaalista ja kustannusvaikuttavaa ladkehoitoa.

Kannatamme potilaskohtaisen paatdksenteon mahdollisuutta ja ladkareiden autonomiaa, mutta
autonomia ei tarkoita tdydellista vapautta valita kalliimpi ja kustannusvaikuttavuudeltaan
huonompi valmiste. Aina rajallisista taloudellisista resursseista johtuen kustannusvaikuttavimpien
ladkkeiden maaraaminen on ainoa eettisesti kestava vaihtoehto. Ladkareiden reseptinkirjoituksen
ohjaaminen on nopein ja tehokkain yksittdainen keino biosimilaarien potentiaalin hyédyntamiseksi.
Tasta on myos eniten kansainvalista kokemusta.

Ladkareiden ladkkeen maaraamista ei ohjata missaan EU-maassa niin vahan kuin Suomessa.
Esimerkiksi Italiassa ja Tanskassa kalliimpaa alkuperadisvalmistetta maaraavan ladkarin tulee esittaa
valinnalleen ladketieteelliset perustelut. Englannissa uusista hoidoista 9/10 tulee aloittaa
edullisimmalla biologisella ladkkeelld ja vahintaan 8/10 potilaan ladkitys pitda vaihtaa
edullisimmalle vuoden kuluessa ensimmaisen biosimilaarin lanseerauksesta.

Esitamme tarkennuksena, ettd perusteluosiosta poistetaan vdite, jonka mukaan “uhkasakon
tarkoituksena on luoda ladkkeen maaraajalle taloudellinen kannustin maarata edullisinta
biologista ladkettd”. Kannatamme mahdollisuutta uhkasakkoon, mutta uhkasakkoa ei voida
maadritella taloudelliseksi kannustimeksi.

Tietojdrjestelmien tulisi esittéd yksikkéhinnaltaan edullisimmat valmisteet ensimmdiisiné

Hallituksen esityksessa todetaan seuraavaa: “Rinnakkaisladketeollisuus katsoo, etta
tietojarjestelmien tulisi esittdaa biologiset ladakkeet yksikkéhinnan mukaisessa jarjestyksessa.
Esitysta ei ole syytda muuttaa. Nykyinen kemiallisten viitehintaryhmittely perustuu pakkausten
valiseen vaihtokelpoisuuteen ja pakkaushintoihin.”

Ministeridssa ei ilmeisesti olla ymmarretty, etta yhdistyksemme ei ole esittanyt muutoksia
viitehintaryhmittelyyn vaan siihen, miten tietojarjestelmat esittdavat samaa vaikuttavaa ainetta
sisaltavat biologiset ladkkeet. Talla hetkellda mm. adalimumabin ja etanerseptin yksikkéhinnat ovat
edullisimpia isoissa pakkauskoissa. Olisikin tarkeaa, etta ladkarit ohjataan maaraamaan aina
yksikkéhinnaltaan edullisimpia valmisteita ja apteekit toimittamaan niita. Tietojarjestelmien tulisi
nayttaa yksikkéhinnaltaan edullisimmat pakkauskoot ensimmaisina.

Esitdmme, ettd sédhkdisestd Iddkemddirdyksestd annetun lain 5 a §:ssd téismennetddn, ettd kyse
on yksikkéhinnaltaan edullisimmasta valmisteesta (muutos lihavoituna ja punaisella):

”Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan se ladkevalmiste, joka on lddketaksasta annetun
valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta yksikkohinnaltaan edullisin 1adkkeen
maaraamishetkelld.”
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Tarvittavat sddstét saavutetaan lddkkeen mddrédédmisen ohjaamisella

Ladkareiden reseptinkirjoituksen ohjaaminen ja seuranta lisddvat myds ladkeyritysten valista
hintakilpailua — oikein toteutettuna mahdollisesti jopa enemman kuin biologisten ldadakkeiden
apteekkivaihto. Apteekkivaihto ei korvaa reseptinkirjoituksen ohjaamista, mutta voi taydentaa
sita.

