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1 Johdanto

1.1 Tyoryvhman toimeksianto

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaisesti osana terveydenhuol-
lon palvelujarjestelman vaikuttavien menetelmien ja parhaiden kaytantojen
kayton kokonaisuutta panostetaan terveydenhuollon menetelmien kansallisen
arviointiosaamisen ja paatdksenteon vahvistamiseen, laatu- ja vaikuttavuustie-
totuotantoon, suositusten kehittamiseen ja vakiinnuttamiseen.

Hallitusohjelman turvallista ja vaikuttavaa ladkehuoltoa koskevan kirjauksen
mukaan tarkoituksena on uudistaa ladkkeiden arviointijarjestelmaa siten, etta
yhtenaistetaan ja uudistetaan avohoidon ja laitoshoidon osalta 1addkkeiden
kayttddnottoon liittyvat arviointiprosessit ja —kriteerit, jotta ne olisivat yhtenai-
set rippumatta 1adkkeen annostelumuodosta. Taman tyon yhteydessa on val-
misteltu ehdotus sairausvakuutuksen ladkekorvausjarjestelman ehdollista kor-
vattavuutta koskevan saantelyn kehittdmistarpeista.

1.2 Valmistelu

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) on 13.5.2024 asettanut tyéryhman
(STMQ78:00/2024), jonka tehtavana on laatia ehdotus laakkeiden arviointi- ja
paatdksentekojarjestelmasta siten, ettd yhtenaistetdan ja uudistetaan avohoi-
don ja laitoshoidon osalta laakkeiden kayttéonottoon liittyvat arviointiprosessit
ja —kriteerit, jotta ne olisivat yhtenaiset riippumatta ladkkeen annostelumuo-
dosta. Tydryhman toimikausi paattyi 30.9.2025.



Samassa yhteydessa tydéryhman tuli tehda ehdotus sairausvakuutuksen aa-
kekorvausjarjestelman ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn kehitta-
mistarpeista. Tyéryhmalle perustettiin alatydéryhma, jonka tehtavana oli valmis-
tella edelld mainittu ehdotus.

Alatyoryhman kokoonpano:

Puheenjohtaja:
johtaja Reima Palonen, STM (Hila)

Jasenet:

johtaja Tiina Aitlahti, Laaketeollisuus ry

toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkaislaaketeollisuus ry
arviointipaallikkd Vesa Kiviniemi, Fimea

ryhmapaallikké Hanna Koskinen, Kela

Country Manager Henna Luoto, Suomen Laakerinnakkaistuojat ry
yliproviisori Kristiina Kaste, STM (Hila)

erityisasiantuntija Jaana Martikainen, STM

neuvotteleva virkamies Kirsi Paivansalo, STM

erityisasiantuntija Juha Turunen, STM (Hila)

Asiantuntijasihteeri:
lakimies Suvi Neuvonen, STM (Hila), 7.1.2025 lukien.

Tyoéryhma kokoontui 12 kertaa. Tyéryhma kuuli asiantuntijoina professori

Janne Martikaista Ita-Suomen yliopistosta seka lakimies Vilja Juvosta ja tutkija
Klaudia Kaustialaa Kelasta.

1.3 Ehdotuksen tavoitteet

Alatyéryhman tehtavana oli laatia ehdotus sairausvakuutuksen ladkekorvaus-
jarjestelman ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn kehittdmistarpeista.
Taman perusteella tydssa ensisijaisesti keskityttiin asioihin, jotka on perustel-
tua saadella lainsdadanndn tasolla. Nykyisin voimassa olevissa sairausvakuu-
tuslain sdannoksissa maaritellddn ehdollisen korvattavuuden keskeiset peri-
aatteet ja menettelyt, mutta merkittdva osa niista perustuu myoés l1aakkeiden



hintalautakunnan (hila) kaytantoihin ja vakiosopimusehtoihin. Ehdollinen kor-
vattavuus on suomalainen sovellus maailmalla yleistyneista riskinjakomal-
leista, joiden tavoitteena on mahdollistaa uusien laakkeiden hallittu kayttéon-
otto. Alatydryhman tyon perustaksi selvitettiin riskinjakomallien teoriaa seka
eri maissa valittuja toteuttamisvaihtoehtoja ja saatuja kokemuksia. Ehdollista
korvattavuutta koskevan lainsdadannon sisaltéa koskevien ehdotusten liséksi
tydoryhma tuo esille esimerkiksi hintalautakunnan kaytantéjen kehittamista kos-
kevia ehdotuksia ja muita sdanndksia koskevia muutosehdotuksia.



2 Yleista ehdollisesta
korvattavuudesta

2.1 Taustaa

Euroopan ladkevirasto on 2000-luvun alusta lahtien ottanut kayttéén eri me-
nettelyja laakkeiden myyntilupamenettelyjen nopeuttamiseksi, minka johdosta
uudet ladkkeet tulevat usein markkinoille aiempaa rajallisemmalla naytolla.
Rajallisempi naytto lisaa ladkkeen vaikutuksiin liittyvaa epavarmuutta kayt-
toonottovaiheessa. Epavarmuus yhdistettyna uusien Iaékehoitojen korkeisiin
hintoihin on lisdnnyt tarvetta sopia kayttdonoton ehdoista.’

Ehdollisen korvattavuuden menettely sisallytettin Suomen ladkekorvausjarjes-
telmaan vuoden 2017 alusta voimaan tulleella lailla sairausvakuutuslain muut-
tamisesta (1100/2016, HE 184/2016 vp). Ehdollista korvattavuutta koskevan
saantelyn tarkoituksena oli uusien laakkeiden hallittu kayttoonotto seka uusien
Idakkeiden saatavuuden mahdollistaminen niita tarvitseville. Useissa Euroo-
pan maissa olivat jo ennen vuotta 2017 yleistyneet riskinjakosopimukseen pe-
rustuvat toimintamallit, joiden tavoitteena oli epavarmuudesta aiheutuvan ris-
kin jakaminen maksajan ja laakeyrityksen kesken. Vastaavanlainen menettely
oli tarpeen ottaa kayttdéén myds Suomessa, silla ladkkeiden kayttdon ottami-
seen liittyvan riskinjakomallin puuttuminen olisi saattanut hidastaa uusien in-
novatiivisten ladkkeiden saamista niita tarvitsevien kayttéon.

Uuden toimintamallin voimassaolo sdadettiin maaraaikaiseksi vuoden 2017
alusta vuoden 2019 loppuun. Maaraaikaisuus katsottiin tarkoituksenmu-
kaiseksi, koska toimintamallin soveltuvuutta ja vaikutuksia ladkekorvausjarjes-
telmaan ja mallin edellyttdmaa hallinnollista ty6ta oli vaikea arvioida. Maara-
ajan voimassa oleva toimintamalli mahdollisti kokemusten kerdamisen mal-
lista. Jarjestelman jatkon osalta edellytettiin, etta uudistuksen toteutumista

" Callenbach M. 2024. Fertile Grounds for Outcome-based Managed Entry Agree-
ments? Potential suitability and desirability for highly priced novel therapies, s. 336.
Osoitteessa : https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callen-
bach.pdf. Viitattu 20.1.2026.
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seurataan ja toimintamallin soveltuvuudesta suomalaiseen laékekorvausjar-
jestelmaan tehdaan arvio.

Ehdollista korvattavuutta koskevaa saantelya tarkennettiin kokemusten perus-
teella ja saantelyn voimassaolon maaraaikaa jatkettiin vuoden 2020 alusta
vuoden 2025 loppuun lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta (1221/2019).
Keskeisin muutos oli luopuminen ehdolliselle korvattavuudelle saadetysta vii-
den vuoden maksimiajasta. Hallituksen esityksen (HE 40/2019 vp) mukaan
maaraaikaista saantelya oli tarkoituksenmukaista jatkaa, kunnes kokemuksia
sopimuskokonaisuuksien hallinnoinnista ja vaikutuksista pystytaan arvioi-
maan. Ehdollisen korvattavuuden toimintamallista ja sen soveltuvuudesta hal-
lita uusien laakkeiden kayttdonottoa, kayttda ja tarvittaessa kaytosta luopu-
mista kertyi kokemusta hitaasti.

Ehdollisen korvattavuuden lainsaadantd muutettiin pysyvasti voimassa ole-
vaksi 1.1.2025 lukien. Hallituksen esityksen (HE 129/2024 vp) mukaan ehdolli-
nen korvattavuus parantaa uusien innovatiivisten ladkkeiden paasya korvaus-
jarjestelman piiriin mahdollistamalla ladkkeen kustannusvaikuttavuuteen, te-
hoon ja taloudellisuuteen liittyvan epavarmuuden hallitsemisen. Potilaat hyoty-
vat mallin vakinaistamisesta, kun hoitovaihtoehtoja on saatavilla. Saatujen ko-
kemusten perusteella ehdollinen korvattavuus soveltui Suomen laakekorvaus-
jarjestelmaan. Ehdollisen korvattavuuden vakinaistaminen mahdollisti uusien
Idakehoitojen saamisen nopeammin potilaiden kayttéon. Muutos edisti néin ol-
len perustuslain 19 §:ssa turvatun sosiaaliturvan toteutumista.

2.2 Hallitun kayttoonoton sopimukset

2.2.1 Sopimustyyppien jaottelua

Ehdollinen korvattavuus toteutetaan tukkuhinta- ja korvattavuuspaatdksen
osana olevalla sopimuksella, jonka keskeiset ehdot eivat ole julkisia. Kansain-
valisesti vastaavanlaisista sopimuksista kaytetdan useimmiten nimitysta halli-
tun kayttdonoton sopimus (eng. managed entry agreement, MEA) tai riskinja-
kosopimus (eng. risk-sharing agreement, RSA). WHO on maaritellyt hallitun



kayttddnoton sopimuksen seuraavasti: hallitun kayttédnoton sopimus on 133-
keyrityksen ja maksajan valinen jarjestely, joka mahdollistaa ladkkeen saata-
vuuden ja korvattavuuden tietyin ehdoin. Naissa jarjestelyissa voidaan kayttaa
erilaisia mekanismeja epavarmuuden hallitsemiseksi ja ohjaamiseksi siten,
ettd teknologian kayttd olisi mahdollisimman tehokasta tai budjettivaikutuksil-
taan rajattua.?

Koska julkisen terveydenhuollon jarjestamis- tai rahoitustavat vaihtelevat mait-
tain, myo6s hallitun kayttédnoton sopimuksen osapuolet tai toteuttamistapa voi-
vat maaraytya eri tavoin. Myos lainsaadanto ja sen laajuus sopimuksia kos-
kien vaihtelee suuresti kansainvalisesti. Monesti on saadetty kansallisesti vain
hallitun kayttéonoton sopimuksen tekemisen mahdollisuudesta. Sopimukset
voivat monissa maissa perustua myds sopimusvapauteen, eika niissa ole eri-
tyista naitd sopimuksia tai menettelya koskevaa lainsdadantéa. Joissain
maissa sama organisaatio voi myds vastata yhteisesti seka avopuolen etta
sairaalalaakkeiden sopimuksista. Esimerkiksi Tanskassa hankintaviranomai-
nen Amgros vastaa sairaalalddkkeiden hankinnasta ja on osapuolena hallitun
kayttddnoton sopimuksia koskevissa neuvotteluissa, vaikka korvattavuudesta
paattaa Tanskan ladkeviranomainen (Laegemiddelstyrelsen)3.

Suomessa laakkeiden hintalautakunta on korvattavia avohoidon laakkeita kos-
kevan ehdollisen korvattavuuden sopimuksista vastaava viranomainen. Sai-
raalat ja hyvinvointialueet vastaavat omista riskinjakosopimuksistaan, joihin
sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskevaa saantelya ei sovelleta.
Muun muassa edelld kuvattujen eroavaisuuksien vuoksi muiden maiden mallit
eivat sellaisenaan sovellu otettavaksi kayttéén Suomessa.

Perinteisesti hallitun kayttoonoton sopimukset on jaettu kahteen ryhmaan, ta-
loudellisiin ja vaikuttavuusperusteisiin sopimuksiin (ks. kuvio 1). Kaytadnndssa
sopimuksissa usein on kumpaankin sopimustyyppiin viittaavia elementteja.

2WHO 2015. Maaliskuu 2015 Access to new medicines in Europe- technical review of
policy iniatives and oppotunities for collaboration and reasearch. Osoitteessa:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/159405/WHO-EURO-2015-3211-42969-
60044-eng.pdf. Viitattu 20.1.2026.

3 Amgros 2025. Negotiation of confidential prices for the primary sector.
https://www.amgros.dk/pharmaceuticals/price-negotiations-and-tendering/primary-sec-
tor/. Viitattu 20.1.2026.
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Kuvio 1. Hallitun kayttddnoton sopimustyypit4.

Kirjallisuudessa mainitaan kolmantena sopimustyyppina palveluperusteinen
sopimus (service-based agreement, SBA). Siind laakeyritys rahoittaa palve-
luita, jotka tukevat potilaan hoitoa eri nakdkulmista (potilaat, terveydenhuollon
ammattilaiset ja palveluntarjoajat). Tavoitteena on varmistaa, etta kallista hoi-
toa kaytetaan oikein ja, etta siitd saadaan parhaat mahdolliset tulokset. SBA-
sopimuksia tehdaan myos valmistajien ja maksajien tai terveydenhuollon pal-
veluntarjoajien valilla. SBA-sopimuksia kaytetaan usein lisana jo olemassa
oleviin taloudellisiin tai vaikuttavuusperustaisiin sopimuksiin. Niitd kaytetaan
yleensa pitkaaikaissairauksien hoidossa, ja niiden tavoitteena on parantaa po-
tilaan hoitoa ja siihen liittyvia tuloksia. °

Hallitun kayttddnoton sopimukset voidaan luokitella my6s hoidon maksamisen
ajankohdan mukaan etukateismaksuun tai viivastettyyn maksuun perustu-
viksi®. Mahdollisia ovat myds sopimusmallit, joissa maksu suoritetaan osissa

4 Mukaillen Andersson E. ym. Risk sharing in managed entry agreements—a review of
the Swedish experience. Health Policy 124 (2020) s. 404-410. Osoitteessa:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851020300373?via%3Dihub.
Viitattu 20.1.2026.

5 Dabbous M. ym. Managed Entry agreement : Policy Analysis From the European
Perspective. Value Health 2020 :23 (4), s. 425-433. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.12.008. Viitattu 20.1.2026

6 Callenbach M. 2024. Fertile Grounds for Outcome-based Managed Entry Agree-
ments? Potential suitability and desirability for highly priced novel therapies, s. 15.
Osoitteessa: https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callen-
bach.pdf. Viitattu 20.1.2026.
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maaravalein tai se lopetetaan, jos hoidolla ei saada enaa haluttuja vaikutuk-
sia. Viivastettyyn maksuun perustuvan vaikuttavuusperusteisen sopimusmallin
kayttédnotolla voidaan saada hyotyja tietyissa tilanteissa verrattuna puhtaasti
taloudelliseen sopimukseen’.

Laakkeiden riskinjakosopimukset yleistyivat Euroopassa 2000-luvulla8. Aluksi
kyse oli yksinkertaisista taloudellisista sopimuksista, mutta vahitellen sopimuk-
siin on sisallytetty monimutkaisempia ehtoja ja vaikuttavuusperusteisia ele-
mentteja. Riskinjakosopimukset ovat vakiintuneet korkean tulotason maissa
uusien laakkeiden kayttoonoton kanavaksi.® Noin 80 % kaikista sopimuksista
on taloudellisia sopimuksia'°.

2.2.2 Taloudelliset sopimukset

Taloudellisilla (eng. financial based agreement, FBA) sopimuksilla pyritaan
hallitsemaan ladkkeen kayttdonottopaatokseen liittyvasta epavarmuudesta
johtuvaa riskia rajoittamalla ladkkeen kaytdsta aiheutuvia kustannuksia. Tama
voi tapahtua joko potilaskohtaisella tasolla (kustannusvaikuttavuuden hallinta)
tai potilasryhmatasolla (budjettivaikutuksen hallinta). Yksinkertaisin malli on
ns. suora alennus, jossa laakkeelle sovitaan julkista hintaa alempi hinta. Ris-
kinjako voi perustua myo6s esimerkiksi |adkkeen myynti- tai potilasmaaraan tai

7 Callenbach M. ym. lllustrating the Financial Consequences of Outcome-Based Pay-
ment Models From a Payers Perspective: The Case of Autologous Gene Therapy Ati-
darsagene Autotemcel (Libmeldy®). Value in Health, Volume 27, Issue 8, s. 1046 —
1105. Osoitteessa: https://doi.org/10.1016/j.jval.2024.05.010. Viitattu 20.1.2026.

8 Ferrario A., Kanavos P. Dealing with uncertainty and high prices of new medicines: A
comparative analysis of the use of managed entry agreements in Belgium, England,
the Netherlands and Sweden. Social Science & Medicine, volume 124, January 2015,
s.39-4. Osoitteessa: https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2014.11.003. Viitattu
20.1.2026.

9 Toumi M., Jaroslawski S. Managed Entry Agreements and Funding for Expensive
Therapies. Pharmaceuticals, Health Economics and market Access. © 2022 Taylor &
Francis Group, LLC. Osoitteessa: https://doi.org/10.1201/9781003048565. Viitattu
20.1.2026.

0 Wat A. Risk-sharing agreements are growing at a rate of 24% - Pharmaceutical
Technology 10.2.2023. Viitattu 20.1.2026.
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kaytolle tai kustannuksille asetettuun enimmaismaaraan. ' Voidaan sopia
myos potilaskohtaisesta hintakatosta.

Budjettivaikutusten rajaamiseksi voidaan kayttaa esimerkiksi potilaiden tai
myytyjen annosten maaraan sidottua hintamekanismia. Tilanteessa, jossa ta-
loudellinen riski liittyy suureen potilasmaaraan, voidaan kayttaa myynnin maa-
raan perustuvaa hinnoittelua. Laakkeen hinta potilasta kohden pienenee
myyntivolyymin kasvaessa. Budjettikynnysperusteisissa sopimuksessa voi-
daan sopia enimmaismaarasta potilaita tai sopia kustannusten jakamisesta,
kun ennalta maaritelty budjettiraja on ylitetty. 23,

Globaalisti taloudelliset sopimukset ovat yleisempia kuin vaikuttavuusperustei-
set sopimukset. Taloudellisten sopimusten etuna vaikuttavuusperusteisiin ver-
rattuna voidaan pitda kevyempaa hallinnollista taakkaa ja yksinkertaisuutta.
Taloudellisten sopimusten seuranta ja toimeenpano eivat vaadi yhta laajaa-tie-
don keraysta ja analysointia, mika ei monissa maissa mm. lainsdadantoon ja
tiedonsaantiin liittyvista syista olisi mahdollistakaan.

2.2.3 Vaikuttavuusperusteiset sopimukset

Vaikuttavuusperusteisilla riskinjakosopimuksilla (eng. performance based ag-
reement, PBA, outcomes based agreement, OBA) hallitaan epavarmuutta,
joka liittyy ladkkeen vaikuttavuuteen ja kustannusvaikuttavuuteen. Sovittu

" Wenzel M., Chapman S. 2019. OECD Health Working paper no 115 /2019. Perfor-
mance-based managed entry agreements for new medicines in OECD countries and
EU member states: How they work and possible improvements going forward s. 13
Osoitteessa: https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en. Viitattu 20.1.2026.

12 Callenbach M. ym 2024. Drivers of managed entry agreements to reduce reimburse-
ment challenges of orphan medicinal products: the development of a matrix. Orphanet
J Rare Dis 20, 540 (2025). Osoitteessa: https://www.sciencedirect.com/science/arti-
cle/pii/S1098301524023702. Viitattu 20.1.2026

'3 Callenbach M. 2024 Fertile Grounds for Outcome-based Managed Entry Agree-
ments? Potential suitability and desirability for highly priced novel therapies, s.184,
101. Osoitteessa: https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callen-
bach.pdf. Viitattu 20.1.2026.

12


https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301524023702
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301524023702
https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callenbach.pdf
https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callenbach.pdf

hinta maaraytyy sopimuksessa maariteltyjen vaikuttavuusmittareiden perus-
teella asetetun vaikuttavuustavoitteen saavuttamisen mukaan.'* Vaikuttavuus-
perusteiset sopimukset edellyttavat hoidon vaikutusten seurantaa ja kertyneen
aineiston analysointia. Jos hoito toimii odotetusti, potilaat ja terveydenhuolto-
jarjestelma hyotyvat, ja sovittu hinta maksetaan. Mikali 1adkehoito toimii enna-
koitua paremmin tai heikommin, hintaa tarkennetaan sopimusehtojen mukai-
sesti suuntaan tai toiseen.

Vaikka kirjallisuudessa on paljon teoreettista tietoa hoidon tuloksiin perustu-
vista sopimuksista ja niiden luokitteluista, kaytdnnon soveltamisesta on vain
vahan julkaisuja. Euroopassa tehdaan yha enemman vaikuttavuusperusteisia
sopimuksia, mutta kdytanndssa sopimusten salassapito rajoittaa parhaiden
kaytantojen jakamista laajemmin. ' Vaikuttavuusperusteisia sopimuksia on
kaytossa erityisesti Englannissa ja Italiassa.®

OECD:n tydpaperissa vuodelta 2019 tiivistetaan vaikuttavuusperusteisten so-
pimusten hyvat kdytannot neljdan osa-alueeseen: strategisuus, epavarmuuk-
sien tunnistaminen, hyva hallintomalli ja lapindkyva prosessi. Strategisuudella
tarkoitetaan vaikuttavuusperusteisten sopimusten kayttoa tilanteissa, joissa li-
satiedon tuomahydty ylittdd neuvottelu- ja toteutuskustannukset. Epavarmuuk-
sien tunnistamisen avulla valitaan soveltuvat vaikuttavuusmittarit, analysointi-
tavat ja sopimusmalli. Hyvassa hallintomallissa korostuvat kerattavaan tietoon
perustuvat sopimusehdot, jotka mahdollistavat tietyissa tilanteissa myoés

4 Wenzel M., Chapman, S. 2019. Performance-based managed entry agreements for
new medicines in OECD countries and EU member states: How they work and possi-
ble improvements going forward OECD. OECD Health Working paper no 115 /2019. s.
12-17. Osoitteessa: https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en.Viitattu 20.1.2026.

15 Griffiths E., Odelade, O. ym. Demonstrating proof of concept for value-based agree-
ments in Europe: two real-world cases. International Journal of Technology Assess-
ment in Health Care , Volume 39, Issue 1, 2023. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1017/s0266462323000260. Viitattu 20.1.2026.

6 Wenzl M., Chapman, S. 2019. Performance-based managed entry agreements for
new medicines in OECD countries and EU member states: How they work and possi-
ble im-provements going forward. OECD Health Working paper no 115 /2019. s.25
Osoitteessa: https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en.Viitattu 20.1.2026.
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sopimuksesta irtautumisen. Lapinakyvyydella tavoitellaan hallitun kayttoon-
oton sopimuksen mahdollisimman suurta avoimuutta ja luottamuksellisena pi-
detadan valttamattomat tiedot, kuten liikesalaisuudet. '’

Vaikuttavuusperusteisten sopimusten kayttdonottoa tukeviksi tekijdiksi on tun-
nistettu kirjallisuudessa mm. molempien osapuolten sitoutuminen, vakiintuneet
arvon arvioinnin mekanismit, luotettavat seurattavat tiedot ladkkeen kaytdsta
ja vaikutuksista seka toimiva sopimus- ja laskutusinfrastruktuuri. Sitoutumi-
seen liittyy molempien sopimusosapuolten tunnistama tarve innovatiivisille
kayttoonottoratkaisuille ja yhteistyd esteiden voittamiseksi. Vakiintuneilla ar-
von arvioinnin mekanismeilla viitataan 1dadkkeen arvon oikeudenmukaisen ja
ennakoivan arvioinnin mahdollistavaan HTA-mekanismiin seka yhdessa sovit-
tuihin prosesseihin ja parhaisiin kaytanteisiin sopimuksen arvioimiseksi. Seu-
rattaviin, 1adkkeiden kayttoa ja vaikutuksia koskeviin tietoihin liittyy mm. tie-
donkeruumenettelyt, tietojen luottamuksellisuus ja luotettavuus. Hyvin toimiva
sopimus- ja laskutusinfrastruktuuri mahdollistaa maksujen ja hyvitysten kasit-
telyn samoin kuin yleinen oikeudellinen kehys ja saantelypolitiikka innovatiivi-
set sopimukset. Saantely tukee myos asianmukaista tiedonkeruuta ja tiedon
kayttoa. '® Keskeisia tunnistettuja haasteita sopimuksen onnistumiselle ovat
osapuolten luottamuspula, hoidon tuloksiin ja niiden mittaamisen liittyvat on-
gelmat seka datan luotettavuus ja tietosuojakysymykset. Lisdksi sopimusten
toteuttaminen vaatii merkittavia osaamisresursseja ja eri maiden lainsdadanto-
erot voivat vaikeuttaa yhtenaisten mallien kayttdonottoa. '®

Terveydenhuollon menetelmien kustannuksia tulisi tarkastella suhteessa nii-
den tuottamaan arvoon ja saavutettaviin hoitotuloksiin. Hoitojen kayton ja tu-
losten seuranta antaa maksajalle varmuuden — tosin jalkikateen — siita, etta se

7 Wenzl M., Chapman S. (2019). Performance-based managed entry agreements for
new medicines in OECD countries and EU member states: How they work and possi-
ble improvements going forward”, OECD Health Working Papers, No. 115, Osoit-
teessa: https://doi.org/10.1787/6e5e4c0f-en. Viitattu 20.1.2026.

18 Griffiths E., Odelade O. ym. Demonstrating proof of concept for value-based agree-
ments in Europe: two real-world cases. International Journal of Technology Assess-
ment in Health Care , Volume 39, Issue 1, 2023. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1017/S0266462323000260, professori Janne Martikaisen tiivista-
mana. Viitattu 20.1.2026.

® Bohm N. ym. 2022. The challenge of outcomes-based contract implementation for
Medicines in Europe. Pharmacoeconomics 2022; 40(1), s. 13-29. Professori Janne
Martikaisen tiivistamana. Osoitteessa: https://doi.org/10.1007/s40273-021-01070-1.
Viitattu 20.1.2026.
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on maksanut hoidosta, joka tuottaa todellista arvoa potilaille. Seurannan tulok-
set voidaan huomioida seuraavilla kyseista ladketta koskevilla sopimuskausilla
tai muiden ladkkeiden sopimuksissa. Siten vaikuttavuusperusteisen tervey-
denhuollon periaatteet heijastuvat vaikuttavuusperusteisissa sopimuksissa.
Vaikka vaikuttavuusperusteisten sopimusten kayttédnotto ja taytantddnpano
voivat olla haastavia monimutkaisissa terveydenhuoltojarjestelmissa, niilla voi-
daan hallita epavarmuutta jakamalla hoitotuloksiin ja kustannuksiin liittyvia ris-
keja sekd mahdollistamalla hoitoon paasy.?° On kuitenkin tarkeaa arvioida,
missa tilanteissa vaikuttavuusperusteisella sopimuksella voidaan saada lisaar-
voa suhteessa taloudelliseen sopimukseen. Maksajataho ei nimittain valtta-
matta hyoddy tdysimaaraisesti monimutkaisista vaikuttavuusperusteisista sopi-
muksista niiden aiheuttaman hallinnollisen kuorman vuoksi?'. Vaikuttavuuspe-
rusteisia sopimuksia tulisikin kayttaa vain harkiten.

Euroopassa tehtyjen, kahden eri vaikuttavuusperusteisen sopimuksen perus-
teella havaittiin, ettd keskeisten toimijoiden, eli maksajien, laakeyritysten ja
kliinikoiden osallistaminen neuvotteluissa oli merkityksellistd sopimuksen on-
nistumisen kannalta. Lisaksi onnistuneen sopimuksen aikaansaamisen kan-
nalta olennaista oli, etta tiedonkeruu oli helposti jarjestettavissa, tiedonkeruu-
jarjestelmat olivat helppokayttdisia ja ne aiheuttivat vain vahan lisataakkaa klii-
nisesta hoidosta vastaaville. %2

2.2.4 Vaikuttavuusperusteisten ja taloudellisten
sopimusten vertailua

Taloudellisissa sopimuksissa korostuu maksajan nakokulma ja budjettikeskei-
syys. Laakeyritys antaa ehtojen mukaisen alennuksen tai suorittaa palautus-
maksun riippumatta Iadkkeen vaikuttavuudesta. Malli on yksinkertainen ja kai-
kille osapuolille hallinnollisesti kevyempi verrattuna vaikuttavuusperusteisiin

20 Griffiths E., Odelade O. ym. 2023. Demonstrating proof of concept for value-based
agreements in Europe: two real-world cases. International Journal of Technology As-
sessment in Health Care , Volume 39 , Issue 1, 2023. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1017/S0266462323000260. Viitattu 20.1.2026.

21 Williamson S, Thomson D. 2010. A report into the uptake of patient access schemes
in the NHS. Clin Pharm 2010; 2, s.268-270 ja Thorp H, Hughes C Administrative bur-
den trends in NHS funding: patient access schemes. Clin Pharm 2010:2, s.319-322.
Viitattu 20.1.2026.

22 Griffiths E., Odelade O, ym. 2023.
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sopimuksiin. Taloudelliset sopimukset ja niihin liittyvat palautusmaksut ovat
paasaantoisesti toimeenpantavissa vaikuttavuusperusteisia sopimuksia lyhy-
emmassa ajassa, koska hoidon tulosten ilmenemiselle seka tietojen keraami-
selle ja arvioinnille ei tarvitse varata aikaa. 2*>* Toisaalta on arvioitu, etta ta-
loudelliset sopimukset voivat heikentaa lagkevalmistajien pitkan aikavalin kan-
nustimia kehittda innovatiivisia hoitoja, jos sopimuksessa ei ole vaikutta-
vuusulottuvuutta®.

Vaikuttavuusperusteisissa sopimuksissa korostuu potilaan hoidon nakékulma
ja laakkeen lopullinen hinta maaraytyy laakehoidon tuloksen, eli vaikuttavuu-
den perusteella. Ehdoista riippuen palautusmaksua ei valttdmatta tule suori-
tettavaksi lainkaan, mutta samalla yhteiskunta maksaa vain vaikuttavaksi
osoittautuneesta hoidosta. Vaikuttavuusperusteisiin sopimuksiin liittyvat palau-
tusmaksut ovat toimeenpantavissa vasta, kun tulokset ovat selvilla. Tulosten
keraamiseen ja tietojen saamiseen voi liittya haasteita. Vaikuttavuusperustei-
sen sopimuksen tekeminen ja toimeenpano seka seuranta vaativat enemman
aikaa ja resursseja kuin taloudellisen sopimuksen. Sopimusehtojen ja vaikut-
tavuusmittaristojen on oltava selkeitd ja mahdollisimman hyvin kuvattuja, jotta
toimeenpanovaiheessa ei ilmene tulkintaongelmia. Kuitenkaan hyvin valmis-
teltu sopimuskaan ei aina takaa tiedon kertymista tai sen kaytettavyytta, jos
esimerkiksi potilasjoukko jaa liilan pieneksi tai tarvittavia tietoja ei muutoin
saada kerattya sopimusosapuolista riippumattomista syista.

23 Callenbach M. 2024. Fertile Grounds for Outcome-based Managed Entry Agree-
ments? Potential suitability and desirability for highly priced novel therapies.s. 18-20,
198. Osoitteessa: https://www.uu.nl/sites/default/files/Thesis%20Marcelien%20Callen-
bach.pdf. Viitattu 20.1.2026.

24 Greco A. ym. 2025. A Systematic Review of Challenges and Opportunities in the Im-
plementation of Managed Entry Agreements for Advanced Therapy Medicinal Prod-
ucts. Clinical Therapeutics, Volume 47, Issue 2, February 2025, s. 16-26. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1016/j.clinthera.2024.11.019. Viitattu 20.1.2026.

25 Jgrgensen J., Hanna E. ym. 2020. Outcomes-based reimbursement for gene thera-
pies in practice: the experience of recently launched CAR-T cell therapies in major Eu-
ropean countries, Journal of Market Access & Health Policy, 8:1. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1080/20016689.2020.1715536. Viitattu 20.1.2026.
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3 Ehdollisen korvattavuuden nykytila

3.1 Voimassa oleva lainsaadanto

Ehdollisesta korvattavuudesta saadetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6
luvussa. Sen 6 a §:n mukaan laakkeiden hintalautakunta voi hyvaksya erityi-
sesta syysta korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle 1aa-
kevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista. Hintalautakunta voi tehda korvattavuus- ja tukkuhintapaatoksen
ehdollisena edellyttaen, ettd uudelle Iddkehoidolle on osoitettu erityinen |aake-
tieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen laakevalmisteen hoidolliseen
arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin ladkevalmisteen kor-
vattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijéihin
liittyy merkittavaa epavarmuutta. Ehdollisesta korvattavuudesta paatettaessa
ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan noudattaen soveltuvin osin
mitd sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:ssa saadetdan. Sairausvakuutuslain 6 lu-
vun 7 §:n 4 momentin mukaan lddkevalmisteelle hyvaksyttavan kohtuullisen
tukkuhinnan arvioinnissa ei oteta huomioon saman sairauden hoidossa kaytet-
tavien vastaavien ladkevalmisteiden hintoja, joille on hyvaksytty ehdollinen
korvattavuus.

Kuten muutkin korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevat paatdkset, myos ehdol-
lista korvattavuutta koskeva paatds on voimassa maaraajan. Voimassaolosta
sdadetdan sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:ssa. Sen 2 momentin mukaan
paatds on voimassa enintdan kolme vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa
|dakeainetta sisaltavasta valmisteesta, ja sen jalkeen enintdan viisi vuotta. Eh-
dollisen korvattavuuden paattyessa ladkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen maaraajan paattymista hyvaksytty
uudelleen korvattavuutta ja tukkuhintaa. Edellytykset 1ddkevalmisteen ehdolli-
selle korvattavuudelle arvioidaan uudelleen, jos ladkevalmisteelle haetaan eh-
dollisen korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voi-
massaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta.
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3.2 Ehdollisen korvattavuuden edellytykset

Ehdollisen korvattavuuden menettelylle asetetaan sairausvakuutuslaissa kolme
arvioitavaa edellytysta: erityinen syy, erityinen |aaketieteellinen tarve ja merkit-
tava epavarmuus. Kaikkien kolmen kriteerin arviointi tehdaan seka ensimmaista
kertaa ehdollisen korvattavuuden sopimusta solmittaessa ettd sopimusta uusit-
taessa. Kaytannossa arviointi saattaa erota naissa kahdessa tilanteessa merkit-
tavastikin.

3.2.1 Erityinen syy

Laakkeiden hintalautakunta voi hyvaksya korvattavuuden ehdollisena erityi-
sesta syysta. Talla kriteerilld on pyritty korostamaan menettelyn poikkeukselli-
suutta normaaliin hinnanvahvistusmenettelyyn verrattuna. Ehdollisen korvatta-
vuuden menettely on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettavaksi uusien ladkkeiden
ja uusien kayttotarkoitusten kohdalla ja sen edellytykset on tarkoitettu arvioita-
vaksi tapauskohtaisesti. Laakeyrityksella tai 1adkkeiden hintalautakunnalla ei
ole missaan tilanteessa oikeutta ehdollisen korvattavuuden sopimukseen, eika
toisaalta mydskaan velvollisuutta sen solmimiseen, vaan sopimuksen syntymi-
nen edellyttaa osapuolten yhteista nakemysta.

3.2.2 Erityinen laaketieteellinen tarve

Erityisella 1aaketieteellisella tarpeella (nykyaan kaytetdan yleisemmin termia
tayttymaton laaketieteellinen tarve, eng. unmet medical need) tarkoitetaan ti-
lannetta, jossa tietyssa sairaudessa on hoitovaihtoehtojen puutteen tai rajalli-
sen vaikuttavuuden vuoksi erityinen hoidollinen tarve uudelle hoitovaihtoeh-
dolle.

Ehdollisen korvattavuuden edellytysten osalta erityisen laaketieteellisen tar-
peen maarittely ja soveltaminen on ollut Hilan kaytadnndn toiminnassa osin
haastavaa. Tama koskee etenkin tilanteita, jossa samaan sairauteen on jo eh-
dollisen korvattavuuden piirissa oleva laéke, jolloin yritysten yhdenvertainen
kohtelu ja hoitovaihtoehtojen saaminen kayttéon puoltaisi muidenkin valmistei-
den ottamista menettelyn piiriin, vaikka ensimmainen laake on jo voinut
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tayttaa erityisen laaketieteellisen tarpeen. Toisaalta ensimmainen laake ei
valttamatta tayta kaikkien samaa sairautta sairastavien potilaiden hoidollisia
tarpeita. Lisaksi ladketieteen kehityksen myoéta esimerkiksi syévan hoito on
muuttunut hoitolinjoihin perustuvaksi eli sairauden uusiutuessa otetaan kayt-
téo6n seuraavan linjan hoito. Talldin perinteinen sairauteen (diagnoosiin) pe-
rustuva ajatus erityisen hoidollisen tarpeen kattamisesta ei toimi, vaan jokai-
sen hoitolinjan ja Iddkkeen osalta joudutaan arvioimaan ehdollisen korvatta-
vuuden edellytykset.

3.2.3 Epavarmuus

Kolmas ehdollisen korvattavuuden menettelyn edellytys on, etta kyseisen laake-
valmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vai-
kuttaviin tekijoihin liittyy merkittavaa epavarmuutta. Epavarmuus voi liittya tutki-
musnaytén riittdvyyteen, hoidon kliiniseen merkittavyyteen, kustannusten koh-
tuullisuuteen suhteessa hoidolliseen arvoon seka hoitokustannuksiin, potilas-
maaraan, kaytettavaan annostukseen ja hoidon kestoon. Laakevalmisteeseen
littyva merkittdva epavarmuus keskeisista korvattavuuskriteerien tekijoista joh-
taisi normaalissa hinnanvahvistusmenettelyssa kielteiseen paatdkseen, tai
myonteiseen paatdkseen sisaltyisi sairausvakuutusjarjestelman kannalta talou-
dellinen riski, jota ei voida hyvaksya.

Hinta- ja korvattavuushakemuksen perusteeksi esitetty kliininen tutkimus voi
myyntiluvan myéntamisesta huolimatta olla edelleen kesken, ja laakkeen pit-
kaaikaisvaikutusten ja kustannusvaikuttavuuden riittavan luotettava mallinta-
minen voi siksi olla vaikeaa. Esimerkiksi toimivien hoitojen puuttuessa tutki-
mukset on voitu joutua tekeméaan ilman vertailuryhmaa (yksihaarainen tutki-
mus) tai vertailuhoitona voi olla lume, eika aktiivihoito. Tutkimuksissa vertailu-
hoitona voi my6s olla muu kuin Suomessa vakiintuneessa kaytdssa oleva
hoito. Lisaksi uuden ladkehoidon Suomen hoitokaytantda ja potilasmaaraa
koskevassa arvioinnissa voidaan esimerkiksi sairauden harvinaisuuden vuoksi
joskus joutua tukeutumaan vain yksittaisen kliinisen asiantuntijan nakemyk-
seen. Kustannusvaikuttavuutta arvioitaessa otetaan huomioon myés mm. hoi-
dolla saavutettavat lisdelinvuodet ja terveyteen liittyva elamanlaatu, jonka mit-
taamiseen liittyy tyypillisesti epavarmuutta.
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Terveystaloudellinen malli on ennuste tulevaisuudesta, joten siihen liittyy aina
epavarmuutta. Malleissa on aina myds epavarmuutta, jota ei tiedeta. Laak-
keen tehoon, potilaiden elamanlaatuun ja muihin tausta-aineiston tietoihin liit-
tyvan (parametrisen) epavarmuuden suuruutta voidaan arvioida erilaisilla
herkkyysanalyyseilla. Mallin rakenteeseen ja Iahtooletuksiin liittyvan epavar-
muuden (rakenteellinen epavarmuus) merkitysta voidaan tarkastella esimer-
kiksi skenaarioanalyyseilla. Budjettivaikutuksen suuruuteen liittyva epavar-
muus voi johtua esimerkiksi suomalaisen potilasmaaran, hoidon todellisen
keston ja hoitoarjessa toteutuvan annostuksen epavarmuudesta.

Taloudellisten sopimusten avulla voidaan hallita budjettivaikutusta ja pienen-
taa todennakoisyytta, etta korvausjarjestelmaan otetaan hoito, jota ei voida pi-
taa kustannusvaikuttavana. Toisaalta lddkehoito voi osoittautua ennakoitua
kustannusvaikuttavammaksi, mika voidaan huomioida sopimusehdoissa. Hoi-
don tuloksiin liittyvaa epavarmuutta on mahdollista hallita vaikuttavuusperus-
teisilla sopimuksilla, joissa hoidon kustannus on sidottu hoidon vaikuttavuu-
teen. Vaikuttavuusperusteinen sopimus vahentaa epavarmuutta ainoastaan
silloin, kun sopimuksen edellyttamaa tietoa hoitotuloksista tai vaikuttavuu-
desta saadaan kerattyd sopimusaikana.

3.3 Ladkekorvaukset ja ehdollinen korvattavuus

Laakkeitd myytiin Suomessa vuonna 2024 yhteensa neljan miljardin euron ar-
vosta. Kokonaismyynti sisaltaa vahittaishintaisen avohoidon reseptilaakkeiden
myynnin (2 746 miljoonaa euroa) ja avohoidon itsehoitoladkkeiden myynnin
(398 miljoonaa euroa) seka tukkumyyntihintaisen sairaala- ja laitosmyynnin
(883 miljoonaa euroa). Luvussa ei ole huomioitu sairaala-alennuksia tai ehdol-
lisen korvattavuuden palautusmaksuja. Laakekorvausten perusteena olevat
kustannukset olivat 2,5 miljardia euroa, joista Kela maksoi ladkekorvauksia
yhteensa 1,9 miljardia euroa.?® Korvaukset kasvoivat ilman palautusmaksujen

26 | aakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansanelékelaitos. Suomen
|aaketilasto 2024. Viitattu 20.1.2026.
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huomioimista 6 % edellisvuodesta. Kun palautusmaksut huomioidaan, mak-
settujen laakekorvausten maara kasvoi 5 % vuonna 2024.%

Laakkeiden hintalautakunta on vuodesta 2017 Iahtien tehnyt ehdollisen kor-
vattavuuden sopimuksen 88 |adkkeesta. Vuoden 2025 loppuun mennessa yh-
deksan ladkkeen kohdalla sopimus on paattynyt, ja ne ovat siirtyneet normaa-
liin hinnanvahvistusmenettelyyn. Suurin osa Hilan tekemista sopimuksista
koskee syopalaakkeitd ja immuunivasteen muuntajia (ATC-luokka L). Seuraa-
vaksi yleisimmat |ladkeryhmat ovat hermostoon vaikuttavat ladkkeet (ATC-
luokka N) ja hengityselinten sairauksien lagkkeet (ATC-luokka R). Harvinais-
Idakkeiden osuus ehdollisesti korvattavista valmisteista on ollut n. 35 prosent-
tia.%®

Uusia ehdollisia korvattavuuksia hyvaksytdan enemman kuin vanhoja paattyy,
joten sopimusten maara lisdantyy koko ajan. Vuosina 2023-2024 korvatta-
vaksi hyvaksytyissa uusissa (33) ladkevalmisteissa noin puolessa korvatta-
vuus perustui ehdolliseen korvattavuuteen. Vuosina 2023-2024 kahdeksassa
tapauksessa neuvotteluja ei yrityksen ehdotuksesta huolimatta aloitettu tai
neuvottelut paatettiin tuloksettomina.

Laakeyritysten Kelalle maksamat ehdollisen korvattavuuden palautusmaksut
ovat kasvaneet vuosittain. Vuonna 2024 palautusmaksuja maksettiin 109 mil-
joonaa euroa, mika on vajaa 6 prosenttia saman vuoden ladkekorvausten
maarasta?®. Aiempina vuosina palautusmaksuja on maksettu seuraavasti: 76
miljoonaa (2023), 59 miljoonaa (2022), 38 miljoonaa (2021), 32 miljoonaa
(2020) ja 13 miljoonaa euroa (2019). Kuudessa vuodessa palautusmaksujen
maara on siis yli kahdeksankertaistunut. Vuoden 2024 aikana keskimaarainen
palautusmaksu oli 33 prosenttia ehdollisesti korvattavien valmisteiden tukku-
hintaisesta myynnista (mediaani 31 %, alin kvartaali 24 % ja ylin kvartaali 43
%).

27 Kansanelakelaitos 2025. Tiedote. Laakekorvaukset kasvoivat 124 miljoonaa euroa
vuonna 2024 — kasvu Kiihtyi taas maltillisempien vuosien jalkeen 26.2.2025. Viitattu
20.1.2026.

28 Tutkija Klaudia Kaustiala, Kela, suullinen tiedonanto 23.9.2025.

29 Luvut eivat ole suoraan vertailukelpoiset, koska palautusmaksujen laskutuksessa on
muutaman kuukauden viive.
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3.4 Ehdollisen korvattavuuden menettely

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksen elinkaari voidaan jakaa kolmeen
osaan: ehdollisen korvattavuuden edellytysten arviointi ja sopimuksen solmi-
minen, sopimuksen ehtojen tayttymisen seuranta ja toimeenpano seka sopi-
muksen paattyminen tai uudistaminen. Hilan verkkosivuilla on ohjeet yrityksille
ehdollisen korvattavuuden prosessista.

Korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointi kdynnistyy aina 13a-
keyrityksen hakemuksesta. Ehdollista korvattavuutta voidaan selvittdaa ainoas-
taan osana normaalia hakemusprosessia. Ehdollisen korvattavuuden arviointi
on aloitettu myyntiluvan haltijan aloitteesta sen jalkeen, kun Iadkkeiden hinta-
lautakunta on kasitellyt hakemusta kokouksessaan ja se olisi paatymassa kiel-
teiseen paatokseen. Hakija voi tdman jalkeen ehdottaa ehdollisen korvattavuu-
den neuvotteluja ja pyytaa hakemuksen kasittelyn keskeyttamista niiden ajaksi.

Laakkeiden hintalautakunta arvioi tapauskohtaisesti sairausvakuutuslain mu-
kaisten edellytysten pohjalta, onko neuvottelut perusteltua aloittaa. Tieto neu-
vottelujen aloittamisesta julkaistaan laakkeiden hintalautakunnan verkkosi-
vuilla. Neuvottelujen ajan hakemuksen kasittelyaika on keskeytettyna, eli eh-
dollisen korvattavuuden menettelya ei lasketa sairausvakuutuslain mukaiseen
korkeintaan 180 paivan kasittelyaikaan. Mikali neuvottelut eivat paady sopi-
mukseen, hakemuksen kasittelya jatketaan normaalissa prosessissa. Tulokset-
tomien neuvottelujen paattymisesta ei tehda paatdsta tai tiedoteta. Ehdollisen
korvattavuuden prosessi on kuvattu tarkemmin alla olevassa kaaviossa (ks. ku-
vio 2).

Ehdollisen korvattavuuden hakemuksesta peritdan normaalin hakemusmaksun
lisaksi erillinen kasittelymaksu. Kasittelymaksujen suuruus perustuu kulloinkin
voimassa olevaan sosiaali- ja terveysministerion asetukseen laakkeiden hinta-
lautakunnan maksullisista suoritteista (talla hetkella 1023/2024).

Mikali neuvottelut johtavat myoénteiseen lopputulokseen, ehdollista korvatta-
vuutta koskevan lautakunnan paatéksen osana on ladkkeiden hintalautakun-
nan ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on sovittu valmisteen
terveyshydtyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaa-
vaan tekijaan liittyvan epavarmuuden vastuunjaosta seka sopimuksen toteutu-
misen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paattymisen vaikutuksista.
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Jos myyntiluvan haltijalle on sopimuksessa maaritelty palautusmaksuvelvolli-
suus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maariteltyjen perusteiden mu-
kaisesti Kelan sairausvakuutusrahastolle. Ladkkeiden hintalautakunta ja Kela
vastaavat palautusmaksun toimeenpanosta.

Jos ladkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana
korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta, neuvotellaan sopimuk-
sen paivittdmisesta. Aiempi korvattavuuspaatos ja sopimus lakkaavat, jos nii-
den voimassaoloaikana tulee voimaan uusi paatos ja sen liitteena oleva sopi-
mus.

Laakeyri Hakemus | [ vastine ' Vastine Ehdollisen
v ‘ lausuntoihin paatdsiuonnoks korvattavuuden
] een, ehdollisen | neuvottelu
korvattavuuden
| ehdotus
|
Hila Lautakunta: Lautakunta: Lautakunta:
I . 1. kasittely, padtas piiatts
Asiantuntijaryh pédtbsiuonno neuvottelujen korvattavuudest
maé: lausunto ] aloittamisesta ajahinnasta

i Sihteerista: arviointi ja esitysmuistion laatiminen, ehdollisen korvattavuuden neuvottelu

l

I 1
Lausunto Toimeenpano

Kela

Potilasjarjestot W

Kuvio 2. Ehdollisen korvattavuuden menettely.

3.4.1 Hilan vakiosopimusehdot

Sopimuksen voimaan tuleminen edellyttaa, etta ladkkeiden hintalautakunta
hyvaksyy sopimuksen kohteena olevalle valmisteelle korvattavuuden ja tukku-
hinnan. Sopimukset laaditaan Hilan tekemalle sopimuspohjalle, joka sisaltaa
vakiolausekkeena mm. salassapitoa, sopimuksen paattymista ja ylivoimaista
estettd koskevat kohdat. Lisaksi sopimuksessa on omat lausekkeensa tilan-
teesta, mikali kemialliselle valmisteelle sopimuksen voimassaolon aikana tulee
rinnakkaisvalmiste kaupan.
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Viranomaisen vaitiolovelvollisuudesta saadetaan viranomaisen toiminnan julki-
suudesta annettuun lain (621/1999) (my6hemmin julkisuuslaki) 23 §:ssa. Sopi-
muksessa todetaan lisaksi, etta salassapidon sisaltdéa tarkentavien ehtojen mu-
kaan sopijapuolten tulee pitda salassa toistensa liikesalaisuudet ja sopimuk-
sesta tai sen alla toimitettavista tiedoista voi toimittaa tietoa vain sellaisille hen-
kiloille, jotka tarvitsevat sitéd sopimukseen liittyvien tehtavien suorittamiseen.

Sopimusehtojen mukaan sopimusneuvotteluissa esille tulleita tietoja voidaan
soveltaa vain kyseisen sopimuksen toteuttamiseen. Myyntiluvan haltijalla ei ole
oikeutta kayttaa neuvotteluissa esiin tulleita tietoja muissa hintalautakunnan
kanssa kaytavissa hakemusmenettelyissa. Hintalautakunnalla ei ole oikeutta
kayttaa sopimusneuvotteluissa esiin tulleita tietoja muita valmisteita koske-
vassa paatdksenteossa.

3.4.2 Menettelyn luottamuksellisuus

Laakkeiden hintalautakunnan hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan julkisuus-
lakia. Ehdollisen korvattavuuden neuvottelujen sisaltd, niissa kaytetyt asiakirjat
seka sopimus hintatietoineen sisaltavat julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 20 koh-
dassa tarkoitettuja liikesalaisuuksia.

Prosessin lapinakymattdmyys ja tietojen salassapito asettavat kilpailulle ja kus-
tannusten vertailulle haasteita, kun vertailuvalmisteena on ehdollisen korvatta-
vuuden piirissd oleva valmiste. Laakkeiden hintalautakunta ei voi kayttaa ehdol-
lisen korvattavuuden piiriin kuuluvien valmisteiden hintatietoja muussa paatok-
senteossaan. Laadkkeiden hintalautakunta ei voi kayttaa kustannusvertailussa
ehdollisesti korvattavan vertailuvalmisteen luottamuksellista hintaa. Ensimmai-
selle rinnakkaisvalmisteelle tai biosimilaarivalmisteelle vahvistetaan hinta sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 7 a §:n tai 7 b §:n mukaan vastaavalle valmisteelle
hyvaksyttyyn julkiseen tukkuhintaan perustuen silloinkin, kun vastaava valmiste
on ehdollisesti korvattava.

Riskinjakosopimukset ovat lahtokohtaisesti kaikissa maissa luottamuksellisia.
Laakkeelle Suomeen ehdotettua hintaa ei voida siten valttamatta vertailla luo-
tettavasti valmisteen hintaan muissa ETA-maissa. Vertailua vaikeuttaa myds

se, ettd monissa verrokkimaissa sairausvakuutusjarjestelman maksama hinta
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voi olla erilaisista alennuskaytannoista johtuen alhaisempi kuin l1aakkeen lista-
hinta. Sopimushintojen luottamuksellisuus on laajasti sovellettu menettely eri
EU-maissa, joten vastaava toimintamalli on tarkoituksenmukainen myoés Suo-
messa.

Hintojen luottamuksellisuuden lisaksi ehdollisen korvattavuuden menettelya
on pidetty liian Iapinakymattomana. Laakeyritykset ovat ilmaisseet, etteivat ne
ole aina saaneet riittavia perusteluja sille, miksi neuvotteluita ei aloiteta tai ne
on paatetty tuloksettomina.

Laakkeen maaraamistd koskevan sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
1088/2010 nojalla Iadkkeen maaraamisessa tulee kiinnittaa erityistd huomiota
hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Biologisten
Id8kkeiden osalta sdadetdan tiukemmin, ettd 1ddkkeen maaraajan tulee valita
kaupan olevista keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista biologisista
ladkkeista hinnaltaan edullisin (laki sdhkdisesta ladkemaarayksesta 61/2007.
Hinnaltaan edullisimmaksi katsotaan tassa yhteydessa se ladkevalmiste, joka
on ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) mukaiselta
hinnaltaan edullisin 1ddkkeen maaraamishetkella. Ehdollisen korvattavuuden pii-
rissa olevien laakkeiden kohdalla julkisista lahteista ilmeneva hinta ei osoita jul-
kiselle taloudelle aiheutuvaa kustannusta. Laakkeen maaraaja joutuu luotta-
maan julkisiin tietoihin ja viranomaisen korvattavuuskasittelyn yhteydessa hin-
nan kohtuullisuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta tekemaan arviointiin.

3.4.3 Laakkeiden hintalautakunnan Kelalta saamat
tiedot sopimuksen toimeenpanemiseksi

Laakkeiden hintalautakunnassa seurataan sopimuksen toimeenpanoa ja pyy-

detddn Kelalta tarvittaessa tietopyynndin sopimuksen seurannassa tarvittavia

tietoja, kuten sairausvakuutuksesta sopimusvalmisteesta maksetut korvaukset
ja potilasmaara. Seuranta on tarkeda myds arvioitaessa sopimuksen uudista-

misen mahdollisuuksia.

Hilalla ei ole lakisaateista oikeutta saada ehdollisen korvattavuuden sopimuk-
sen seurantaa varten tarpeellisia ei-julkisia Kelan tietoja. Kela voi luovuttaa ai-
noastaan tilastotasoisia tietoja, joita ei koske julkisuuslain salassapitosaan-
nokset tai EU:n tietosuoja-asetuksen asettamat vaatimukset. Kaytannossa
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Kela voi luovuttaa ainoastaan sellaisia Iddkevalmistekohtaisia tietoja, joissa
ladkkeella on riittavan iso kayttajamaara, jolloin potilaan henkilollisyytta ei ole
mahdollista Kelan tietoja yhdistamalla palauttaa. Hilalla olisi valttdamatonta
saada Kelalta sairausvakuutuksesta salassa pidettavia lagkekorvaustietoja ta-
loudellisen sopimuksen palautusmaksuun liittyen, mikali taloudelliseen sopi-
mukseen sisaltyy vaikuttavuuteen tai potilaskohtaiseen kayttémaaraan liittyvia
ehtoja. Nain voi esimerkiksi olla, mikali sopimuksessa palautusmaksu maaray-
tyy eri tavalla riippuen siitd, montako Iadkepakkausta potilas ostaa ja nama
tiedot ovat pienen potilasmaaran vuoksi salassa pidettavia.

Hilalla ei ole myoskaan oikeuksia saada sopimuksen vaikuttavuuteen liittyvia
terveydenhuollon tietoja. Terveydenhuollon tietoja tarvittaisiin erityisesti, mikali
alettaisiin solmimaan vaikuttavuusperusteisia sopimuksia.

Vaikuttavuusperusteisten sopimusten tosiasialliseksi mahdollistamiseksi Hilan
tiedonsaantioikeuksia tulisi laajentaa. Lisaksi jo talla hetkella Hilalla olisi valt-
tamatonta saada Kelalta salassa pidettavia ladkekorvaustietoja taloudellisen
sopimuksen palautusmaksuun liittyen, mikali taloudelliseen sopimukseen si-
saltyy vaikuttavuuteen tai potilaskohtaiseen kayttomaaraan liittyvia ehtoja.

3.5 Vaikuttavuusperusteisista sopimuksista
Suomessa

Suomessa on ehdollisen korvattavuuden menettelyn voimassaoloajan tehty
vain taloudellisia sopimuksia, joskin naiden sopimusten ehdot voivat perustua
myos vaikuttavuutta koskeviin tietoihin. Sopimusehdoissa voidaan sopia esi-
merkiksi, ettd sopimuksen jatkon edellytyksena on ladkkeesta paattyneella tai
kuluvalla sopimuskaudella saatu kokemus ladkkeen vaikuttavuudesta. Suurin
osa sopimuksista on kuitenkin puhtaasti taloudellisia, eli sopimusmallissa hin-
nanalennus perustuu suoraan alennusprosenttiin.

Vaikuttavuusperusteisten sopimusten tai vaikuttavuusperusteisia elementteja
sisaltavien taloudellisten sopimusten laatiminen, toimeenpano ja seuranta
seka jalkiarviointi vaativat enemman seka asiantuntijaty6ta etta viranomaisyh-
teistydta kuin puhtaasti taloudellisten sopimusten. Vaikuttavuusperusteisten
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sopimusten solmiminen edellyttaisi myos tietopohjan kehittamista ja mitatta-
vien vaikuttavuuskriteerien maarittamista. Vaikuttavuusperusteisten sopimus-
ten vaatima vaikuttavuuden mittaaminen ja mittarien valinta on haastavaa. Li-
saksi valmisteen vaikuttavuus voi vaihdella eri kayttdaiheiden valilla, mika tu-
lisi huomioida jatkossa paremmin mm. |&aketiedon tuotannossa. Viranomais-
ten valista tietojenvaihtoa tulisi edella todetusti niin ikdan parantaa. Tietopoh-
jan kehittamisessa tulisi lisdksi huomioida, ettd sopimuksen molemmilla osa-
puolilla tulisi olla oikeudet samaan tietoon.

Jotta Suomessa voitaisiin solmia vaikuttavuusperusteisia sopimuksia, pitaisi
tietopohjaa kehittaa ja tiedonsaantioikeuksia parantaa. Talla hetkella Hilalla tai
laakeyrityksella ei ole oikeuksia saada tietoja siita, millaisia hoidollisia tuloksia
ehdollisesti korvattavalla 1ddkevalmisteella on saatu. Sairaalapuolella riskinja-
kosopimuksen reaaliaikaista seurantaa on helpompi toteuttaa ja Suomen digi-
taaliset terveystietoaineistot muodostavat kansainvalisestikin kiinnostavan
pohjan vaikuttavuusperustaisille sopimuksille.

3.6 Ehdollisen korvattavuuden paattyminen

Korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevat paatokset, ml. paatdéksen
osana oleva ehdollisen korvattavuuden sopimus ovat sairausvakuutuslain 6
luvun 6 a §:n 3 momentin nojalla voimassa maaraajan. Edellytykset laakeval-
misteen ehdolliselle korvattavuudelle arvioidaan uudelleen, jos Iadkevalmis-
teelle haetaan ehdollisen korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen kor-
vattavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskor-
vattavuutta. Uudistamisen yhteydessa uusi sopimus voidaan tehda vanhoin
ehdoin tai muuttaa ehtoja saatujen kokemusten ja tietojen taikka esimerkiksi
vertailuvalmisteita koskevien muutosten perusteella. Seka lainsaadanndssa
ettd ehdollisen korvattavuuden vakiosopimusehdoissa on sopimuksesta sopi-
muskaudella irtautumiseen liittyvid sdanndksia ja menettelyehtoja. Ehdot kos-
kevat lahinna tilanteita, joissa markkinoille tulee kaupan vastaava valmiste,
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kemialliselle 1aakkeelle rinnakkaisvalmiste tai biologiselle laakkeelle biosimi-
laari®°.

Vakiosopimusehtojen mukaan kemiallisten |1d8kevalmisteiden osalta jos sopi-
musvalmiste ollaan siséllyttdméssé viitehintajérjestelméén tdmén sopimuksen
voimassa ollessa ja viitehintaryhméén siséltyy kaupan oleva korvattava rin-
nakkaisvalmiste ryhméé muodostettaessa, yritys sitoutuu alentamaan sopi-
musvalmisteen enimmaistukkuhinnan vastaamaan enintdén korkeinta viitehin-
taryhméaén kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmaistukkutuk-
kuhintaa, mikéli yritys haluaa valmisteen siséltyvén viitehintajarjestelméén ja
Sitd kautta korvattavuuden jatkuvan. Niiden pakkauksien osalta, joita ei sisélly-
teta viitehintajarjestelmééan, aloitetaan sairausvakuutuslain 6 luvun 16 b §:n
(932/2024) mukainen uudelleenarviointi.

Mikali sopimusvalmiste on biologinen laake, sovelletaan suoraan sairausva-
kuutuslain 6 luvun 16 a §:a3, jonka mukaan L&é&kkeiden hintalautakunnan tu-
lee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita siséltévien biolo-
gisten ldadkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja sité seuraavan
neljdnnen vuosineljgnneksen alkaessa, jona tukkuhinnan voimassa ollessa
korvausjérjestelméén tulee ensimméinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste.
Naéille valmisteille vahvistetaan kohtuullinen tukkuhinta, joka on enintéén

75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytysta korkeimmasta tukkuhin-
nasta.

Ero biologisten ja kemiallisten 1adkkeiden kohdalla johtuu siitd, etta biologiset
Iaakkeet sailyvat vastaavan valmisteen kauppaan tulon jalkeenkin sairausva-
kuutuslain 6 luvun 4-13 §:n mukaisessa korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamismenettelyssa toisin kuin rinnakkaisvalmisteen perusteella
muodostettuun viitehintaryhmaan sisaltyvat kemialliset 1adkevalmisteet, joihin
ei enda sovelleta hinnanvahvistamismenettelya.

30 Kemiallisella, eli niin sanotulla tavallisella 1adkkeella tarkoitetaan kemiallista, synteet-
tisesti valmistettua 1adkevalmistetta. Biologinen 1déke taas tarkoittaa valmistetta, joka
on tuotettu elavien solujen avulla. Biologiset I1ddkeaineet ovat monimutkaisia molekyy-
leja verrattuna perinteisiin kemiallisiin 1ddkeaineisiin. Ks. lisda esim. Fimea 2025. Mika
on biologinen laake?
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Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:4a sovellettaessa biosimilaarin hinnaksi voi
tulla joissain tilanteissa sopimusvalmisteen todellista, luottamuksellista sopi-
mushintaa korkeampi hinta, kun ensimmaisen biosimilaarin hinta maaraytyy
julkisen tukkuhinnan perusteella. Ladkkeiden hintalautakunta voi kuitenkin olla
hyvaksymatta sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n muotoilun ja lain esitdiden
perusteella biosimilaarille ehdotettua tukkuhintaa silloinkin, kun ehdotettu
hinta on vahintdan 30 prosenttia biologista alkuperaisvalmistetta alempi. Tama
on kuitenkin paatdksen perustelujen kannalta vaikeaa, koska ehdollisen kor-
vattavuuden piirissa olevan vertailuvalmisteen hintaa ei voida ottaa huomioon
kustannusvertailussa sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n 4 momentin nojalla.

Lainsdadannossa ei ole asetettu enimmaisaikaa sille, kuinka kauan sama val-
miste voi olla ehdollisen korvattavuuden piirissa. Sairausvakuutuslain 6 luvun
12 §:n 1 momentin mukaan korvattavuuspaatds on voimassa enintaan viisi
vuotta ja uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisaltavan valmisteen osalta enintaan
kolme vuotta. Kaytannossa on ladkevalmisteita, jotka ovat olleet ehdollisesti
korvattavia vuodesta 2017, eli koko sen ajan, kun ehdollinen korvattavuus on
Suomessa ollut mahdollista. