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HE 314/2022 vp

Kilpailu- ja kuluttajaviraston lausunto

Lausuntopyyntonne koskien hallituksen esitysta eduskunnalle laeiksi Iaakelain ja
sairausvakuutuslain muuttamisesta

Kilpailu- ja kuluttajaviraston (KKV) tehtdvand on markkinoiden toimivuuden varmistaminen
sekd kuluttajan taloudellisen ja oikeudellisen aseman turvaaminen. Viraston tehtdviin kuuluu
muun ohella kilpailulain (948/2011) taytantdédnpano ja julkisista hankinnoista ja k&yttéoikeus-
sopimuksista annetun lain (1397/2016) valvonta. KKV lausuu esityksestd ndisté nakdkulmista
katsoen. KKV korostaa, ettd lausunnossa annettujen nakdkohtien reunaehtona on, ettd
esitetyt toimenpiteet toteutetaan 1&akitysturvallisuudesta huolehtien.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutoksia ladkelakiin (395/1987) koskien biologisten
lGakkeiden ladkevaintoa apteekissa. Lisdksi ehdotetaan muutoksia sairausvakuutuslakiin
(1224/2004) koskien biosimilaarivalmisteiden sisa@llyttamistd viitehintajdrjestelmadn.

Yleisesti KKV toteaa, ettd esityksen tavoitteet ja suurelta osin myds keinot ovat oikean-
suuntaisia. Biologiset |Gdkkeet ovat tyypillisesti erittdin kallita |Gakkeitd ja apteekkivaihdolla
sekd viitehintakilpailulla on mahdollista saavuttaa kustannussadstojd. Esitys mahdollistaa
voimakkaamman biologisten I&dkkeiden hintakilpailun. KKV pit&d téarkednd, ettd biologisten
|Gakkeiden apteekkivaindon ohella biologiset |Gdkkeet saatetaan myds viitehintasddntelyn
piiriin. Biologisten I&dkkeiden vaihtovdlid on esityksessd pidennetty aiempaan ndhden
kolmesta kuukaudesta kuuteen kuukauteen. Vaikka muutos voi jossain madrin heikentad
hintakilpailun voimakkuutta, hintakilpailun edellytykset kuitenkin sdilyvat myos tatd pidempdd
vaihtovdlia sovellettaessa. Jos kuuden kuukauden vaihtovdlin todetaan toimivan hyvin, tulisi
jatkossa olla edelleen mahdollisuus uudelleen tarkastella vaihtovalin lyhenté&mistd niissé
valmisteissa missé@ se on turvallista.

Vaikka KKV toteaaq, ettd mahdollisimman suuri osa biologisista [G&kkeistd olisi syytd saattaa
apteekkivaihdon ja hintakilpailun piiriin, piddmme kuitenkin perusteltuna, ettd tiettyjen
tuotteiden vaihtoa voidaan myds rajoittaa. Esityksessé on erityisesti tuotu esiin tarve
vaiheistaa insuliinivalmisteiden apteekkivaihto. Vaiheistus on perusteltua, jotta apteekki-
vaihdosta saadaan kerattyd kokemusta ja insuliinivalmisteiden turvallinen vaihto voidaan
ndin varmistaa.

KKV pitadd mydnteisend, ettd esityksessd on tuotu esiin toimien mahdolliset vdlilliset vaikutukset
sairaalalddkehankintoihin. Vaikutuksia ei kuitenkaan ole tarkemmin arvioitu, koska hinnan-
muodostusmekanismit sairaala- ja avopuolen IGdkkeille ovat erilaiset. Esityksesséd oletetut
kustannussadstot voivat kuitenkin olla arvioitua pienempid, jos esimerkiksi avopuolen hinta-
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kilpailun seurauksena syntyneet alemmat hinnat ndkyvat sairaalalddkkeiden korkeampina
hintoina. Esitettyjen toimenpiteiden vaikutusten seurannassa onkin olennaista, ettd sekd
sairaala- ettd avopuolen |adkkeiden kustannuskehityst@ seurataan yhtend kokonaisuutena.

KKV kiinnittad& huomiota, ettd toimenpiteilld mahdollisesti saavutettaviin kustannussédastdihin
liittyy useita epdvarmuustekijditd, esimerkiksi hintakilpailun k&ynnistymisen ajankohdan
suhteen. Merkittavid epdvarmuustekijoitd esityksessa littyy myds mahdollisiin yhteisvaikutuksiin
toisen samaan toimenpidekokonaisuuteen kuuluvan esityksen HE 245/2022 vp kanssa. Ndiden
yhteisvaikutusten seurantaan on syytd kiinnitt&dd huomioita uudistuksen toimeenpanon
edetessd. Lisaksi esityksess@ tuodaan esiin lukuisia seikkoja, jotka voivat aiheuttaa lisé-
kustannuksia etenkin esitettyjen toimenpiteiden alkuvaiheessa, kuten esimerkiksi investoinnit
tarvittaviin tietojarjestelmiin, valvontakustannukset ja henkildston koulutustarpeet. Toimen-
piteiden yksityiskohtaisten vaikutusten seuranta vaatii esimerkiksi viranomaisilta asianmukaisia
tietoja@rjestelmid ja aineistoja. Yleisesti esitettyjen toimien vaikutusten jalkiseurantaan on kiinni-
tettava erityistd huomiota, sillé kansainvdlisesti on saatavilla varsin vahéan kokemuksia
vastaavien toimenpiteiden vaikutuksista.
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