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HE 245/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden paranta-
mista koskevaksi lainsaadannoksi

1 Johdanto

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pyysi sosiaali- ja terveysministerioltd (STM) kirjallista vastinetta
23.11.2022 mennessa asiassa HE 245/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle ladkehuollon kus-
tannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddanndksi annettuihin lausuntoihin (HE
245/2022 vp on jaljempana "Hallituksen esitys”). STM kiittdd mahdollisuudesta antaa vastine ja lau-
suu kunnioittaen seuraavaa.

STM:lle on toimitettu 25 lausuntoa, joista joihinkin liittyi myds ppt-esitys. STM ottaa vastineessa kan-
taa lausunnossa nostettuihin keskeisimpiin seikkoihin. Vastineessa ei ole voitu huomioitu
perustuslakivaliokunnan lausuntoa eika oikeusministeridn lausunnossa todettua, koska perustuslaki-
valiokunnan lausuntoa ei oltu annettu vastinetta laadittaessa. Oikeusministerion Hallituksen esityk-
sen valmistelun aikana antamat lausunnot on huomioitu Hallituksen esityksessa ja siihen linkitetysta
Vaikutusarviointimuistiossa eritellyin tavoin. STM varaa mahdollisuuden tdydentaa vastinetta tarvit-
taessa.

Viittaamme vastineessa Hallituksen esityksen liséksi siihen linkitettyyn Vaikutusarviointimuistioon:

https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf6878320f/44330829-af35-4e4 3-
b496-93a6f9003fe8/MUISTIO_20221027060658.PDF

2 Sahkoisestd ladkemaarayksesta annettuun lakiin ehdotetut sddnnokset koskien
edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista

Hallituksen esityksen suhde biologisten léékkeiden apteekkivaihtoon

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Hallituksen esityksessa séhkoisesta 1adkemaarayksesta annettuun lakiin (61/2007) ehdotetaan uu-
sia saannoksia ja muutoksia, joilla tehostettaisiin edullisimpien biologisten 1adkkeiden maaraamista.
Tassa Hallituksen esityksessa ehdotettujen saadésmuutosten lisaksi toimenpidekokonaisuuteen
kuuluu biologisten Idakevalmisteiden apteekkivaihto, jota koskee erillinen hallituksen esitys, joka on
tulossa eduskunnan kasittelyyn.

THL pit4a biologisten 1ddkkeiden apteekkivaihtoa ehdotettua 1ddkkeen maaraamista koskevaa saan-
telya tehokkaampana keinona kustannussaasttjen saavuttamiseksi. Kelan mukaan on
kyseenalaista, missd maarin Kelan uusi ohjaus- ja valvontatehtava toisi ladkekorvaussaastoja biolo-
gisten ldakkeiden apteekkivaihdon alkamisen jalkeen. Syopajarjestot katsoo, ettd apteekkivaihto
osaltaan korjaisi niitd ongelmia, joita syntyy, jos laakari ei tdysimaaraisesti noudattaisi lakia.
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Laakariliton mukaan apteekkivaihto himmentaa taman Hallituksen esityksen taloudellista merkitysta.
Sen sijaan Rinnakkaisladketeollisuus ry:n mukaan tavoiteltu sdasto voitaisiin saavuttaa yksin tehos-
tamalla biologisten 1aakkeiden maaraamista ja biologisten ladkkeiden apteekkivaihdosta tulisi luo-
pua.

STM ei hyvaksy lausunnoissa ehdotettua ja katsoo, etteivat esitetyt nakemykset pida paikkaansa.
Hallituksen esityksella tavoitellun 1ddkekorvaussaaston saavuttaminen edellyttda seka edullisimpien
biologisten ladkkeen maaraddmisen tehostamista etta biologisten 1ddkkeiden apteekkivaihtoa. Osana
Hallituksen esityksen valmistelua STM teki arvion biologisten Iadkkeiden kaytettavissa olevasta
saastdpotentiaalista. Siina maariteltiin 1adkeaineryhmakohtaisesti asiantuntija-arvioina suurin mah-
dollinen yhteenlaskettu saastdpotentiaali tarkastelluissa 24 biologisessa |ddkeaineryhmassa ja ar-
vioitiin sitd, mika olisi toteutunut sdastdé huomioiden olemassa oleva hintakilpailu ja sen vaikutukset
hintoihin seka toimenpiteilla saavutettavat hintojen lisdalennukset ja niiden vaikutukset ladkkeen
maaraajien maarayskaytantoihin seka lukuisat epdvarmuustekijat ja oletukset. Valtion 1ddkekorvaus-
menojen vahennyksen arvioitiin jadvan 6 miljoonaan euroon vuonna 2023 ja 20 miljoonaan euroon
vuodesta 2024 alkaen apteekkivaihdon kaynnistymisen jalkeen. Hallituksen esityksessa on lisaksi
arvioitu, ettd edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostaminen ja ladkemaaraysten
rajoittaminen yhteen vuoteen eivat valttdmatta sellaisenaan kaynnista hintakilpailua. Jotta hintakil-
pailu kaynnistyisi tavalla, joka alentaa hintatasoa, markkinoilla tuleekin olla riittavasti keskenaan kil-
pailevia lddkevalmisteita ja Suomen biologisten ladkkeiden markkinan tulee olla ladkeyrityksille riitta-
van houkutteleva, jotta niille syntyy kannuste tulla markkinoille. Edullisimman l1ddkkeen maaraami-
sella ei toisaalta voida vaikuttaa siihen, jos biologisten Iddkkeiden hintojen vaihtelusta johtuen poti-
laalle maaratty Iadke ei ole edullisin enaa ladkkeen toimitushetkella ja saasto jaisi taman vuoksi pie-
neksi tai sitd ei saataisi. Apteekkivaihto korjaisi tatéd ongelmaa (Hallituksen esitys s. 17 ja 29-32).

Kelan kommentteihin liittyen on totta, etta biologisten Iadkkeiden apteekkivaihdon kayttdonotto to-
dennakdisesti vahentdd Kelan valvottavia tapauksia, koska apteekkivaihto voi toimia insentiivina
ladkkeen maaraajalle maarata edullisinta laakevalmistetta. On kuitenkin oikeudellisesti kestamaton-
ta, etta laissa olisi ladkkeen maaraajia koskeva velvoite, jota ei valvottaisi siksi, ettéa apteekkien toi-
minnalla korjattaisiin 1ddkkeen maaraajien laiminlyonteja. Ladkkeen maaraamisen merkitysta koros-
taa myds se, ettd Laadkariliitto on pitanyt jarkevimpana kaytantona, etta jo 1ddkemaarayksessa on va-
littu se laakevalmiste, jota apteekki toimittaa. Rinnakkaislaaketeollisuus on nahnyt ladkkeen maaraa-
misen tehostamisen jopa apteekkivaihtoa merkittdvampana toimenpiteena.

THL:n mukaan apteekkivaihtoa koskeva hallituksen esitys tulisi kasitella yhta aikaa tdman Hallituk-
sen esityksen kanssa paallekkaisyyksien valttamiseksi. STM ei hyvaksy THL:n ehdotusta. Apteekki-
vaihtoa ja tata Hallituksen esitysta ei voida kasitella niiden erilaisesta aikataulusta johtuen eduskun-
nassa yhta aikaa. Hallituksen esitykset on kuitenkin valmisteltu STM:ssa saman virkamiestiimin toi-
mesta, mikd mahdollistaa paallekkaisyyksien huomioinnin jo valmisteluvaiheessa. THL on myés eh-
dottanut, ettd biologisten ladkkeiden ladkemaaraysten voimassaoloajan tulisi olla kaksi vuotta. STM
ei hyvaksy ehdotusta. Emme katso, ettd apteekkivaihto olisi paallekkainen toimi reseptin voimassao-
loajan muutoksen kanssa.

Léékkeen maéaréaéjan paasééntbinen velvoite méérétéa edullisinta biologista ladkettéa

Kela katsoo, etta edullisimman biologisten ladkkeen maaraamista koskevan velvoitteen noudattami-
seen ja valvomiseen liittyy merkittavia haasteita. Ehdotetun lainsdadanndén perusteella on epasel-
vaa, mita biologisten 1ddkkeiden pakkauksia ja niiden hintoja Id8kkeen maaraajan on vertailtava kes-
kenaan maaratakseen edullisimman valmisteen. Kela katsoo, etta Hallituksen esityksessa kuvattu
Laaketietokannassa toteutettava biologisten ladkkeiden ryhmittely ei tue Iadkkeen maaraajaa riitta-
vasti. Pahimmillaan I1d8kkeen maaraaja voisi joutua tutkimaan tietoja valmisteiden hinnoista ja teke-
maan niiden perusteella monimutkaisia erillisia laskemia siita, mita potilaan hoito valmisteiden eri
vahvuuksilla, lAdkemuodoilla, antolaitteilla ja eri kokoisia pakkauksia valitsemalla tulisi maksamaan.
Tama johtaa ladkkeenmaaraamistydn kohtuuttomaan vaikeutumiseen, kuormittaa terveydenhuoltoa
ja vie aikaa varsinaiselta potilastyolta. Kela ehdottaa, ettd Fimea tulisi velvoittaa tuottamaan ja julkai-
semaan luettelo, jossa vertailukelpoiset ja vaihtoehtoiset biologiset ladkepakkaukset olisi ryhmitelty.
Kela tuo liséksi lausunnossa esiin joitakin tulkinnanvaraisuuksia ja kysymyksia.’

STM ei hyvaksy Kelan edelld mainittua ehdotusta. Laakari arvioi potilaan |aakityksen hoidon tarpeen
mukaisesti. Diagnosoinnin tueksi han voi maarata potilaalle esimerkiksi laboratoriokokeita. Diagno-
soinnin jalkeen han valitsee sopivan ladkehoidon. Ensin on arvioitava sairauden tai oireen hoitoon

1 Kela viittaa lausunnossaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 b §:43n. Taman oletetaan tarkoittavan
Hallituksen esityksen mukaista 5 a §:3a.
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tarvittava vaikuttava aine ja sopiva vahvuus. Taman jalkeen on arvioitava tarvittava hoidon kesto,
joka maarittelee sopivan pakkauskoon valinnan ja reseptiin kirjoitettavan 1ddkemaaran. Kun sopiva
valmiste vahvuuksineen ja pakkauskokoineen on valittu, voi 1dakari tarkastaa esimerkiksi Kelan 13&-
kehausta tai Terveysportista [0ytyyko kyseiselle biologiselle ladkevalmisteelle edullisempaa korvatta-
vaa vaihtokelpoista valmistetta. Jos tiedot I0ytyvat [dakarin kayttamasta potilastietojarjestelmasta,
tarkistus on yleensa helpoin tehda sen avulla. Hoidon aloituksen yhteydessa on syyta maarata pie-
nin pakkauskoko, jotta pystytdan varmistamaan biologisen ladkkeen sopivuus potilaalle. Pitkaaikai-
sessa sairauden hoidossa isommat pakkauskoot tulevat asiakkaalle edullisemmaksi ja apteekissa
tarvitsee asioida harvemmin.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry ehdottaa, ettd sahkdisesta ladkemaarayksestd annetun lain 5 a §:33
muutetaan siten, ettd hinnaltaan edullisimmaksi katsottaisiin se Id8kevalmiste, joka olisi 1adketak-
sasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta yksikkdhinnaltaan edullisin 1&8k-
keen maaraamishetkelld. Sen mukaan laakareita tulisi ohjata maaradmaan aina yksikkohinnaltaan
edullisimpia valmisteita ja apteekkien tulisi toimittaa niitd. Yhdistys katsoo, ettei sen ehdotusta ole
lainvalmistelun aikana ymmarretty oikein. STM ei hyvaksy Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n ehdotusta.
Pykalaa ei tule muuttaa.

Voimassa olevassa viitehintajarjestelmassa keskenaan vaihtokelpoiset lddkevalmisteet viitehintaryh-
missa luokitellaan vaikuttavan aineen, vahvuuden, 1d8kemuodon ja pakkauskoon seka naihin liitty-
van pakkauskohtaisen hinnan mukaan. Taman luokittelun perusteella apteekkien tietojarjestelmat
luokittelevat nakyman.

Myds ladkelain 57 b §:n 2 momentin mukaan: Keskenéén vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hal-
vimmaksi hinnaksi mééritelldén kunkin vuosineljédnneksen ensimmaisen péivén perusteella tuolloin
halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvatta-
van valmisteen arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta (alleviivaus tdssé). Halvin hinta maaraytyy
nain ollen valtioneuvoston ladketaksa-asetuksen nojalla myds silloin, kun kyse on vaihtokelpoisista
|&akevalmisteista.

Ei ole mitdan perusteita edellyttda, ettd aina biologista |18akettd maaratessaan ladkkeen maaraajan
tulisi ryhtya laskemaan kuhunkin saatavilla olevaan lddkepakkaukseen sisaltyvien Idakkeiden yksik-
kokohtaista, eli ynden ladkeannoksen hintaa, kun talle yksikkdkohtaiselle hintatasolle ei menna
mydskaan viranomaisten luokitellessa keskenaan vaihtokelpoisia lddkevalmisteita. Onkin perustel-
tua, ettéd ehdotettua sdanndsta ei muuteta. Rinnakkaislaaketeollisuuden esittdma yksikkéhinnan mu-
kainen ladkkeen maarays ei huomioisi mydskaan hoidon kestoa ja mahdollista ladkehavikkia. Laa-
karin tulee ladkehoitoa maaratessaan arvioida tarve ladkehoidon kestolle ja tdman pohjalta valita so-
piva pakkauskoko. Nain ollen pakkauskokojen mukainen hintavertailu tukee 1ddkkeen maaraamista
parhaiten.

Tietojérjestelmien tuki ja lain voimaantulo

HUS-Apteekin mukaan Hallituksen esityksessa ei olisi riittdvasti huomioitu tietojarjestelmaratkaisuja
tai resurssien kohdentamista niihin. STM katsoo, ettei HUS-Apteekin vaite pida paikkaansa. Tervey-
denhuollossa kaytetyt tietojarjestelmat on huomioitu sahkodisesta ladkemaarayksesta annettuun la-
kiin ehdotetuissa uudessa 5 b §:ssd, muutettavassa 6 ja 21 §:ssd ja muutoslain voimaantulosaan-
ndksissa. Hallituksen esityksen perusteluissa on kattavasti arvioitu nykyista tilannetta, tulevia tieto-
jarjestelmapaivityksia seka niiden vaikutusta ladkkeen maaraajien tydhon. Viittaamme talta osin Hal-
lituksen esityksen s. 11-12, 60-63 ja 72-73.

Laakariliiton mukaan sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 a §:4an ehdotettu sdannos,
jonka mukaan "Ladkkeen méaéarééjén tulee tarkistaa biologisia ldékevalmisteita ja niiden hintoja kos-
kevat tiedot tietojérjestelmistd” edellyttaisi siirtymaaikaa. THL:n mukaan lain voimaantulossa tulisi
huomioida potilastietojarjestelmiin tehtavien muutosten suunniteltu aikataulu. THL:n mukaan
potilastietojarjestelmat mahdollistaisivat perustelujen ja Iddkevaihtokiellon kirjaamisen ladkemaa-
raykseen, seka ladkkeiden hintavertailun 30.9.2023 mennessa3, joten lain voimaantulo tulisi talta osin
saataa vasta 1.10.2023 alkaen. STM ei hyvaksy ehdotuksia.

Laakkeen maaraajia on jo 1.1.2017 alkaen koskenut STM:n ladkkeen maaraamisesta annetun ase-
tuksen (1088/2010) 10 §:n 9 momentin mukainen seuraava velvoite: "Jos biologiselle ldgkkeelle on
saatavilla biosimilaari, tulee lddkkeen maérééjén ensisijaisesti valita néista vertailukelpoisista ja
vaihtoehtoisista laékevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ldékéarin tulee perustella
valintansa laéketieteellisesti ja merkitd perustelu potilasasiakirjoihin.” Velvoitteen mukainen toiminta
on jo viiden vuoden ajan kaytdnndssa edellyttanyt, ettd 1ddkkeen maaraaja tarkistaa biologisia
laakevalmisteita ja niiden hintoja koskevat tiedot tietojarjestelmista. Se, ettd 9 momentin sdannés on



4 (19)

nostettu asetuksesta lakiin ei voi edellyttaa siirtymaaikaa, koska toimijoiden on tullut sité jo kaytan-
ndssa noudattaa vuodesta 2017 [ahtien.

Laakkeen maarajilla on jo talla hetkella velvollisuus huomioida |1ddkemaaraysta antaessaan |aak-
keen hinta. Hallituksen esityksessa (60-61) on laakarin tekeman hintavertailun osalta todettu seuraa-
vasti: "Ladkkeen maéaraéjan téllbin kuitenkin tulisi ammattitaitonsa perusteella vertailla keskendén
vaihtoehtoisia ja vertailukelpoisia ldékevalmisteita kdytésséén olevien tietojarjestelmien perusteella
Ja tarvittaessa hyddyntden esimerkiksi Kelan ldédkehaku-palvelua. Laéketietokanta siséltdé lisaksi
tiedot laékevalmisteiden hinnoista. Kéaytdnndssé on havaittu esiintyvéan vaihtelua sen suhteen, sisél-
lytetddnkoé lddketietokannan hintatiedot 1ddkkeen méaardéjan kdyttdmaéan potilastietojérjestelmaéan.
Ensisijaisesti lddkkeen méaérééjan tybnantajan tulisi huolehtia tdmén tybssé kayttdmistéa jérjestelmis-
t4. Mikéli hintatiedot eivét ole saatavissa potilastietojérjestelméssé, voisi lddkkeen méérééja hysdyn-
téé Kelan yllapitaméaéa ladkehaku-palvelua. Tehtdessé palvelussa haku ldékeaineen nimelléd saadaan
hakutulokseksi kaikki kyseisté ldékeainetta siséltdvét lddkevalmisteet, tieto siitd, onko kyseessé bio-
similaari vai biologinen ldéke, vahvuudet, pakkauskoot ja annosmuodot, joiden perusteella listaa on
mahdollista muokata yksi tekijé kerrallaan esimerkiksi niin, etté yhté vahvat valmisteet nékyvét lis-
tassa perdkkéin. Luettelossa ovat néhtévilld myés laékkeiden hintatiedot, jolloin edullisin biologinen
lddke on mahdollista valita tietojen perusteella. Jo vuonna 2016 on ldékkeen méérdémisasetuk-
sessa arvioitu, etta ladkkeen méaéraéajélle hintojen tarkistuksesta ja biosimilaarin tarkistuksesta ai-
heutuva liséty6 ei nousisi kohtuuttomaksi, jos asiasta on saavutettavissa merkittévia kansantaloudel-
lisia sdastoja.”

THL viittaa lausunnossaan potilastietojarjestelmien paivityksiin. Talla tarkoitetaan sita, etta 1aakari
voisi kirjata perustelun mahdollisen muun kuin edullisimman biologisen |1ddkkeen maaraamiselle 18a-
kemaaraykseen. Potilastietojarjestelmiin tehtavien paivitysten piti alkuperaisen suunnitelman mu-
kaan olla voimassa jo 1.1.2023. Aikataulu on sen jalkeen viivastynyt. Hallituksen esityksessa tavoi-
teltujen kustannussaastojen ja ladkkeiden hintasdantelyn voimaantulolle 1.1.2023 on painavat yh-
teiskunnalliset perusteet. Lain voimaantulo ei voi olla riippuvainen siita, milloin tietojarjestelman toi-
mittaja tekee tarvittavat paivitykset tai siita, milloin terveydenhuollon toimintayksikkd ottaa ne kayt-
téon. Lain voimaantulo velvoittaa toimijoita tekemaan paivitykset asetetussa maaraajassa. Peruste-
lut on lisdksi huomioitu jo lain sahkdisesta laakemaarayksestad annetun lakimuutoksen voimaantulo-
saannOksessa seuraavasti: "Ladkkeen maéraéja, jonka ladkemdadaraysten laatimiseen kdyttdma jér-
jestelmé ei tdmén lain tultua voimaan teknisesti mahdollista 5 a §:n 3 momentissa tarkoitetun perus-
teen kirjaamista lddkeméaéréykseen, saa kirjata perusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tulleessa
voimassa olleiden sddnnésten mukaisesti siihen asti, kunnes jarjestelméaéan on tehty tarvittava péivi-
tys, enintdan kuitenkin 1.10.2023 saakka.”

Toiseksi THL mainitsee vaihtokiellot. Kaikissa ladkemaarayksissa on jo nykyisellaan kaytossa vaih-
tokieltomerkinnat. Ne ovat siis tallakin hetkella jarjestelmissa. Kolmanneksi THL mainitsee 1ddkkeen
maaraajan hintavertailun. Silta osin viittaamme edella Hallituksen esityksen s. 60-61 perusteluihin.

Biologisten laakkeiden tarkempi Kelan Ladketietokannan mukainen ladkeaineryhmiin perustuva ryh-
mittely oli tarkoitus ottaa kayttéon 1.1.2023 mutta se on viivastynyt. Ryhmittely tulee keskenaan
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden osalta ratkeamaan 1.1.2024 alkaen, kun Fimea laatii kesken&an
vaihtokelpoisten biologisten l1adkkeiden luettelon. Siihen asti, kunnes ndma tietojarjestelméaominai-
suudet on otettu kayttdon, laakkeen maaraajan tulisi, kuten tdhankin asti suorittaa hintavertailu, joko
potilastietojarjestelmassa, jos se on mahdollista tai Kelan Laadkehaku-palvelussa.

Laaketeollisuus ry katsoo olevan ongelmallista, ettei Hallituksen esityksessa ole arvioitu dynaamisia
vaikutuksia. STM ei pida tatd kommenttia perusteltuna. Vaikutukset on arvioitu biologisten laakkei-
den lddkeryhmakohtaisena asiantuntija-arviona, jossa on huomioitu kattavasti epavarmuustekijoita.
Arvioinnissa on talta osin todettu, ettd dynaamisia vaikutuksia ei ole voitu huomioida ja laakemarkki-
noiden nakyvyys rajoittuu muutamiin seuraaviin vuosiin.

Omavalvonta ja viranomaisvalvonta

Syobpajarjestot pitavat valvontavelvollisuutta melko raskaana ja katsovat, etta laakarin omavalvonta
tulisi olla mahdollisimman automaattista. HUS Apteekki vastustaa 1adkkeen maaragjille ja palvelu-
nantajille aiheutuvaa erillistd taakkaa (taman oletetaan viittaavan biologisten Iaakkeiden maaraami-
seen). Kuntaliitto pitaa valvontaa parempana informaatio-ohjausta, koulutusta ja tyékaluja. Helsingin
yliopiston Professori Airaksinen katsoo, etta toteutustapa lisaisi ennestadn massiivista byrokratiaa ja
ettd kannustimien tulisi olla positiivisia.

STM ei hyvaksy esitettyja kannanottoja. Tavoiteltuja 1dakekorvaussaastdja ei saavuteta ilman ehdo-
tettua omavalvontaa ja viranomaisvalvontaa. Tdman on osoittanut se, etta velvoite maarata
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edullisinta biologista laaketta on ollut jo vuodesta 2017 alkaen STM:n ladkkeen maaraamisasetuk-
sessa. Tasta huolimatta biologisten 1adkkeiden hintakilpailu ei edelleenk&an toimi riittdvan tehok-
kaasti kaikissa ladkeryhmissa. llman velvoitteen tueksi luotavia omavalvonnan ja viranomaisvalvon-
nan keinoja ei ole pidettava todennakoisena, etta ladkkeen maaraajat noudattaisivat velvoitetta ai-
empaa paremmin. Ladkkeen maaraajien ja terveydenhuollolle omavalvonnasta aiheutuvaa kuormi-
tus on syyta suhteuttaa siihen, ettd Hallituksen esityksella pyritdadn tehostamaan biologisten I1d&kkei-
den hintakilpailua ja saavuttamaan nain merkittavia kustannushyaotyja yhteiskunnalle, milla on kan-
santerveydellinen merkitys. Laakkeen maaragjille ja terveydenhuollolle aiheutuvia vaikutuksia on
avattu Hallituksen esityksen s. 40-41.

Helsingin yliopisto vaittaa lisdksi, ettd saavutettu kustannussaastd hupenisi byrokratian aiheuttamiin
kustannuksiin laakareiden tydssa, apteekeissa ja Kelassa. STM katsoo, ettei vaite pida paikkaansa.
Laakkeen maaraajia koskee jo nyt velvoite maarata edullisinta biologista ladketta. Tavoitellun saas-
ton saavuttamiseksi tarvitaan valvontaa siksi, ettei velvoite toteudu ilman valvontaa riittdvan tehok-
kaasti. Apteekeille tdssa esityksessa ehdotetaan uutta erityistd neuvontavelvoitetta, kun kyse on in-
haloitavista ladkevalmisteista. Taman ei nahda merkittavasti lisddvan apteekkien osalta byrokratiaa.
Kelan tehtéavan rahoitus on huomioitu ehdotetussa reseptiladkkeiden ladketaksamuutoksessa siten,
etta tavoitellun sdaston liséksi silla katetaan Kelan tehtavasta aiheutuvat pysyvat kustannukset.

THL:n mukaan tarvittavien raporttien saaminen Reseptikeskuksesta edellyttaisi Reseptikeskuksen
hakuihin merkittavia muutoksia, mika on huomioitava raportoinnin velvoittavuuden aikatauluissa.
Toisaalla THL toteaa kuitenkin, ettéd "THL pitdéa tdrkeéné, etté hallituksen aikaisemmassa esitysluon-
noksessa olleesta laédkkeen méaéraéjien omavalvonnan raportointivelvoitteesta luovuttiin.” STM to-
teaa talta osin selvyyden vuoksi, ettd lausuntokierroksella olleessa luonnoksessa olevasta raportoin-
tivelvoitteesta on luovuttu. On epaselvaa, mihin raporttiin THL viittaa.

THL korostaa, etta viranomais- ja omavalvonnan laajuus tulee mitoittaa jarkevasti. STM toteaa talta
osin, etta Hallituksen esitystd muokattiin saadun lausuntopalautteen perusteella jatkovalmistelussa
siten, ettd mm. raportoinnista luovuttiin. Omavalvonta nahtiin kuitenkin tarkeana sailyttaa, koska se
osaltaan vahentaa viranomaisvalvontaan tarvittavia resursseja ja korostaa velvoitteen merkitysta
myos terveydenhuollon toimintayksikéille. Viranomaisvalvonta on perusteltua esitetyssa muodossa,
koska on havaittavissa, ettd edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamista koskevaa velvoitetta
ei noudateta talla hetkella riittdvasti ja nykyinen valvontamalli ei ole tarkoituksenmukainen.

Fimea katsoo, etta valvontatehtava tulisi sailyttda aluehallintovirastoilla ja Valviralla. HUS Apteekki
ehdottaa uutta valvontamallia, jossa tehtavat olisi jaettu Fimean, THL:n ja STM:n valilla ja valvonta
perustuisi vuosittaisissa neuvotteluissa paatettyihin toimenpiteisiin. 1td-Suomen yliopiston professori
Hameen-Anttila katsoo, ettéd ohjaus tulisi toteuttaa osana hyvinvointialueiden laajempaa ohjausta ja
etté Kelan uusi valvontatehtavaa olisi ongelmallinen, koska valvonta koskee vain yhta ladkeryhmaa
ja kustannusten lisaksi tulisi valvoa neuvonnan laatua ja laakitysturvallisuutta jne. STM ei hyvaksy
esitettyja kannanottoja.

Kelalla ehdotettu tehtédva on perusteltu Hallituksen esityksessa esitetyin perustein (Hallituksen esitys
s. 10-15). Tiivistaen aluehallintovirastojen ja Valviran valvonta ei talla hetkella toteudu tavalla, joka
tukisi saannoksen noudattamista. Tahan syyna on valvonnan keskittyminen potilas- ja asiakasturval-
lisuuteen ja sen perustuminen kanteluihin ja ilmoituksiin. Ladkehoitojen kustannustehokkuuteen ja
ladkekorvausmenojen vahentymiseen liittyva valvonta kuuluu luontevimmin Kelalle, joka toimii muu-
tenkin laakekorvausjarjestelman toimeenpanijana. Lisaksi Kela on viime vuosina jo antanut laakkeen
maaradjille l1adkemaarayspalautetta ja ndin ollen jo ohjannut ladkkeen maaraajia myds biologisten
l&dakkeiden maaraamisessa. Kelalla on myos Reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitajana paremmat
mahdollisuudet suorittaa valvontaa. Hallituksen esityksessa esitettyjen perusteluiden lisdksi on huo-
mattava, etteivat ne viranomaiset, joita muutos koskee, eli Kela, aluehallintovirastot ja Valvira, vas-
tustaneet ehdotettua sdadésmuutosta. STM katsoo lisaksi, ettei HUS-apteekin ehdotus ole perus-
teltu myoskaan siksi, ettd vuosittain maaraytyvat toimenpiteet eivat riittdvan tehokkaasti ja 1apinaky-
vasti turvaa sita, etta velvoitetta noudatettaisiin.

Liittyen Professori Hameen-Anttilan muihin kommentteihin valvonnan kohdistaminen biologisiin laak-
keisiin on perusteltua, koska ne yleensa ovat hintatasoltaan kalliita 1&akkeitad, niiden osuus myyta-
vista ladkevalmisteista on kasvussa ja néin ollen niitd koskevan kustannustehokkuuden valvontaan
on perusteltua panostaa viranomaisvalvonnan keinoin. Kelan valvontatehtava ei tarkoita, etteikd
apteekkien antolaiteneuvontaa valvottaisi edelleen Fimean toimesta ja etteikd laakitysturvallisuus-
seikkojen valvonta myds biologisten ladkkeiden osalta edelleen kuuluisi aluehallintovirastolle ja Val-
viralle.
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Kela katsoo, ettei se voisi valvoa suurinta osaa ladkkeen maaragjista viela vuonna 2023, jos nama
eivat ole paivittdneet potilastietojarjestelmiaan siten, etta 1adkkeen maaraaja voisi kirjata mahdolli-
sen perusteen muun kuin edullisimman biologisten ladkkeen maaraamiselle 1ddkemaaraykseen.
Kela katsoo my0s, ettd osaa potilastietojarjestelmista ei olisi paivitetty viela 1.10.2023 maaraaikaan
mennessa. STM katsoo, ettei lainsaatajan tehtdva ole puuttua siihen, miten viranomainen lakia so-
veltaa. STM on kuitenkin Kelan ndkemyksesta eri mieltd. Kelan mainitsema potilastietojarjestelma-
paivityksen viivastys on huomioitu Hallituksen esityksen valmistelussa siten, etta sahkdisesta laake-
maarayksesta annetun lain voimaantulosdanndkseen on ehdotettu seuraavaa saanndsta: Ladkkeen
mé&éarééjé, jonka lddkeméérdysten laatimiseen kéyttdma jérjestelmé ei tdmén lain tultua voimaan tek-
nisesti mahdollista 5 a §:n 3 momentissa tarkoitetun perusteen kirjaamista ladkeméaérdykseen, saa
kirjata perusteen potilasasiakirjoihin lain voimaan tulleessa voimassa olleiden sddnnésten mukai-
sesti siihen asti, kunnes jarjestelméaan on tehty tarvittava péivitys, enintdan kuitenkin 1.10.2023
Ssaakka.

Kelan valvonnassa noudatettaisiin hallintolain mukaista hallintomenettelya. Sahkoisesta ladkemaa-
rayksesta annetun lain 24 b §:ssa ehdotetaan liséksi saadettavan, etta Kela valvoisi Reseptikeskuk-
sen kautta annettuja biologisia ladkemaarayksia. Kelalla olisi lisdksi oikeus saada salassapitosaan-
nosten estamatta ja maksutta ladkkeen maaragjalta sellaiset tiedot ja selvitykset, jotka ovat valtta-
mattomia tassa pykalassa ja 26 a §:ssa saadetyn valvontatehtavan suorittamiseksi, mukaan lukien
biologisen ladkkeen kayttajan potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot potilaan terveydentilasta tai sairau-
desta. Tdman saanndksen nojalla katsomme, etta paivityksen aikataulusta riippumatta valvonta voi-
taisiin suorittaa siten, ettd Kela saisi Reseptikeskuksesta biologisten I1ddkkeiden |ddkemaaraykset.
Mahdollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen maaraamiselle olisi saatavissa
Kelalle erikseen maaratyn potilastietoja koskevan tiedonsaantioikeuden perusteella tekemalla selvi-
tyspyynto valvonnan kohteena olevalle 1ddkkeen maaraajalle. Liittyen Kelan mainitsemaan seikkaan
siita, etta kaikkia paivityksia ei olisi tehty viela 1.10.2023. Toteamme, ettd ehdotettu 5 b § edellyttaa,
etta tietojarjestelmat tukevat ladkkeen maaraajan tyota. Lisaksi tietojarjestelmia koskee lain 21 §:n
sdannodksen mukaiset vaatimukset.

Laakariliitto pitdd uhkasakkoa tarpeettomana, koska saantelylla ei olisi sen mukaan tulevaisuudessa
suurta taloudellista merkitysta ja sédhkodisesta ladkemaarayksesta annetun lain 26 a §:3a tulisi talta
osin muuttaa. Myos Sydpajarjestot pitdvat uhkasakkoa perusteettomana ja tarpeettomana ja SOSTE
vastustaa uhkasakkoa. THL:n mukaan seuraamukset eivat saisi olla kohtuuttomia ja sen mukaan
ammattihenkilélakia ei ole aiemmin sovellettu vastaavanlaiseen valvontatehtavaan. STM ei hyvaksy
edellda mainittuja ehdotuksia ja kannanottoja. Edullisimpien biologisten laakkeiden maaraamista kos-
kevan velvoitteen noudattamista on perusteltua vallitsevassa tilanteessa tehostaa seuraamuksilla,
koska velvoitetta ei ole aiemmin noudatettu riittdvasti. Esityksessa ehdotetaan seuraamuksia, jotka
on suhteutettu ladkkeen maaraamisvelvoitteeseen. Tilanteessa, jossa huomautus, huomion kiinnitta-
minen ja viranomaismaarays eivat riita siihen, etta ladkkeen maaraaja toimisi laissa edellytetyin ta-
voin, on olemassa perusteltu tarve asettaa uhkasakko lain noudattamisen turvaamiseksi.

Viitaten THL:n kommentteihin STM:n 1adkkeen maaraamisasetus on annettu mm. terveydenhuollon
ammattihenkildista annetun lain (ammattihenkildlaki, 559/1994) 22 §:n nojalla. Perustuessaan am-
mattihenkildlakiin, asetuksen sdanndsten noudattamista valvotaan nykyiselldan osana terveyden-
huollon ammattihenkildlain mukaista valvontaa (Hallituksen esitys s. 8-9). Laakariliiton taloudellista
merkitystd koskevan perusten osalta viittaamme vastineen alussa kasiteltyyn taman Hallituksen esi-
tyksen suhteeseen biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoon.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n mukaan perusteluosiosta tulisi poistaa vaite, jonka mukaan uhka-
sakko loisi taloudellisen kannustimen maarata biologista ladketta. STM ei hyvaksy pyyntéa. On to-
dennakdista, ettd ehdotetut seuraamukset, mukaan lukien mahdollisuus tdydentaa viranomaismaa-
raysta uhkasakolla, tosiasiassa luovat lddkkeen maaraajalle aiempaa tehokkaamman insentiivin
noudattaa saannosta. Toisaalta Hallituksen esitykseen kirjoitettuja perusteluja ei eduskunnassa
voida muuttaa.

Valvira katsoo, ettad sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 24 a § sopisi yksityiskohtaisuudes-
saan huonosti muihin omavalvontaa koskeviin saanndksiin. STM ei katso, ettd kommentin perus-
teella Hallituksen esityksessa ehdotettua pykalaa olisi syytd muuttaa. Pykala on osin laadittu kayt-
taden mallina voimassa olevia sosiaali- ja terveydenhuollon omavalvontasaannéksia. Hallituksen esi-
tyksessa ehdotetun 24 a §:n 1 momentin mukaan: " Terveydenhuollon toimintayksikén ja itsendisena
ammatinharjoittajana toimivan lddkkeen méaéraéjan tulee valvoa tdman lain 5 a ja 5 b §:n noudatta-
mista ja korjata viipymaétta toiminnassa havaitut puutteellisuudet, lainvastaisuudet ja epékohdat.
Omavalvontaa tulee toteuttaa sdénnéllisin véliajoin omavalvontasuunnitelmaan perustuen. Suunni-
telma on pidettédvé ajan tasalla ja henkilbkunnan néhtévilld.” Pykalassa saadettaisiin nain ollen siita,
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keta velvoite koskee, siitd mihin toimenpiteisiin tulisi ryhtya (valvonta ja korjaustoimenpiteet) seka
siitd, mihin valvonnan tulisi perustua (suunnitelma). On vaikea ndhda, miten asiasta voisi sdataa
yleisemmin sanamuodoin.

Ehdotetun pykalan 2 momentin mukaan "Lé&kkeen méérééjélléa ja terveydenhuollon toimintayksi-
kélld on oikeus késitella biologisen ldékkeen kéyttéjén potilastietoja silté osin, kuin se on vélttama-
téntd 1 momentissa tarkoitetun omavalvonnan toteuttamiseksi tai 24 b §:ssé sdéadettya viranomais-
valvontaa varten. HenkilGtietojen kasittelystd on sdadettava lain tasolla. Momentissa sdadetaan siita,
kuka tietoja voi kasitella, mita tietoja oikeus koskee ja missa tilanteissa. Sdanndsta ei STM:n nake-
myksen mukaan ole syytd muuttaa.

Valvira on todennut tietojarjestelmavalvonnan osalta, etté Valvira tulisi lisata sahkoisesta ladkemaa-
rayksesta annetun lain 24 b §:n 3 momenttiin ja perusteluja tulisi talta osin tarkentaa, koska aluehal-
lintovirastot valvovat alueensa palvelunantajia ja Valvira tietojarjestelmapalvelun tuottajia ja tietojar-
jestelmien vaatimuksenmukaisuutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasit-
telysté annetun lain (asiakastietolaki) nojalla. Valviran mukaan, mikali palvelunantaja ei ole ottanut
kayttdon jarjestelman versiota, jossa lain vaatima toiminnallisuus on, Kelan tulisi iimoittaa asiasta
aluehallintovirastolle. Mikali taas jarjestelmaan ei ole toteutettu vaadittavaa (Iadkkeiden hintatietojen
nakymista koskevaa) toimintoa tai jarjestelma muuten ei tayta asiakastietolaissa sille asetettuja olen-
naisia vaatimuksia, Kelan tulisi tehda ilmoitus Valviralle.

STM katsoo, ettd sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 24 b §:n 3 momenttia on talla perus-
teella tarpeen muuttaa seuraavasti:

24b§

Jos Kansanelakelaitoksen valvonnassa kay ilmi, ettd itsendisend ammatinharjoittajan
toimiva ladkkeen maaraaja tai ladkkeen maaraajan tydnantajana tai toimeksiantajana
toimiva terveydenhuollon toimintayksikko kayttaa tietojarjestelmaa, joka ei tayta ta-
man lain 5 b §:n edellytyksia, Kansanelakelaitos voi ilmoittaa asiasta lJadkkeen mé&a-
raajan ja terveydenhuollon toimintayksikén osalta toimivaltaiselle aluehallintovi-
rastolle ja tietojarjestelméan osalta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle.

Biologista léékettd koskevan reseptin voimassaoloaika

THL:n mukaan apteekkivaihdon toteutuessa biologisten ladkemaaraysten voimassaoloaika tulisi pi-
dentda kahteen vuoteen. Professori Airaksinen katsoo painvastoin, ettd ehdotus kaikkien biologisten
lddkemaaraysten yhden vuoden voimassaolosta olisi kannatettava ja samalla tulisi ylipaataan tar-
kastella kaksi vuotta voimassa olevia ladkemaarayksia ja sitd, johtavatko ne laakkeiden turhaan tai
liian pitkdan jatkuvaan kayttéon tai hoidon seurannan puuttumiseen ja muihin riskeihin.

STM ei hyvaksy THL:n ehdotusta. Biologisten ladkkeiden ladkemaarayksista saadetaan jo nyt
STM:n ladkkeen maaraamisasetuksen 16 §:ssa. Sen mukaan yhden vuoden maaraamis- tai uudis-
tamispaivastaan ovat voimassa laakemaaraykset, joilla maarataan biologista l1aaketta, jolle on saata-
villa biosimilaari. Osana nyt kasiteltdvaa Hallituksen esitystd ehdotetaan, etta kaikkien biologisten
ladkkeiden ladkemaaraykset olisivat jatkossa voimassa yhden vuoden, jotta tietojarjestelmat tukisi-
vat sdannosta nykyista paremmin. (Hallituksen esityksen s. 17). Toisena perusteena on se, etta
markkinoille tulevien biosimilaarien kayttdonotto nopeutuisi, jos ladkemaaraykset olisivat voimassa
yhden vuoden. Kahden vuoden reseptien on nahty hidastavan hintakilpailun alkamista ja edullisim-
pien biologisten ladkkeiden maaraamista. Hallituksen esityksessa esitettyjen perusteluiden lisdksi
Professori Airaksisen lausunnosta on nahtavissa, ettd yhden vuoden voimassa oloaika on lisaksi
ldakehoidon seurannan ja hallitun lopettamisen kannalta perusteltua.

Syopajarjestot katsovat, ettd yhden vuoden voimassa oloaika vaatisi rinnalleen sen asian varmista-
mista, etta potilaat saavat vaivattomasti uusittua reseptinsa ja ettd heitd on informoitu muutoksesta.
STM:n kanta on, etta Syopajarjestdjen ehdotus ei edellyta lakimuutoksia. Kyse ei ole muutoksesta
siltd osin, etta ladkemaarayksen pitaisi olla kestoltaan yhden vuoden mittainen jo nyt, mikali
saatavilla on biosimilaari. Ladkkeen maaraajan tulisi vastaanottotilanteessa kertoa potilaalle reseptin
voimassaolon kestosta. Lddkemaaraysten uusinta ja hoidon seuranta toteutetaan voimassa ole-
vassa terveydenhuoltojarjestelmassa. Siihen liittyviad kehitysehdotuksia ei voida kasitella taman
Hallituksen esityksen yhteydessa.

3 Sairausvakuutuslakiin ehdotetut sddnnodkset koskien viitehintaryhmien muodostumista
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Rinnakkaislaaketeollisuus ry esittaa sairausvakuutuslakiin ehdotetun sdddésmuutoksen hylkdamis-
ta. Sen sijaan yhdistyksen mukaan Fimean tulisi selvittdd yhdessa alan toimijoiden kanssa ratkai-
sua, joka mahdollistaisi annosjakelupakkausten pitdmisen markkinoilla kohtuullisella hintatasolla.
Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n mukaan ehdotettu sairausvakuutuslain muutos johtaisi viitehintaryh-
man yksin muodostaneiden annosjakelupakkausten poistumiseen Suomen markkinoilta ja hankaloit-
taisi merkittdvasti annosjakelun kehittamista. Se katsoo, ettd Hallituksen esitys on vaikutusarvioil-
taan talta osin puutteellinen. Annosjakelupakkauksissa yksikkdhinnat ovat vaajaamatta korkeammat
kuin isoimpien volyymien pakkauksissa.

STM ei hyvaksy Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n esitysta, koska emme pida todennakodisena, etta
muutos johtaisi annosjakelupakkausten poistumiseen Suomen markkinoilta sen vuoksi, etta sairaus-
vakuutuslakiin ehdotettu muutos ei vaikuttaisi mitenkaan naiden ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuu-
teen. Laakevalmistekohtaisia ladkeyritysten kaupallisia paatoksia ei toki ole mahdollista arvioida etu-
kateen. Lisdksi ehdotetun muutoksen myo6ta myos tallaiset annosjakeluvalmisteet kuuluisivat korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan arvioinnin piiriin. Viitehintaryhman maaraytymisperusteita eh-
dotetaan muutettavan siten, ettd viitehintaryhmaan tulisi sisaltya vahintadan kaksi kaupan olevaa kor-
vattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdan toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste, kun nykyiselldan viitehintaryhma voi muodostua yhden kaupan olevan rin-
nakkaisvalmisteen, rinnakkaistuontivalmisteen tai rinnakkaisjakeluvalmisteen osalta.

Hallituksen esityksessa ehdotettu muutos on perusteltu, koska yksin viitehintaryhmassa olevien laa-
kevalmisteiden osalta hintakilpailu ei toimi. Hallituksen esitys perustuu Fimean tekemaan selvityk-
seen ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittdmistarpeista seka sen yhteydessa
tehdyn valvonnan havainnot siita, etteivat annosjakelussa kaytettavat pakkaukset valttamatta ole yk-
sikkdhinnaltaan edullisimpia asiakkaille. Annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikko-
hinta voi olla kallimpi kuin pakkauskoossa, jolla on useita toimittajia ja valmistelu on siten hintakilpai-
lun piirissa. Ladkkeiden kayttdjille ja yhteiskunnalle annosjakelussa kaytettavat 1ddkevalmisteet voi-
vatkin tulla kallimmiksi, vaikka annosjakelun tarkoituksena on edistaa rationaalista ladkehoitoa myds
ladkekustannusten osalta. Koneellisen annosjakelun kehittamistarpeita selvitetdan parhaillaan 13-
keasioiden tiekartan mukaisessa kehityshankkeessa.

Fimea on lahettanyt 9.3.2022 ohjauskirjeen annosjakelutoimijoille koneellisessa annosjakelussa kay-
tettavista laakevalikoimasta. Ohjauskirjeessa todetaan mm. seuraavaa: "Potilaskohtaisen koneelli-
sen annosjakelun tarkoituksena on edistéé rationaalista ldédkehoitoa myés ldékekustannusten osalta.
Jotta tdma toteutuisi seké potilaan ettd yhteiskunnan kannalta optimaalisella tavalla, tulee annosja-
kelun ld&kevalikoiman valinnassa kiinnittda erityistd huomiota jaeltavien ldékevalmisteiden hintoihin.’
Lisaksi ohjauskirjeessa on todettu seuraavaa: "Kun annosjakelua tekevét apteekit arvioivat lddkehoi-
don rationaalisuutta kustannusten nédkékulmasta, annosjaeltuna toimitettujen ldékkeiden kolmen
kuukauden hinnan tulee olla edullisempi tai se ei saa ainakaan ylittda hintaa, joka lakkeelléd on, kun
se toimitetaan myyntiluvallisina pakkauksina kolmen kuukauden erdné noudattaen lddkevaihdon pe-
riaatteita. Annosjakelussa tulee kéyttda ensisijaisesti korvattavia valmisteita.”

]

4 Reseptilddkkeiden hintoja ja apteekkiveroa koskevat ehdotukset Valtioneuvoston laaketak-
sasta antamassa asetuksessa, apteekkiverolaissa 5 §:ssa ja ladkelain 58 §:ssa

Yleisesti muutoksista

Professori Airaksinen katsoo, ettd Hallituksen esityksen sdaddsmuutokset olisivat hallitusohjelman
mukaisen ladkehuollon tiekartan ja ladkeasioiden uudistuksen tavoitteiden vastaisia, koska ne to-
denndkoisesti johtaisivat heikennyksiin 1ddkkeiden sujuvassa saatavuudessa ja saavutettavuudessa
lisaten epatasa-arvoa vaestossa. STM on eri mielta. Hallituksen esitys perustuu laakeasioiden uu-
distuksen mukaiseen laakehuollon kustannustehokkuuden parantamiseen siten, ettd varmistetaan
laakkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuus ja saavutettavuus. Esityksessa ehdotetaan toimenpitei-
ta, jotka mahdollisimman hyvin turvaavat ndma mainitut tavoitteet.

Professori Airaksinen vaatii, ettd hoitajamitoitusta koskeva linjaus ja talla Hallituksen esityksella ap-
teekeilta sdastettdvd summa uudelleenarvioitaisiin vuoden 2019 jalkeen muuttuneessa tilanteessa,
koska lakimuutos merkitsisi tulonsiirtoa apteekeilta yksityisille hoivapalvelujen tuottajille. THL puoles-
taan katsoo, ettd lakimuutoksissa tulisi ensisijaisesti painottaa Iadkkeiden kayttajien ja yhteiskunnan
etua niin, ettd myos ladkkeiden saatavuus ja saavutettavuus otetaan huomioon. STM on eri mielta.
Hallituksen esitysta on valmisteltu hallituksen hoitajamitoituksen rahoitukseen liittyvan paatoksen
mukaisesti. Hallituksen esityksessa on huomioitu myds ladkeasioiden uudistuksen tavoitteet, jonka
mukaisesti apteekkipalveluiden ja 1ddkkeiden saatavuus ja saavutettavuus tulee turvata. Hallituksen
esityksen my6ta niin 1adkkeiden kayttajien kuin valtion ladkekustannukset tulisivat vahentymaan.
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Kilpailu- ja Kuluttajaviraston mukaan tulevissa uudistuksissa tulisi nykyisten apteekkien voitollisuu-
den sijaan turvata koko maassa ladkkeiden turvallinen vahittdismyynti ja ladkeneuvonta. STM kat-
soo talta osin, ettd Hallituksen esityksen tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta
varmistaen laaketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus.
Tama tarkoittaa koko maan kattavaa ladkkeiden vahittdismyyntia ja 1ddkeneuvontaa.

Apteekkiveroon ja ld&ketaksaan ehdotetut muutokset

Eraat lausunnon antajat ehdottivat uusia saaddésmuutoksia apteekkiverolakiin. Eras yksityinen ap-
teekkari ehdotti apteekkiveron progression lisdamista ja veroon tehtavaa inflaatiotarkastusta seka si-
ta, ettd apteekkivero sidottaisiin myyntikatteeseen. Lisaksi ehdotettiin apteekkien syrjaseutulisaa.
Suomen Apteekkariliitto ehdottaa, etta apteekkiveron peruste sidottaisiin myyntikatteeseen. Myds
toinen yksityinen apteekkari mainitsee ongelmana sen, etta kustannusten nousua ei voida vieda
ladkkeiden hintoihin ja inflaatio yhdessa taksaleikkauksen kanssa on erityisen haastava pienille ap-
teekeille. Helsingin yliopiston apteekki ehdottaa, ettd poistettaisiin ei-laakkeellisten tuotteiden ap-
teekkivero ja etta apteekkeja verotettaisiin toimipistekohtaisesti. Itd-Suomen yliopiston apteekki kat-
s00, ettd apteekkiverosta on muodostunut viimeisina vuosina kilpailua vaaristava vero, jossa on syr-
jivid, ja EU-lainsaadannon vastaisia piirteita. 1ta-Suomen yliopiston apteekin mukaan
apteekkitalouden rakenteen kehittamista on jatkettava siten, etteivat lait ja asetukset pakota osaa
toimijoista tekemaan lakisaateista tehtdvaansa tappiolla. Taté mieltd oli myds 1td-Suomen yliopiston
professori Himeen-Anttila. Lisdksi Suomen Apteekkariliitto ehdottaa uusia keinoja apteekkitalouden
muuttamiseksi ja Helsingin ylipisto katsoo, etta |adketaksaa tulisi kehittda kokonaisvaltaisesti ap-
teekkiveron kanssa, THL, Professori Airaksinen, eras yksityinen apteekkari nostavat myds lausun-
noissa esiin ehdotuksia apteekkitalouden uudistamiseksi. STM ei hyvaksy ehdotuksia.

Lausunnonantajien ehdottamat muutokset apteekkiverolakiin ja inflaation huomioimiseen edellyttaisi-
vat laaja-alaista valmistelua ja arviointia, joista tulisi kuulla toimijoita. TAman Hallituksen esityksen
valmistelussa nain merkittavien apteekkiveroa kokonaisuutena uudistavien muutosehdotusten teke-
minen ei ole mahdollista. Inflaation huomioimisen osalta Hallituksen esityksen arviointityé on perus-
tettu uusimpiin kaytettavissa oleviin 1ddkemyyntilukuihin. Lisdksi Hallituksen esityksen mukaan halli-
tus paattaa kaynnistaa apteekkitalouden kokonaisuudistuksen. Uudistetaan apteekkitalouden koko-
naisuutta, mukaan lukien apteekkiveroa ja apteekkitaksaa yhdessa siten, ettd huomioidaan apteek-
kien tosiasiallinen kannattavuus seka turvataan maanlaajuinen apteekkiverkosto, farmasian ammat-
tilaisten avulla toteutettava rationaalinen ladkehoito ja ladkkeiden saatavuus. Tavoitteena on, etta
uudistus tulisi voimaan vuosina 2024-2025. Kaynnissa on my0s laakeasioiden uudistus, jossa ap-
teekkijarjestelmaa mukaan lukien taloutta kehitetaan.

Vaikutukset erilaisiin apteekkeihin

Helsingin yliopiston apteekki katsoo, etta taksaleikkaus kasvattaisi sen ladkemyynnin tappiollisuutta
ja pienentaisi vuosittaista tuottoa, joka kaytetdan Helsingin yliopiston toiminnan rahoittamiseen. Ap-
teekkia ei tulisi velvoittaa toteuttamaan 1adkemyyntia tappiolla. Yliopiston Apteekin 1adkemyynti on
poikkeuksellisen kannattamatonta korkean apteekkiveron ja erityistehtavien vuoksi.

STM katsoo talta osin, etta Hallituksen esityksen valmistelussa ehdotettua reseptiladkkeiden laake-
taksaleikkausta on merkittavasti pienennetty ja siihen on yhdistetty apteekkiverolain 5 §:n muutos
apteekeille aiheutuvien taloudellisten vaikutusten vahentamiseksi. Leikkauksen vaikutukset ovat ap-
teekkikohtaisia ja riippuvaisia mm. apteekin koosta, myynnin rakenteesta ja muista taloudellisista
olosuhteista. Helsingin yliopistoon kohdistuvia vaikutuksia on arvioitu Hallituksen esityksessa s. 45:
"Ehdotetun ladketaksamuutoksen kohdistuessa yliopistojen apteekkeihin ehdotettu leikkaus vaikut-
taa myo6s Vélillisesti siihen, kuinka paljon yliopistojen apteekit tulouttavat myyntituottoja yliopistoille.
Ehdotetulla muutoksella on néin vaikutusta myds Helsingin yliopiston ja Itd-Suomen yliopiston ap-
teekeiltaan saamaan rahoitukseen. Vaikutusten suuruutta ei ole mahdollista arvioida, koska siihen
vaikuttavat monet tekijat ja osittain yliopistojen omassa péétésvallassa olevat asiat.” Vaikutukset
tuodaan esiin myds Vaikutusarviointimuistion s. 23: "Leikkauksen kohdistuessa yliopistojen
apteekkiin ehdotettu leikkaus vaikuttaisi myés vélillisesti siihen, kuinka paljon yliopistojen apteekit tu-
louttavat myyntituottoja yliopistoille. Ehdotetulla muutoksella on vaikutusta myds Helsingin yliopiston
ja Itd-Suomen yliopiston omistamiltaan apteekeilta saamaan rahoitukseen.”

Ita-Suomen yliopiston apteekki nostaa esille, ettd osalle apteekeista kalliiden Iadkkeiden myynti on
muutosten jalkeenkin tappiollista ja etta kalliiden l1adkkeiden myynti keskittyy vain osalle apteekeista
lisdten epatasa-arvoa. STM katsoo talta osin, ettd Hallituksen esityksessa on esitetty apteekkivero-
ratkaisu, jolla kalliiden 1d3kkeiden tappiollista myyntia isoille apteekeille on pienennetty. Hallituksen
esityksen sivulla 38 on todettu seuraavaa: "Ehdotetun apteekkiverolain muutoksen arvioidaan
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kohdentuvan oikein kalliiden ldékkeiden myyntiin ja korjaavan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa,
siten, ettei apteekille aiheutuva tappio kasvaisi téata (n. 5 €/pkt — toim. maksu) suuremmaksi milléén
yli 1500 euron tukkuhintaisen ldédkkeen pakkaushinnalla. Verrattuna nykyiseen apteekkiverolakiin,
ehdotuksen mydétéa apteekille tuleva taloudellinen hyéty olisi sitd merkittdvampi mité kalliimpi laéke-
pakkaus on kyseesséa.”

Kalliiden Iadkkeiden myynnin osalta Vaikutusarviointimuistion s. 6 on todettu, etta:

"L d&dkepakkauksia, joiden véhittaishinta oli yli 1 000 euroa, toimitetaan kdytdnnéssé kaikista Suomen
apteekeista ja ne muodostavat hieman yli neljGnneksen koko maan laékekustannuksista. Vahittais-
hinnaltaan yli 5 000 euron lddkepakkausten jakelussa oli alueellista vaihtelua. Jakelu keskittyi joilla-
kin alueilla, kun taas toisilla alueilla jakelu tapahtui kaikista apteekeista. Sen sijaan erittdin kalliita, yli
10 000 euron vahittéishintaisia pakkauksia toimittaa vain vdhan alle kolmannes kaikista apteekista.
Néiden pakkausten toimituksissa esiintyy alueellisia eroja ja jakelu keskittyy alueittain yhdelle tai kor-
keintaan muutamalle apteekille (Saastamoinen 2021 s. 54-55 ja 110).” Hallituksen esityksessa eh-
dotetun reseptiladkkeiden taksaleikkauksen vaikutukset vaihtelevat apteekkikohtaisesti mm. niiden
myynnin rakenteen mukaan. Toisaalta usein erittain kalliita 1aakkeitad kaytetdaan esim. harvinaissai-
rauksien hoitoon ja niiden kayttadjakunta on vahainen ja sijoittunut yleensa ympari Suomen.

Fimea toteaa lausunnossaan, etta Hallituksen esityksella voisi olla merkittavia vaikutuksia annosja-
keluldakkeita toimittaviin apteekkeihin, joiden yhden pakkauksen tukkuhinta jaa alle 1500 euron,
mutta kuukausikohtainen kustannus saattaa olla 30 000—40 000 euroa. Vuositasolla tallainen myynti
nostaa merkittavasti apteekkiveron maaraa ja taman muutoksen seurauksena apteekin taloudellinen
tilanne on huomattavasti heikompi kuin nykyisessa jarjestelmassa, jossa myyntikate on suurempi
kuin olisi muutoksen jalkeen. Tallaisten apteekkien lukumaéara ei ole selvilla. STM toteaa talta osin,
ettad Hallituksen esityksessa ja Vaikutusarviointimuistiossa esitetyt laskemat on tehty viranomaisyh-
teistydnd Fimean, Kelan ja STM:n virkamiesten toimesta. Fimea ei ole nostanut kyseistd huomiota
valmistelun yhteydessa esille.

Kaksi yksittaista apteekkaria seka Suomen Apteekkariliitto toteavat lausunnoissaan, etta ehdotetun
reseptiladkkeiden taksaleikkauksen vaikutukset kohdistuisivat etenkin ja eniten pieniin ja vaikuttaisi-
vat niiden mahdollisuuteen antaa laadukasta ladkeneuvontaa. Niiden mukaan pienten apteekkien
olisi vaikea valttaa henkildéstévahennyksia. Lausunnonantajat katsoivat myds, ettd ongelmana on se,
ettd apteekkiveromuutos ei kohdistu pienimpiin apteekkeihin, jotka eivat maksa apteekkiveroa mutta
taksaleikkaus kohdistuu kaikkiin apteekkeihin. Kuntaliitto ja eras yksityinen apteekkari ovat lisaksi
katsoneet, etta esitys sisaltaa riskin, ettd apteekkiverkko ohentuu mm. harvaan asutuilla alueilla.
STM on esitetyistd kommenteista eri mielta.

Hallituksen esityksessa ja Vaikutusarviointimuistiossa on arvioitu taloudellisia vaikutuksia apteekeil-
le. Arvioinnin mukaan yksikaan tappiollinen apteekki ei olisi kuntansa ainoa ja nain ollen hallituksen
esityksen toimenpiteilla ladkkeiden ja apteekkipalveluiden maankattava saatavuus olisi turvattu. Li-
saksi on arvioitu, ettd tappiollisten apteekkien maara jakautuisi tasaisesti eri kokoisiin apteekkeihin
ja tappiolliset apteekit sijaitsisivat padosin kaupunkimaisilla alueilla. Hallituksen esityksessa on myds
huomioitu apteekkien mahdolliset sopeuttamistoimet farmaseuttiseen henkiléstéén. Toimet voivat eri
tavoin vaikuttaa ladkkeiden saatavuuteen ja saavutettavuuteen seka apteekkien palvelutasoon riip-
puen apteekin henkilokuntarakenteesta seka siitd, kuinka suuri henkiléstdén vahennystarve apteek-
kiin kohdistuisi. Pienimmilla apteekeilla, henkildstomaaran vahentaminen voisi edellyttaa myds mui-
den sopeuttamistoimien tekemista, kuten aukioloaikojen lyhentamista. Kuntatasolla merkitysta pal-
velujen saatavuuteen olisi lisdksi silla, kuinka monta apteekkia sijaitsee saman kunnan sijaintialu-
eella. Riskina olisi talldin, ettad palvelutaso voisi alentua siten, etta silla olisi vaikutusta laake- tai 1aa-
kitysturvallisuuteen. Tata on kuitenkin syyta pitaa keskimaarin epatodennakoéisena huomioiden leik-
kauksen keskimaarainen suuruus, uusien tappiollisten apteekkien suhteellisen vahainen maara,
kunnassa sijaitsevat muut apteekit seka vaikutuksiltaan vahaisemmat sopeuttamistoimet, joihin ap-
teekki voisi ryhtya (Hallituksen esityksen s. 35-40 ja Vaikutusarviointimuistion s. 10-19).

Apteekkiveron kohdistumisen osalta pienimmat apteekit eivat maksa lainkaan apteekkiveroa, joten
ehdotettu apteekkiverolain 5 §:n muutos ei koskisi niita. Tuolla muutoksella oli kuitenkin tarkoitus va-
hentaa kalliita 1ddkevalmisteita koskevaa negatiivisen myyntikatteen ongelmaa, joka aiheutuu niille
apteekeille, jotka maksavat apteekkiveroa suhteessa apteekkiveroprosentin suuruuteen. Suomessa
reseptilddkkeiden vahittaishinnat ovat kaikissa apteekeissa samat. Laaketaksaa ei voida muuttaa si-
ten, ettad leikkaus kohdistuisi eri tavoin eri apteekkeihin. Tallainen muutos merkitsisi hintojen yhtene-
vaisyydesta luopumista ja olisi koko 1adkkeiden hinnoittelujarjestelman kannalta merkittdva muutos.

Lisdksi on huomattava, kuten Hallituksen esityksen s. 76 on todettu, etta: "apteekin kannattavuus on
riippuvainen useista eri taloudellisista tekijoista, apteekkiliiketoiminnan jarjestdmisesta, myynnin
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rakenteesta, henkilbkunnan méaérésta, muusta apteekin lilketoiminnasta, sijainnista, kilpailusta jne.
L&&kkeiden véhittéishintoja koskeva sdéntely muodostaa vain yhden tekijén siiné liiketoimintaympé-
rist6ssé, jossa apteekki toimii. Jos jokin apteekki tulisi hintasdéntelyn muutoksen vuoksi tappiollisek-
Si, on oletettavaa, etté taustalla olisi hintasédéntelyn liséksi myés muita tekijéitd. On myés oletetta-
vaa, ettei ns. negatiivinen myyntikate olisi yksin syynd minkéén apteekin liiketoiminnan tappiollisuu-
teen. Laédkkeiden hintasééntelyn tarkoitus ei ole taata apteekille tiettyéd tulotasoa. Apteekki on yritys,
Jonka tulee voida ja osata varautua liiketoiminnassa aiheutuviin muutoksiin. Apteekeilla on oikeus
sopeuttaa toimintaansa tehtyjen muutosten seurauksena. Apteekkiluvan haltijalla on olemassa oi-
keus my6s luopua apteekkiluvastaan. Koska apteekkiluvan haltija on kuitenkin sitoutunut huolehti-
maan sijaintialueensa laékkeiden saatavuudesta, on perusteltua, ettd tdma voi luopua apteekkilu-
vastaan sen jdlkeen, kun uusi apteekkari on aloittanut toimintansa.”

Kaksi yksityistéa apteekkaria ja Suomen Apteekkariliitto nostavat esiin huolensa myds sivuapteekkien
osalta, jotka toimivat apteekkipalveluverkoston taydentajina. Apteekkareiden mukaan sivuapteekkien
aukioloaikoja saatetaan joutua supistamaan henkilékuntavajeen vuoksi.

STM toteaa talta osin, ettd on totta, ettd Hallituksen esityksen mukaisilla toimenpiteilla voi olla vaiku-
tuksia my0s sivuapteekkeihin. Sivuapteekit ovat huomioitu vaikutusten arvioinnissa. Hallituksen esi-
tyksen on arvioitu taloudellisia vaikutuksia apteekeille seka apteekkien mahdollisia sopeutustoimia.
Arvioinnin mukaan yksikaan tappiollinen apteekki ei olisi kuntansa ainoa ja nain ollen hallituksen esi-
tyksen toimenpiteilld 1d8kkeiden ja apteekkipalveluiden maankattava saatavuus on turvattu. Vaikutu-
sarviointimuistion s. 12 on erityisesti sivuapteekeista todettu, ettd "Apteekit, joilla on sivuapteekki
ovat ldhtbkohtaisesti liikevaihdoltaan ja tulokseltaan isompia ja niissd myydaén enemmaén tukkuhin-
naltaan yli 1500 euron hintaisia ldékevalmistepakkauksia, kuin sellaisissa apteekeissa, joilla ei ole
sivuapteekkia. Arvio perustuu vuoden 2019-2020 keskiarvoin laskettuna. Né&in ollen ehdotettu ap-
teekkiveromuutos todennékoisesti hyddyttaisi néitd apteekkeja enemmaén kuin liikevaihdoltaan ja
myynnin rakenteeltaan erilaisia apteekkeja.” Sivuapteekit on huomioitu myds arvioitaessa tappiollis-
ten apteekkien maaria ja sopeuttamistoimia. Viittaamme muiden kommenttien osalta edella pienista
apteekeista todettuun.

Eras yksityinen apteekki on sivuapteekkien todennut, ettéd sivuapteekilla harvoin olisi taloudellisia
edellytyksié toimia itsendisené paéapteekkina ja sen toiminta voisi olla suorastaan tappiollista, jolloin
se olisi sidottu toiseen pdaapteekkiin. STM haluaa talta osin korjata lausunnossa todettua. Sivuap-
teekit eivat milloinkaan ole itsenaisia apteekkeja, niita yllapitaa aina paaapteekin haltija. Laakelain
52 §:n 1 momentin mukaan sivuapteekin perustamisen edellytyksena on, etta alueella Iadkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eika itsenaiselle apteekille ole riittavia toimin-
taedellytyksia.

Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettd 1adketaksa-asetukseen ehdotetut muutokset voivat aiheuttaa
riskin sille, etta farmaseuttisen henkilokunnan maara vahenee apteekeissa. Myos Ita-Suomen ylio-
piston professori Hdmeen-Anttila nostaa huolen farmaseuttisen henkildkunnan vahentamistarpeesta
seka toteaa, ettd muutos voisi heikentda opiskelijoiden mahdollisuuksia saada apteekkiharjoittelu-
paikka ja vaikeuttaa siten farmaseuttien valmistumista. Professori Airaksinen on lisaksi katsonut,
ettd vapaan kaupan tuotteiden myynti voisi lisdantya. 1td-Suomen Yliopiston apteekki toteaa, etta ap-
teekkien velvollisuuksia kasvatetaan samaan aikaan kun resursseja merkittavasti leikataan. STM to-
teaa talta osin, ettd Hallituksen esityksessa ja Vaikutusarviointimuistiossa on arvioitu apteekkien
mahdollisia sopeuttamistoimia ja vaikutuksia palvelutasoon. Huomioissa on mukana apteekkien
mahdolliset henkildstévahennykset seka vaikutukset farmasian opiskelijoihin ja vapaan kaupan tuot-
teiden myynti (Hallituksen esityksen s. 37-38 ja Vaikutusarviointimuistion s. 18-19). Hallituksen esi-
tyksessa on liséksi arvioitu, ettad inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihto ei aiheuta apteekeille mer-
kittavaa lisatyota (Hallituksen esityksen s. 40).

Vaikutukset terveydenhuoltoon

Professori Airaksinen, Kuntaliitto, kaksi yksityistd apteekkaria toivat lausunnoissaan esiin, etta ehdo-
tettu reseptiladkkeiden taksamuutos johtaisi siihen, etta apteekit ja apteekkiverkosto supistuisi, jol-
loin muutoksesta aiheutuisi lisdkustannuksia terveydenhuollolle, koska talla hetkelld apteekista on
mahdollisuus saada asioinnin yhteydessa terveydenhuollon ammattilaisen neuvoja ilmaiseksi ja il-
man ajanvarausta. STM katsoo, ettd edella mainitut kommentit eivat aiheuta Hallituksen esityksen
sdaddsehdotusten muutostarvetta. Hallituksen esityksen vaikutusten arvioinnissa on huomioitu
edelld mainitun sisaltdinen lausuntopalaute ja vaikutusten arviointia on sen perusteella tarkennettu.
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Hallituksen esityksen s. 41 mukaan: "Jos apteekkien Iddke- ja ld&kitysneuvonnan tai muiden palve-
luiden taso alentuisi valtioneuvoston asetuksessa ehdotetun reseptildékkeiden myyntikatteen leik-
kauksen seurauksena, tasta voisi aiheutua myés Vélillisia lisGkustannuksia perusterveydenhuollolle,
mikéli péivystyskéynnit terveydenhuollossa lisééntyisivét tai annosjakelupalvelun tarjoaminen esi-
merkiksi vanhustenhuollolle apteekeissa vaikeutuisi. Vélillisten terveydenhuollolle aiheutuvien kus-
tannusten suuruutta ei ole mahdollista etukéteen arvioida.” Myds vaikutustenarviointimuistiota, joka
on linkitetty Hallituksen esitykseen, on talta osin taydennetty (s. 20): "Jos apteekkien ldéke- ja Iaaki-
tysneuvonnan tai muiden palveluiden taso alentuisi, tdsté voisi aiheutua myés vilillisid kustannuksia
perusterveydenhuollolle. On mahdollista, etté péivystyskdynnit terveydenhuollossa lisdéntyisivét tai
annosjakelupalvelun tarjoaminen esimerkiksi vanhustenhuollolle apteekeissa vaikeutuisi. Vélillisten
terveydenhuollolle aiheutuvien kustannusten suuruutta ei ole mahdollista etukéteen arvioida.”

Muita esitettyjd huomioita ldéketaksasta ja apteekkiverosta

Fimea nosti lausunnossaan esiin, etta on epaselvaa pystyvatkd apteekkien tietojarjestelmien toimit-
tajat toteuttamaan tarvittavat apteekkiohjelmistojen lain aikataulussa silta osin, kun kyse on apteek-
kiverolain 5 §:n muutoksesta. STM katsoo, ettei tdma asia vaikuta lain voimaantuloon. Hallituksen
esitykselle on olemassa hyvaksyttava ja painava yhteiskunnallinen tarve. Apteekkiverolain 5 §:n
muutos on merkittdva korjaamaan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa ja vahentamaan apteekeille
aiheutuvia taloudellisia vaikutuksia. Apteekkien tietojarjestelmien paivitys on osa lain toimeenpanoa
automaation avulla apteekeissa. Se ei ole seikka, joka olisi merkityksellinen lain voimaan tulemisek-
si. Lisaksi on syyta huomata apteekkiveron kerddmisen osalta, ettd apteekkiverolain (770/2016) 4
§:n mukaan apteekkiveron verovuosi on kalenterivuosi. Apteekkien on ilmoitettava vuoden 2023 ap-
teekkivero oma-aloitteisesti Verohallinnolle helmikuun 2024 loppuun mennessa (apteekkiverolain 2 §
ja laki oma-aloitteisten verojen verotusmenettelysta (768/2016), 17 §). Kun lain ehdotetaan tulevan
voimaan 2023 vuoden alusta, veroilmoitus on nain ensimmaisen kerran tehtava vuotta myéhemmin.

Kilpailu- ja Kuluttajavirasto toteaa lausunnossaan, etta kuluttajahintojen laskeminen edellyttaa, ettei
l&akkeiden tukkuhinta saisi nousta vastaavasti. STM toteaa talta osin, ettd Hallituksen esityksessa
tavoiteltujen Iddkekorvaussaastdjen kannalta merkityksellisia ovat korvattavat |ddkevalmisteet. Laak-
keiden hintalautakunta vahvistaa ladkkeiden korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan. Korvatta-
van tukkuhinnan korottaminen vaatisi Hilan uudelleen arviointia, mikali Iadkeyritys haluaisi sailyttaa
varmisteen korvattavuuden.

Suomen Apteekkariliitto on todennut, ettd nollatuloksen tekevan apteekin, joka on toiminimiyritys,
apteekkarille ei jaa minkaanlaista tuloa elamiseen eika lainanlyhennykseen. STM viittaa talta osin
Hallituksen esityksen s. 76 (sitaatti edella kohdassa ”Vaikutukset erilaisiin apteekkeihin”), jossa on
todettu, ettd apteekin kannattavuus riippuu useista eri taloudellisista tekijoista, apteekkiliketoiminnan
jarjestdmisestd, myynnin rakenteesta, henkildkunnan maarasta, muusta apteekin liikketoiminnasta,
sijainnista, kilpailusta jne. Laakkeiden vahittaishintoja koskeva saantely muodostaa vain yhden teki-
jan siina liiketoimintaymparistdssa, jossa apteekki toimii. Jos jokin apteekki tulisi hintasaantelyn
muutoksen vuoksi tappiolliseksi, on oletettavaa, ettd taustalla olisi hintasdantelyn lisdksi myds muita
tekijoita. Lisaksi todetaan, etta apteekki on yritys, jonka tulee voida ja osata varautua liiketoimin-
nassa aiheutuviin muutoksiin. Apteekeilla on oikeus sopeuttaa toimintaansa tehtyjen muutosten seu-
rauksena.

Viittaamme lisdksi Vaikutusarviointimuistion s. 14 arvioituihin taksaleikkauksen ja apteekkiveromuu-
toksen vaikutuksiin apteekkien keskimaaraiseen tulokseen, jota on lainattu jaliempana kohdassa 5.
STM ei ota tassa kantaa Apteekkariliiton esittdmiin laskelmiin, joita ei voida tassa yhteydessa var-
mentaa. Selvyyden vuoksi Hallituksen esityksessa ja Vaikutusarviointimuistiossa Fimean laskel-
missa on kaytetty apteekkarin teoreettisena palkkaoikaisuna 80 000 euroa, ei 89 000 euroa, kuten
Apteekkariliitto on kayttanyt.

Kommentit tehtyihin taloudellisten vaikutuksiin laskelmiin

THL katsoo, etta tappiollisuuden arvioimiseksi yksittisten apteekkien taloudellisia tunnuslukuja olisi
hyva tarkastella viela useamman vuoden aikasarja-aineistolla. Liséksi jatkossa olisi hyddyllista sel-
vittda tarkemmin syita apteekkien tappiolliseen liiketoimintaan. Kilpailu- ja kuluttajavirasto puoles-
taan toteaa, rahoitustavoitteen tasapainoinen toteutuminen on epavarmaa, koska valmistelu painot-
tui vahvasti 1adketaksaan, huomioimatta laajemmin verotusta tai apteekkien ohessa tapahtuvaa
muuta myyntia.
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STM toteaa talta osin, ettd vaikutusten arviointi on tehty perustuen saatavilla olevaan,
ajantasaisimpaan lddkemyyntidataan. Viittaamme talta osin Vaikutusarviointimuistion s. 20-22). En-
simmaisen lausuntokierroksen jalkeen Hallituksen esitysta on tdydennetty apteekkiveroratkaisulla ja
reseptilddkkeiden taksaleikkauksen suuruutta on pienennetty. Lisaksi on arvioitu esityksen verovai-
kutuksia. Lisaksi vaikutusten arviointiin on lisatty laskemat myds apteekkiluvan alaisella 1ddkemyynti-
tiedoilla.

Yliopiston apteekki ja It&-Suomen Yliopiston apteekki kritisoivat lausunnossaan lisaksi sita, ettei esi-
tys huomioi laakemyynnin katteella pystyta kattamaan apteekin pakollisia toimintakuluja kuten palk-
koja, vuokria jne. STM toteaa talta osin, etta Hallituksen esitysta ja Vaikutusarviointimuistiota on tay-
dennetty vaikutusten arviointeja apteekkiluvan alaisen 1ddkemyynnin osalta. Muilta osin sita ei voida
huomioida tassa Hallituksen esityksessa vaan kritiikin huomioiminen edellyttaisi apteekkitalouden
laajempaa tarkastelua, joka valmisteluaikataulussa ei ollut mahdollista. Hallituksen esityksessa on
kuitenkin todettu, etta hallitus paattda kaynnistda apteekkitalouden kokonaisuudistuksen.

5 Laakelakiin ehdotetut saadosmuutokset koskien astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettavien inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihdon laajentamista

Apteekkien erityinen neuvontavelvoite

Fimea, It&-Suomen yliopiston apteekki ja Professori Hameen-Anttila katsovat, etta laakelain 57
§:4an ehdotetun astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyja inhaloitavia 1adkevalmisteita
koskevan neuvontavelvoitteen tulisi koskea kaikkia ladkevalmisteita. Eras yksityinen apteekkari kat-
s0o0 lausunnossaan, etta erityista neuvontavelvoitetta tarvita.

STM ei hyvaksy ehdotuksia. Sdannoksen tausta liittyy siihen, etta Hallituksen esityksen
valmistelussa etsittiin erilaisia keinoja ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamiseksi. Biologis-
ten ladkkeiden lisaksi katsottiin, ettd kustannustehokkuushyotyja oli saatavissa astman tai keuh-
koahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien 1ddkevalmisteiden apteekkivaihdosta, joka ei talla
hetkella toimi parhaalla mahdollisella tavalla. Apteekkivaihtoa oli tarpeen tehostaa saadésmuutok-
sella siten, ettd enaa ei edellytettaisi, etta ollakseen vaihtokelpoinen astman tai keuhkoahtaumatau-
din hoitoon kaytettyjen inhaloitavien 1ddkevalmisteiden antolaitteiden tulisi olla identtiset. Sallittiin,
ettd antolaitteet voisivat olla samankaltaiset.

Antolaitteiden samankaltaisuus ja niissa olevat eroavaisuudet nostivat esiin kysymyksen ladkkeen
kayttajan potilas- ja laakitysturvallisuudesta. Miten varmistuttaisiin siita, etta ladkkeen kayttaja var-
masti osaa kayttda hanelle apteekista toimitettua, vaihdettua inhaloitavaa I&8akevalmistetta? Apteek-
kien on voimassa olevan ladkelain 57 §:n nojalla pyrittdva varmistumaan siita, etta ladkkeen kayttaja
on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta Iadkehoidon onnistumisen varmistumiseksi.
Taman neuvontavelvoitteen, joka sinalladn koskee myds astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettyja inhaloitavia l1ddkevalmisteita, lisdksi haluttiin vastata valmistelussa nousseeseen huoleen
potilas- ja laakitysturvallisuudesta siten, etta 1aake- ja laiteneuvonta tapahtuisi erityisesti edellytetyin
tavoin aina, kun apteekkivaihto suoritetaan. Apteekin erityinen neuvontavelvoite on kiinteasti yhtey-
dessd myds ehdotettuun ladkelain 57 ¢ §:n muutokseen. Fimea arvioi osana vaihtokelpoisuutta an-
tolaitteiden samankaltaisuutta perustuen siihen, ettd apteekki aina antaa edellytetyn ladke- ja
laiteneuvonnan, kun vaihto tehdaan.

Laakevalmisteryhmakohtaisen erityisen neuvontavelvoitteen asettaminen katsottiin tdssa Hallituksen
esityksessa valttamattdmaksi ehdotetun tehostetun apteekkivaihdon mahdollistamiseksi ja l1aakitys-
ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi vaihdon piiriin tulevien valmisteiden osalta. Valmistelun ai-
kana ei ollut mahdollisuutta ajallisesti eika resurssien kannalta tarkastella laajemmin apteekkien
neuvontavelvoitetta tai sen kehittdmistarpeita. Tallainen muutos olisi hyvin merkittava ja Hallituksen
esityksen alasta poikkeava. Se edellyttéisi myds sidosryhmien laajaa kuulemista. Apteekkien laake-
neuvontaa tarkastellaan ladkeasioiden uudistuksen yhteydessa osana apteekkien tehtavia. STM kat-
s00, ettd edella mainituin perustein apteekkien erityinen neuvontavelvoite tulee antaa Hallituksen
esityksessad ehdotetun mukaisena.

Etela-Suomen aluehallintovirasto katsoo, ettad ehdotetun saantelyn lisdksi tulisi ohjata ladkevaihdon
ja annetun ladkeneuvonnan dokumentointia. STM ei hyvaksy ehdotusta. Vaihdon ja neuvonnan do-
kumentointivelvoitteita on tarkasteltava edella mainituin tavoin osana laakeasioiden uudistusta, jossa
kartoitetaan apteekkien tehtavia.

Fimea on lisaksi nostanut laakelain 57 §:n osalta esille, ettd pykalassa oleva Fimean maarayksenan-
tovaltuus koskisi myds apteekkien neuvontavelvoitetta niiden vaihtaessa astman tai
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keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyja inhaloitavia Iadkevalmisteita. Fimean mukaan neuvontavel-
voitteen tar-kennusten tulisi olla ensisijaisesti laissa eikéd asetuksessa.

STM on samaa mieltad. Ehdotamme, etta l1adkelain 57 §:n 4 momenttia muutettaisiin, siten, etta se ei
kattaisi Hallituksen esityksessa ehdotettua uutta 57 §:n 3 momenttia. STM ehdottaa lisaksi, etta l1aa-
kelain uutta 57 §:n 3 momenttia, jota Hallituksen esityksessa ehdotetaan, korjattaisiin niin etta erityi-
nen laake- ja laiteneuvonta annettaisiin ladkkeen ostajalle (ei kayttajalle), mika kattaisi myos puo-
lesta asioinnin tilanteet. Ehdotetut 3-4 momentti olisivat muutetussa muodossaan seuraavat:

57 §

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavaa inhaloita-
vaa laakevalmistetta apteekin farmaseuttisen henkilobkunnan on annettava laakkeen
ostajalle toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttama
laéke- ja laiteneuvonta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maa-
rayksid menettelytavoista toimitettaessa |aakkeita apteekeista, sivuapteekeista, ap-
teekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta.

Fimea on myo6s nostanut esiin, etta vaikutusten arvioinnissa on mainittu asianmukaiset tilat laiteneu-
vontaa varten, mutta esityksesta ei ilmene, etta apteekkien tilavaatimuksia oltaisiin muuttamassa.
Asiaa tulisi Fimean mukaan selkeyttaa. Professori Hameen-Anttila on katsonut, ettei erilliselle tilalle
l&dkeneuvontaa varten olisi tarvetta. Allergia-, Iho- ja Astmaliitto on lisaksi kiinnittdnyt huomiota sii-
hen, etta asiakkaan yksityisyydesta neuvonnan yhteydessa ja neuvonnan turvallisuudesta on huo-
lehdittava. STM katsoo, ettei lainsdadantoon ole talla perusteella tarpeen tehdad muutoksia. Kuten Fi-
meakin toteaa lausunnossaan, apteekeissa tulee jo nykyisin huolehtia yksityisyyden suojasta |adke-
neuvonnassa ja apteekin tilojen tulee soveltua laiteneuvonnan antamiseen.

Allergia-, Iho- ja Astmaliitto kantaa huolta farmaseuttisen henkilokunnan resurssien riittdvyydesta lai-
teneuvontaan. Professori Airaksinen katsoo, ettd neuvontavelvoitteen laajentaminen on ristiriidassa
saastotavoitteiden kanssa ja siind tulisi huomioida myds itsehoitoladkkeiden hintasadantelyn viimeai-
kaiset muutokset, mika johtaisi yliopiston mukaan myds neuvontaan ja resurssien vahentymiseen
apteekeissa. Yliopisto vaatii vastausta siihen, miten neuvontavelvoitetta voidaan laajentaa "samalla
kun ldékkeiden myynnisté saatavat katteet viedédén ldhes nollille tai jopa miinusmerkkisiksi?” STM ei
hyvaksy naitd ndkemyksia. STM katsoo, ettd ndkemysten perusteella ei ole syytd muuttaa Hallituk-
sen esityksessa ehdotettua saantelya.

Apteekkivaihtoa koskevan neuvontavelvoitteen asettaminen on laakitys- ja potilasturvallisuussyista
tarpeellista. Taman Hallituksen esityksen osalta apteekkivaihdon vaikutuksia apteekeille on arvioitu
Hallituksen esityksen s. 39-40 siita l[ahtokohdasta, etta apteekeilla "on voimassa olevan léékelain no-
Jalla ladkeneuvontavelvoite ja velvoite tarjota apteekkihenkilbkunnalle tarvittavaa lisékoulutusta. Ap-
teekit antavat jo nykyiselldén neuvontaa inhaloitavista ldédkevalmisteista. Astman tai keuhkoahtau-
mataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien ldékkeiden apteekkivaihdon toteuttaminen ehdotetulla ta-
valla liséisi vdhéisessd maérin apteekkien tybté ja siten myds niille aiheutuvia kustannuksia. Se
edellyttéisi, ettd apteekin henkilbkunta pystyisi ohjeistamaan ladékkeen kéyttéajaéa inhalaatiolaitteen
kaytosta. Ladketta toimitettaessa asiakkaan kanssa on kadytéva lapi oikea tapa kéyttaa laitetta ja
myds erot mahdolliseen aikaisempaan kdyt6ssé olleeseen laitteeseen. Asiakkaiden laakitysturvalli-
suus on varmistettava kaikissa tilanteissa. Jos neuvontatilanteessa kéay ilmi, ettei lddkkeen kéayttijéa
osaa tai pysty kdyttdmaén uutta antolaitetta oikealla tavalla, olisi apteekista otettava yhteytté
lddkkeen maaréddjaén. Ohjeistuksen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaista ja neuvontaa varten on va-
rattava riittdvéd mééré farmaseuttista henkilbkuntaa ja tybaikaa. Témé aiheuttaa apteekeille taloudel-
lisia vaikutuksia, koska muutos edellyttaisi myés henkilbkunnan koulutusta laiteopastukseen. Ar-
vioitu lisdkoulutuksen tarve ei kuitenkaan ole merkittdvéa ja sen arvioidaan todennékdisesti jaavén 1-
2 tuntiin farmasian ammattihenkil6d kohden.”

Lausunnoissa mainittu itsehoitolddkkeiden hintasdantelyn muutos ei vaikuta apteekkien tilantee-
seen. Muutoksen nojalla apteekit voivat niin halutessaan antaa alennusta itsehoitolaakkeen myynti-
katteestaan. Alennusten antaminen on kuitenkin vapaaehtoista ja itsehoitolaakkeitd koskee samat
neuvontavelvoitteet kuin aiemmin.

STM katsoo, ettad Professori Airaksisen ndkemys apteekkien myyntikatteen nollille tai miinukselle
viemisesta ei pida paikkaansa. Hallituksen esityksen liitteend olevasta Valtioneuvoston
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|ladketaksasta annetusta asetuksesta on nahtavissa apteekkien reseptilddkkeiden myyntikatteen
muodostuminen, joka maaraytyy lddkkeen tukkuhinnan mukaan. Muutoksen taloudelliset vaikutukset
ovat apteekkikohtaisia, riippuvaisia apteekin myynnin rakenteesta, koosta ja muista taloudellisista
olosuhteista.

Hallituksen esityksessa ja Vaikutusarviointimuistiossa on kuitenkin arvioitu apteekin keskimaaraista
voittoa ehdotetun taksaleikkauksen ja apteekkiveromuutoksen jalkeen seka suhteessa apteekin
koko liiketoimintaan, eli mukaan lukien itsehoitolddkkeiden ja vapaan kaupan tuotteiden myynti seka
suhteessa apteekin ladkemyyntiin. Arvioinnista on nahtavissa, etta keskimaaraisesti apteekkien tu-
los ei ole menossa nollille tai miinukselle. Vaikutusarviointimuistion s. 14 todetaan ehdotetun taksa-
leikkauksen ja apteekkiveromuutoksen vaikutuksista apteekkien keskimaaraiseen tulokseen, kun ar-
viointi on tehty suhteessa apteekin koko liiketoimintaan, seuraavasti: "Ehdotetun taksamuutoksen
Jélkeen, huomioiden taksamuutoksesta itsestédén johtuvat veromuutokset, apteekin keskiméaéaréinen
voitto olisi 219 000 euroa. Jos lisdksi huomioidaan apteekin yhteydessé toimivat osakeyhtiét, joita on
40 prosentilla apteekeista, apteekin ja osakeyhtién yhteenlaskettu voitto olisi keskiméaérin 322 000
euroa. Kun huomioidaan liséksi hallituksen esityksessé esitetty apteekkiveroratkaisu apteekin keski-
médréinen voitto olisi 238 000 euroa ja mahdollisen apteekin ja siihen liitdnnédisen osakeyhtién kes-
kimé&éaréinen voitto 341 000 euroa.”

Silté osin kuin Professori Airaksinen viittaa negatiiviseen myyntikatteeseen, on todettava, etta yksit-
taisia 1adkevalmisteita koskeva negatiivinen myyntikate on tunnistettu jo voimassa olevassa laéke-
laissa olemassa olevana ilmi6éna. Tassa Hallituksen esityksessa esitettyjen muutosten vaikutuksia
negatiivisen myyntikatteeseen on kasitelty perusteluissa tarkemmin.

Allergia-, Iho- ja Astmaliitto on lisdksi kiinnittdnyt huomiota siihen, etta lyhyt viitehintakausi voisi li-
sata paineita asiakkaalle ja apteekkihenkildkunnalle uusien inhalaatiovalineiden opetteluun. STM ei
hyvaksy Liiton kommenttia. Viitehintakausi on viitehintajarjestelmaan liittyva ajanjakso, joka kestaa
neljannesvuoden. Silla ei ole vaikutusta inhalaatiovalineiden asiakaskohtaiseen vaihtoon. Liitto tar-
koittanee lausunnossaan vaihtovalid, joka tarkoittaa sita, kuinka usein vaihto tehdaan apteekissa.
Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien I1ddkkeiden vaihtovalin osalta ei
ehdoteta poikettavan laakelain mukaisesta vaihtovalista. Edella on kuvattu apteekkien osalta arvioi-
tuja vaikutuksia, joiden on katsottava olevan vahaisia. Ladkkeen kayttajan osalta tarkeinta on, ettd
l&a8kehoidossa on varmistuttu sitd, ettd tdma osaa kayttaa inhalaatiovalinetta. Hallituksen esityksen
s. 22 on talta osin todettu, etta " Terveydenhuollossa vastaanottokdynnillé ladédkkeen mééraéja ja hoi-
tohenkilbkunta vastaavat, siita, ettd ladkkeen kayttdja saa riittdvén ladkehoidon ohjauksen. Inhaloita-
vien lddkevalmisteiden, joita kdytetddn astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, vaihtokelpoisuutta
arvioitaessa ja laitteiden vélisiéa eroja tarkasteltaessa merkittédva seikka on apteekin henkilbkunnan
vaihtotilanteessa ladkkeen kéyttéjélle antama lisélaiteneuvonta turvallisen lddkehoidon varmistami-
seksi.” Asiakas saa ladkehoidon ohjauksen ndin ollen seka |aakettd maarattaessa, etta sita toimitet-
taessa apteekista. Mikali I1ddkkeen maaraaja katsoo olevan laaketieteellisia tai hoidollisia perusteita,
tama voi myos kieltaa apteekkivaihdon toteutumisen.

Hallituksen esityksen s. 43 on lisaksi arvioitu vaikutuksia ladkkeiden kayttajille: "Apteekeilla on voi-
massa oleva ladkeneuvontavelvoite, jolloin aina uuden reseptin kohdalla varmistetaan, ettd asiakas
osaa kéyttaa antolaitetta ja neuvontaa tehdédén normaaleissa asiakastilanteissa. Ehdotetulla muu-
toksella astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloitavien lddkkeiden laiteneuvonta
yleistyisi vaihtotilanteissa. Laiteneuvonnan erotessa ldékevalmisteen kayttéé koskevasta muusta
neuvonnasta on mahdollista, etté lisdéntyvien vaihtojen myété joidenkin potilaiden hoitomyéntyvyys
Ja hoitoon sitoutuminen voisi heikentyd, miké voi vaikuttaa lddkehoidon onnistumiseen. L&&kehoidon
vaikuttavuutta ja laitteen oikeaa kayttda on tédrked seurata.”

Etela-Suomen aluehallintovirasto pitaa ohjeistuksen valmistelua puutteellisena ja ehdottaa sen jatka-
mista ennen lain toimeenpanoa. Etela-Suomen aluehallintovirasto nostaa esiin potilasturvallisuuden
varmistamisen |dakevaihtoprosessin dokumentoinnin, vastuiden jakautumisen viranomaisvalvonnan
ja aluehallintovirastojen valvonnan toteuttamiseksi. Professori Airaksisen mukaan vaihtoa tulisi myos
pilotoida. STM ei hyvaksy kannanottoja.

On epaselvaa, mihin ohjeistukseen Etela-Suomen aluehallintovirasto viittaa lausunnossaan. Hallituk-
sen esitys, mukaan lukien ladkelain muutokset, on kuitenkin valmisteltu huolellisesti yhteistydssa si-
dosryhmien kanssa. Laakevaihtoprosessin ja neuvonnan dokumentointia ei ole syyta kehittaa tassa
yhteydessa, kuten edella on todettu. Talla hallituksen esityksella ei ole tarkoitus muuttaa terveyden-
huollon tai apteekin nykyista vastuunjakoa. Apteekkien valvonta kuuluu Fimean toimivaltaan. Talla
Hallituksen esitykselld astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytetyt inhaloitavat 1adkevalmis-
teet on tarkoitus tuoda aiempaa tehokkaammin voimassa olevan apteekkivaihto- ja
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viitehintajarjestelman piiriin. Tatéd muutosta ei ole tarpeen pilotoida. Apteekkivaihto on ollut voimassa
olevaa lain-sdadantoa lahes 20 vuoden ajan. Viitehintajarjestelma otettiin kayttédn vuonna 2009.

Vaihtokelpoisuuskriteerit

Fimean mukaan ehdotettua Iadkelain 57 ¢ §:n muutosta tulisi muuttaa siten, ettd sdados koskisi
kaikkia ladkevalmisteryhmia ilman rajauksia Fimean ehdotuksen mukaisesti. STM ei hyvaksy Fi-
mean ehdotusta. Kuten Hallituksen esityksen s. 20 on todettu, tdman Hallituksen esityksen valmiste-
lun aikana “arvioitiin erilaisia keinoja lddkehuollon kustannustehokkuuden parantamiseksi. Biologis-
ten laédkkeiden ohella tarkasteltiin astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettéavia inhaloitavia
lddkevalmisteita, joiden osalta apteekkivaihto ei tuota téllé hetkelld parasta kustannustehokkuushy6-
tyd.” Taman vuoksi tassa Hallituksen esityksen valmistelussa on keskitytty tehostamaan naiden 13a-
kevalmisteiden tuloa apteekkivaihdon- ja viitehintajarjestelman piiriin.

Valmistelussa ei ole ollut mahdollista tarkastella laajemmin kaikkien ladkevalmisteiden osalta laissa
olevia vaihtokelpoisuuskriteereja. Tallainen laaja muutos edellyttaisi vaihtojarjestelmaan kuuluvien
l&akevalmisteiden kokonaistarkastelua mukaan lukien niiden erilaiset ominaisuudet. Tallaista valmis-
telua ei ole voitu tassa yhteydessa tehda. Vaihtokelpoisuuskriteerien muuttamisella olisi lisaksi ole-
tettavasti merkitysté sekd markkinoilla ja apteekkivaihdon piirissé oleville 1aakevalmisteille, etta
sinne tuleville 1d&kevalmisteille seka yhteiskunnalle ja 1ddkkeiden kayttgjille. Muutosta ei voitaisi
tehda ilman, etta vaikutusten arviointi on suoritettu koskien kaikkia vaihdon piirissa olevia laakeval-
misteita ja ilman, etta sidosryhmia kuultaisiin muutoksesta kattavasti.

Kuten Hallituksen esityksessa (s. 20 — 23) on kuvattu, tdssa Hallituksen esityksessa ehdotetun muu-
toksen aikaansaamiseksi on tarpeen saatda astman ja keuhkoahtaumataudin osalta nykyisesta
poikkeavista vaihtokelpoisuuskriteereista. Naita laakevalmisteita koskien poikkeavien kriteerien esiin
tuominen laissa on nahty myds laakeyritysten ja muiden sidosryhmien kannalta hyodylliseksi, kun
lainsdadanndssa on selkeasti ja l1&pinakyvasti ilmaistu naihin 1adkevalmisteisiin sovellettavat kriteerit
ja tuotu esiin, ettd oikeustila on muuttunut ja antolaitteiden ei enaa edellyteta olevan identtisia, jotta
kaksi astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettya inhaloitavaa ladkevalmistetta voitaisiin kat-
soa keskenaan vaihtokelpoisiksi.

Fimea katsoo liséksi lausunnossaan, ettd mahdollisesta lainsaddantdémuutoksesta riippumatta vaih-
tokelpoisuuden maarittdminen perustuu kuitenkin aina valmistekohtaiseen asiantuntija-arvioon. STM
muistuttaa talta osin, ettd Fimean tulee noudattaa laakelain 57 ¢ §:n mukaisia vaihtokelpoisuuskri-
teereja asiantuntija-arvioita tehdessaan.

SOSTE katsoo lausunnossaan, ettd antolaitteiden erilaisuuden vuoksi on olemassa riski siita, ettei
ladketta kayteta oikealla tavalla tai ettd l1dakehoito ei toteudu tarkoituksenmukaisesti. STM ei hy-
vaksy tatd nakemysta. Naiden l1ddkevalmisteiden oikeasta ja turvallisesta kaytdsta on varmistuttu
monella eri tasolla. Hallituksen esityksessa ehdotetun 57 ¢ §:4an lisattavan sdadoksen mukaan mui-
den vaihtokelpoisuuskriteerien ohella edellytetdan, ettd keskendan vaihtokelpoisten astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien 1ddkevalmisteiden “antolaitteet ovat siiné
médrin samankaltaisia, ettd apteekin farmaseuttisen henkilbkunnan annettua lddkkeen kéyttajélle
asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.” Fimea arvioi nain antolaittei-
den riittdvén samankaltaisuuden vaihtokelpoisuusarvioinnissaan. Ladkkeen kayttajan nakokulmasta
tama saa laakehoidon ohjausta terveydenhuollossa, kun talle maarataan inhaloitava ladkevalmiste.
Lisaksi toimituksen ja vaihdon yhteydessa apteekin henkilokunnan tulee antaa laakkeen kayttajalle
tarvittava laéke- ja laiteneuvonta.

Laaketeollisuus ry:n lausunnon perusteella se vastustaa ehdotettua apteekkivaihtosaantelyn muu-
tosta. Lausunnon mukaan inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden edellytyksiin on kiinni-
tettava erityista huomiota, “silld inhaloitavat lddkkeet eivét ole hoidollisesti samanarvoisia, eri ryhmiin
kuuluvien laitteiden kdyttétekniikka eroaa toisistaan ja laitteiden vaélilld voi olla eroja myds samassa
laiteryhmé&sséa.” Lisaksi Laaketeollisuus ry:n mukaan olisi mm. varmistuttava neuvonnan tasosta ja
mm. demolaitteiden hankkimisesta apteekkeihin. Laaketeollisuus ry katsoo, ettei 1aakari vastaisi hoi-
dosta, jos laite vaihdetaan toiseen valmisteeseen ja etta apteekissa ei olisi riittdvaa asiantuntemusta
potilasturvallisuuden varmistamiseen inhalaattorin vaihtuessa. STM ei hyvaksy naitd nakemyksia.
STM katsoo, ettei lausunnon perusteella ole syyta muuttaa Hallituksen esityksessa ehdotettua sdan-
telya.

Laaketeollisuus ry:n mainitsema hoidollinen samanarvoisuus ja laitteiden erot on jo huomioitu laake-
lain 57 ¢ §:4an ehdotetussa uudessa sdanndksessa, jonka mukaan: "Edelld sdddetystd poiketen
vaihtokelpoisiksi voidaan mé&déritelld sellaiset astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettévét
inhaloitavat ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méérét ovat samanlaisia, jotka ovat
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hoidollisesti samanarvoisia ja joiden antolaitteet ovat siind méérin samankaltaisia, ettd apteekin far-
maseuttisen henkilbkunnan annettua ldékkeen kéyttéjélle asianmukaisen laiteneuvonnan, vaihto voi-
daan toteuttaa turvallisesti.”

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien Id&kevalmisteiden hoidollinen sa-
manarvoisuus on seikka, jota edellytetaan jo silloin kun inhaloitavalle astman ja keuhkoahtaumatau-
din hoitoon kaytettavalle rinnakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa lyhennettyyn dokumentaatioon
perustuen ja hakemuksessa viitataan sen viitevalmisteen myyntilupaan, valmisteiden hoidollinen sa-
manarvoisuus (terapeuttinen ekvivalenssi) on osoitettava Euroopan laakeviraston ns. OIP-ohjeiston
(Guideline on the requirements for Clinical Documentation for orally inhaled product (OIP) including
the requirements for demonstration of Therepeutic Equivalence between two inhaled products for
use in the Treatment of Asthma and Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) in Adults and
for use in the treatment of Asthma in children and Adolescents) mukaisesti (Hallituksen esityksen s.
21).

Laakeneuvonnan tason osalta, kuten edelld on todettu, 1adkkeen kayttaja saa ladkehoidon opastusta
jo terveydenhuollossa ja edelleen apteekista |1dakevalmistetta toimitettaessa ja vaihdettaessa. Halli-
tuksen esityksessa ehdotetaan olemassa olevan 57 §:n mukaisen apteekin neuvontavelvoitteen li-
saksi erityistd neuvontavelvoitetta, kun kyse olisi ndiden ladkevalmisteiden vaihtamisesta. Aptee-
kissa ja sivuapteekissa tulee olla voimassa olevan laakelain 56 §:n 1 momentin mukaan Apteekissa
ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen maara farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta henkilokuntaa.
Apteekkarin tulee huolehtia siita, ettd apteekin koko henkilokunta osallistuu riittavasti tdydennyskou-
lutukseen. Taydennyskoulutusta jarjestettdessa on otettava huomioon henkilékuntaan kuuluvien pe-
ruskoulutus ja tyotehtavat. Tama ladkelain velvoite koskee kaikkia Suomen apteekkeja. Lisaksi liit-
tyen vastuunjakoa koskevaan kommenttiin, talla esityksella ei ole tarkoitus muuttaa laakarin ja ap-
teekin olemassa olevaa vastuunjakoa.

Muut esiin nostetut seikat lddkelain muutoksista

Allergia- Iho- ja Astmaliitto on esittanyt eraitd huomioita astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettavien inhaloitavien ladkevalmisteiden apteekkivaihdosta. STM ei katso, etta Hallituksen esi-
tyksessa ehdotettuja sdddésmuutoksia on syytd huomioiden perusteella muuttaa. STM ottaa huo-
mioihin kuitenkin selvyyden vuoksi kantaa. Liiton mielesta on tarkeaa, etta laakarilla on oikeus kiel-
taa ladkevaihto harkinnan mukaan. STM toteaa tasta selvyyden vuoksi, etta laakelain 57 b §:n 3 mo-
mentin mukaan, jota tdssa Hallituksen esityksessa ei ehdoteta muutettavan Iddkkeen maaraajan
vaihtokielto edellyttda aina Iadketieteellista tai hoidollista perustetta. Allergia-, Iho- ja Astmaliitto kat-
s00 myos, etta Hallituksen esitys jattaisi avoimeksi sen, miten apteekin henkilékunta arvioisi hoidol-
lista samanarvoisuutta ja laitteiden samankaltaisuutta. STM toteaa talta osin, etta apteekin henkild-
kunta ei tee tata arviointia. Fimea laatii Iadkelain 57 c §:n nojalla luettelon keskenaan vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista ja arvioi myds inhaloitavien l1adkevalmisteiden keskinaista hoidollista sama-
narvoisuutta, antolaitteiden samankaltaisuutta ja muita vaihtokelpoisuuden kriteereja. Apteekin hen-
kildkunta voi 1ddkevaihdon tehda vain sellaiseen 1ddkevalmisteeseen, joka on katsottu vaihtokelpoi-
seksi asiakkaalle maaratyn laakevalmisteen kanssa.

Fimea katsoo liséksi, etta ladkelain 57 ¢ §:n vaihtokelpoisten ladkkeiden luettelon asemaa tulisi tas-
mentaa lainsdadannodn tasolla siten, etta viittaus 57 ¢ §:8an poistettaisiin ladkelain 102 §:sta. Fimea
katsoo, ettd muutos olisi tekninen. STM ei hyvaksy Fimean ehdotusta.

Laakelain 102 §:n 1 momentin mukaan: Tarkastajan 78 §:ssa tarkoitettuun maaraykseen saa vaatia
oikaisua Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Myds Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen paatokseen 2, 6, 8,12 a, 15a,15¢, 17 a,30¢, 301, 30 n, 32, 48, 51,52 a, 52 b, 53,
57 c, 61,62, 67, 76 a, 84 b, 87 ja 87 a §:ssa tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaa-
timuksesta sdadetaan hallintolaissa (434/2003). Fimean ehdotus tarkoittaisi, etta vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden luetteloa koskevista paatoksista ei voitaisi ensimmaisena muutoksenhakuasteena
vaatia oikaisua, vaan ensimmainen muutoksenhakuaste olisi hallinto-oikeus. STM ei katso, etta
tdma olisi tekninen muutos, kuten Fimea toteaa, muutos merkitsisi Iadkeyritysten kannalta yhden
muutoksenhakuasteen poistamista ja olisi merkittdva niiden oikeusturvan kannalta. STM katsoo, etta
tallaisen muutoksen tekeminen edellyttaisi [adkeyritysten kuulemista ja asian tarkempaa valmistelua.

Rinnakkaisladketeollisuus ry katsoo, ettéd astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen inha-
loitavien I&akevalmisteiden apteekkivaihto toisi vahintdan 7 miljoonan euron vuosittaisen sdastén
valtiolle. STM ei hyvaksy tatad ndkemysta. Hallituksen esityksen vaikutusten arvioinnissa (Hallituksen
esityksen s. 32-33) on todettu, ettd "Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettyjen inhaloita-
vien ldékevalmisteiden apteekkivaihdon edistdmisen arvioidaan véhentévén valtion
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lddkekorvausmenoja vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen.” Tama perustuu sii-
hen, ettd kor-vausmenojen saastd on riippuvaista markkinatilanteesta ja hintakilpailusta ja useista
epavarmuustekijoistd. Muutoksen jalkeenkin osa naista ladkevalmisteista jaisi apteekkivaihdon ulko-
puolelle. Tehty arvio perustuu Fimean ja Kelan STM:n toimeksiannosta tekemiin simulaatioihin, jotka
tehtiin perustuen vuoden 2021 myynti- ja korvattavuustietoihin. Simulaatioiden lopputulokset vaihteli-
vat suuresti 0,7 miljoonasta eurosta yli 7 miljoonaan euroon riippuen siita, kuinka suuri osuus laake-
valmisteista alistui kilpailulle ja kuinka voimakkaasti kilpailu vaikutti ladkkeiden hintoihin.

Professori Himeen-Anttila pitda apteekkivaihtoa koskevia sdddésmuutoksia koordinoimattomina

suhteessa ladkeasioiden uudistukseen. STM ei hyvaksy tatd nakemysta. Saadésmuutokset ovat osa
tatad Hallituksen esitysta, joka pohjautuu paitsi ns. hoitajamitoitusta koskevaan hallitusohjelmakirjauk-
seen myos ladkeasioiden uudistusta koskevaan kirjaukseen kustannustehokkuuden parantamisesta.

6 Muita lausunnoissa esiin nostettuja seikkoja

Kilpailu- ja Kuluttajavirasto on tuonut lausunnossaan esiin, etta hoitajamitoituksen rahoitusvaje on
kunta/hyvinvointialueilla, kun taas saasto Kela-korvauksista jaa Kelalle (valtiolle). STM katsoo, ettei
kommentilla ole merkitysta. Hallituksen esityksen perustana olevan ns. hoitajamitoituksen rahoitus
perustuu poliittiseen paatdokseen. Kuntaliitto ei lausunnossaan pida todennakodisena, etta tavoitellulla
aikavalilla saavutettaisiin hoitajamitoituksen rahoittamiseksi tarvittavia saastoja. STM on asiasta eri
mielta. Valtion taloudellisia vaikutuksia on arvioitu Hallituksen esityksen s. 29-34.

SOSTE katsoo, ettad saastot tulisi ohjata uusien hoitojen kayttdonotosta aiheutuneisiin kustannuksiin
ja asiakkaiden alkuomavastuun pienentamiseen tai omavastuuosuuksien kohtuullistamiseen. STM ei
hyvaksy tata ndkemysta. S&astdjen kohdentuminen perustuu poliittiseen paatdkseen.

HUS Apteekin lausunnon mukaan ehdotettuihin lakimuutoksiin liittyisi korkea ladkkeen kayttajiin koh-
distuva toimeenpanon epaonnistumisen riski. Se katsoo, ettd muutokset eivat ole oikea-aikaisia ei-
vatka pitkajanteisen laakealan kehittamisen suuntaviivojen mukaisia. STM katsoo, etteivat HUS Ap-
teekin vaitteet pida paikkaansa. Ladkkeen kayttajien ladkehoidon onnistumista turvataan heille biolo-
gisen ladkkeen maarayksen antamisen yhteydessa annettavalla neuvonnalla, astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kaytettyjen inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihtoon ehdotetaan Hallituksen
esityksessa liitettdvan erityinen neuvontavelvoite. Hallituksen esitys on laakeasioiden uudistuksen
tavoitteiden mukainen. Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on parantaa laakehuollon kustannus-
tehokkuutta varmistaen ladketurvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saa-
vutettavuus. Hallituksen esityksen tavoitteena on parantaa Idakehuollon kustannustehokkuutta alen-
tamalla ladkkeiden kayttajien 1adkkeistd maksamia hintoja seké valtion ja vakuutettujen rahoittamia
l&dkekorvausmenoja.

HUS Apteekki on lausunnossaan edellyttanyt, etta kustannustehokkuutta parannettaisiin erilaisilla
rakenteellisilla ratkaisuilla. Suomen Apteekkariliitto ehdottaa kalliiden l1aakkeiden palautusoikeutta li-
sattavaksi ladkelainsaadantdon seka apteekeille lisattdvaa oikeutta asettaa vaihtokielto asiakkaalle.
Kuntaliitto ehdottaa kotisairaanhoidon henkilékunnan koulutuksen tehostamista mm. erilaisten inha-
laatioapuvalineiden oikeassa kaytossa. STM ei hyvaksy ehdotuksia. Kustannustehokkuutta on paa-
tetty parantaa Hallituksen esityksessa ehdotetuilla toimenpiteilla, joita on esityksessa tarkemmin pe-
rusteltu. Uusien lainsdddantdmuutosten tekeminen edellyttaisi huolellista vaikutusten arviointia ja si-
dosryhmien kuulemista.

Laaketeollisuus ry katsoo, ettad sdastotoimenpiteitd ei tulisi kohdistaa 1adketeollisuuteen, vaan 1a3k-
keiden rahoitusta tulisi painvastoin vahvistaa. Se perustelee nakemystaan inflaatiolla, energian ja
raaka-aineiden saatavuusongelmilla seka tuotanto- ja toimitusketjujen kohoavilla kustannuksilla. Yh-
distys katsoo, ettd Suomen kaltaisen tuontiriippuvaisen maan tulisi huolehtia siita, ettd markkinat sai-
Iyttavat houkuttelevuutensa erityisesti koska globaalissa ja eurooppalaisessa saatavuudessa voi
esiintya niukkuutta ja on vaarana, etta rajallinen tuotanto ohjautuu muihin maihin. Yhdistyksen mu-
kaan ei tule tehda ladkkeiden saatavuutta heikentavia paatoksia eika vaarantaa Suomen huoltovar-
muutta. STM toteaa talta osin, ettd vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen on huomioitu Hallituksen
esityksen s. 44 Yhteiskunnalliset vaikutukset kohdassa seuraavasti: "Léd&kkeiden saatavuusongel-
mat ovat viime vuosina yleistyneet. Ehdotetut muutokset viitehintaryhmén méaérdytymisperusteisiin,
edullisimpien biologisten lddkkeiden maérdéminen seké astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kéytettyjen inhaloitavien laékkeiden apteekkivaihto voivat lisété kilpailua. Markkinoille tulevien laéke-
valmisteiden mééaré voi lisdéntya, mikd voi mahdollisesti parantaa lddkkeiden saatavuutta. On myds
mahdollista, etté kiristyvén Kilpailun seurauksena jotkut ladkevalmisteet tai pakkauskoot poistuisivat
markkinoilta. Téllaisen kehityksen arvioidaan kuitenkin jadéavén verrattain véhéiseksi.” Lisaksi vaiku-
tuksia laakeyrityksille on arvioitu Hallituksen esityksen s. 41-42.
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Kuntaliitto katsoo, etta esitetyt toimenpiteet ovat sen kaltaisia, ettad niiden vaikutustenarvioinnin on
oltava systemaattista ja valmiudet sdaddsten- tarvittaessa nopeaankin -uudelleen tarkasteluun on ol-
tava todellisia. STM toteaa talta osin, etta Hallituksen esityksessa vaikutusten arviointi on toteutettu
huolellisesti ja kattavasti. Saaddsten mahdollinen myéhempi muuttaminen edellyttaa lainvalmistelua.

Laaketeollisuus ry on myos katsonut, etta asiaa valmisteleva ministerion tydéryhma olisi jatetty val-
mistelun ulkopuolelle ja etta ladkesaastdjen kohdentaminen tulisi tehda yhdessa sidosryhmien kans-
sa. STM katsoo, etta vaitteet eivat pida paikkaansa. Sidosryhmat on kattavasti osallistettu tdman
Hallituksen esityksen valmisteluun. Valmistelun aikana on jarjestetty kaksi lausuntokierrosta ja kaksi
suullista kuulemistilaisuutta. Lisaksi sidosryhmat on osallistettu valmisteluun epéavirallisissa toimi-
joista ja viranomaisista koostuvissa Apteekit- ja Biosimilaarit valmisteluryhmissa. Yhdistyksen lau-
sunnosta ei kdy ilmi, minka tydéryhman toimintaan se viittaa.

Lausunnoissa esitettiin myos paljon muita huomioita ja lainsdddantéehdotuksia 1ddkehuollon, |aake-
hoitojen ja ladkkeiden osalta. STM ottaa kantaa tassa vastineessa vain Hallituksen esitykseen HE
245/2022 vp liittyviin asioihin.

Haluamme kuitenkin todeta liittyen HUS Apteekin kommenttiin siita, ettd tammikuussa nykyisia toimi-
luvan omaavia sote-toimijoita ei olisi enda olemassa ja etta tuon lainsdadanndn muutoksia ladke-
huollon organisoimiseksi tai toiminnan tehostamiseksi ei ole viela ollut lausuntokierroksella. Sote-uu-
distuksesta johtuvat ladkelainsdadannén muutokset ovat valmistelussa ja ne pyritdan saattamaan
eduskunnan kasiteltavaksi mahdollisimman pikaisesti. Mahdollisen uusien sdanndksien voimaantu-
loon asti kestavan ylimenokauden varalta laaditaan ohjeistusta, jonka mukaan sairaala-apteekit voi-
sivat edelleen toimia kuten tahankin saakka, vaikka jarjestamisvastuussa oleva taho muuttuisikin.
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