Hallituksen esityksessa todetaan seuraavaa: ”SAL, Orion, Rinnakkaislaaketeollisuus ja
Ladketeollisuus ovat arvioineet saatavia sadstoja esitettya suuremmiksi. Arvioita pidettiin osin
yksildimattomia, eika niiden perusteita ole tuotu ilmi. Esitysta ei ole talla perusteella syyta
muuttaa.”

Saastdarvion muuttamiselle on perustellut syyt. Ladkareiden laakkeen maaraamisen ohjaamisella
on mahdollista saavuttaa hoitajamitoituksen rahoittamiseksi tarvittava vahintaan 20 miljoonan
euron pysyva saasto valtion ladkekorvausmenoihin vuosina 2023-2024. Jos ladkarit maaraavat
yksikkéhinnaltaan edullisimpia adalimumabi- ja etanersepti-valmisteita, ladkekorvausmenot ndissa
valmisteissa puolittuisivat nykyisesta. Saasto olisi vuositasolla noin 30 miljoonaa euroa
(valtionosuus noin 20 miljoonaa). Taman lisdksi sddstdarvioissa tulisi huomioida hintakilpailun
lisdadntymisesta johtuvat dynaamiset vaikutukset. Sadstdarvio voidaan pitdaa 20 miljoonassa, mutta
se voidaan toteuttaa ilman biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa ja viitehintajarjestelmaa.
Esitdmmekin, ettd hallituksen esityksestd poistetaan viittaukset biologisten léddkkeiden
apteekkivaihtoon.

Biologisten lddkkeiden apteekkivaihto tulee toteuttaa huolellisesti ja vaiheittain

Hallituksen syyskuun lopulla antama esitysluonnos biologisten ladkkeiden apteekkivaihdosta ja
viitehintajarjestelmasta (STM061:00/2022 ja VN/15072/2022) on toteuttamiskelvoton. Esitys on
taynna virheita ja vaarinymmarryksia ja sen valmistelu on ollut poikkeuksellisen osaamatonta.
Yhdistyksemme pitaa erittdin ongelmallisena, ettad hallituksen esitykset on ylipaataan irrotettu
toisistaan ja ndin valtavan uudistuksen tekeminen on jatetty aivan viime tippaan. Suomessa ei
voida toteuttaa ensimmaisend maana maailmassa biologisten ladkkeiden viitehintajarjestelmaa ja
tehda sen valmistelua hutiloiden. Esitysluonnos tulee palauttaa valmisteluun.

Lahtokohtana tulee olla, ettd vaihdot ja viitehintajarjestelma toteutetaan potilasturvallisuus ja
hoidon jatkuvuus varmistaen. Nyt ndyttaa siltd, ettd ministeridssa ei ole osaamista tallaisen
prosessin toteuttamiseksi. Kuvaavaa on, ettd STM:n 10.11.2022 julkaisemassa selvityksessa
apteekkien lakisdaateiseen ladkeneuvontaan kuuluvista sisaltokokonaisuuksista nostetaan esiin
useita avoimia kysymyksia biologisten ladkkeiden apteekkivaihdosta. Selvityksessa todetaan mm.
seuraavaa:

”Laakitysturvallisuuden varmistamiseksi biologisen ladkevalmisteen ladkevaihtotilanteessa
annetun ladkeneuvonnan ja antolaiteohjauksen rakenteinen kirjaaminen (dokumentointi) olisi
valttamatonta ladkitysturvallisuuden varmistamiseksi ja tiedon valittamiseksi apteekkien ja
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terveydenhuollon valilla. Rakenteisen kirjaamisen lisaksi tulisi terveydenhuollon ja apteekkien
valilla olla tiedon valittamisen kanava ja sovitut toimintamallit sen kayttoon.”

Edelld mainittua ladkitysturvallisuuden kannalta valttamattémana pidettyja toimenpiteita ei
kuitenkaan ole mainittu esitysluonnoksessa. Sosiaali- ja terveysministerion toukokuussa 2022
asettaman tydéryhman tehtdavana on selvittaa, milla edellytyksilla biologisten ladakkeiden
ladkevaihtoa apteekeissa voidaan toteuttaa ladkitysturvallisuudesta tinkimatta. Tehtavanantoa on
taysin mahdoton toteuttaa, jos tydryhman nakemyksia apteekkivaihdon perusperiaatteista ei
oteta huomioon — kuten nyt on valitettavasti tapahtunut.

Viitehintaryhmien mddrdytymisperusteiden muutos vaikeuttaisi annosjakelun kehittdmistd

Nykytilanteessa muodostettavaan viitehintaryhmaan edellytetdan sisaltyvan vahintaan yksi
kaupan oleva, korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste. Pienimmassa mahdollisessa ryhmassa on ndin ainoastaan yksi valmiste,
jolloin hintakilpailua ei kdytanndssa synny.

Fimea on ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittamisesta tekemassaan
selvityksessa todennut, etteivat annosjakelussa kaytettavat pakkaukset valttamatta ole
yksikkéhinnaltaan edullisimpia asiakkaille, silla suurilla, erityisesti annosjakeluun tarkoitetuilla
pakkauksilla ei ole useita toimittajia ja hintakilpailu ei siten toimi. Selvityksen mukaan taman
seurauksena ladkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikkohinta voi olla
kalliimpi kuin pakkauskoossa, jolla on useita toimittajia ja valmiste on siten hintakilpailun piirissa.
Edelld mainitusta syysta viitehintaryhmien muodostumista esitetaan korjattavaksi siten, etta
kussakin ryhmadssa on vahintaan kaksi valmistetta.

Ymmarramme, etta nykytilanne voi olla ongelmallinen yksittdisille annosjakelun piirissa oleville
ladkkeiden kayttdjille, jotka joutuvat kayttdmaan valmistetta, joka voi olla yksikkéhinnaltaan
kalliimpi kuin edullisin vastaava vaihtokelpoinen valmiste. Nykyinen esitys on kuitenkin
puutteellinen vaikutusarvioiltaan, silla esitetty muutos johtaisi siihen, ettd nama ainoina
viitehintaryhman muodostaneet annosjakelupakkaukset poistuisivat kokonaan Suomen
markkinoilta. Tama ei voi olla lainsaatdjan tavoitteena.

Annosjakelupakkauksissa yksikkdhinnat ovat vadjaamatta korkeammat kuin isoimpien volyymien
pakkauksissa. Hintaa nostavat myds mm. annosjakelupakkauksilta vaadittavat sdilyvyys- ja
valoherkkyystutkimukset. Annosjakelupakkausten edistaminen on kuitenkin tarkoituksenmukaista
koneellisen annosjakelun edistamiseksi ja blisteripakkauksista aiheutuvan ymparistokuormituksen
vahentamiseksi. Yhdistyksemme esittdd, ettd esitetyn muutoksen sijaan Fimea selvittdisi
yhdessd alan toimijoiden kanssa ratkaisua, joka mahdollistaisi annosjakelupakkausten
pitdmisen markkinoilla kohtuullisella hintatasolla.
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Inhaloitavien Iddkkeiden apteekkivaihdon tehostaminen tuo esitettyd suuremmat sééistot

Kannatamme inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihtoa ja sisallyttamista viitehintajarjestelmaan.
Esitysluonnoksen mukaan inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihdon edistamisen
arvioidaan vahentavan valtion ladkekorvausmenoja vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta
2023 alkaen. Uskomme, ettd inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihto tuo vahintaan 7 miljoonan
euron vuosittaisen sadston valtion ladkekorvausmenoihin. Muutoksen kilpailulliset vaikutukset
ovat merkittavia.

Heikki Bothas
toiminnanjohtaja
Rinnakkaisladketeollisuus ry
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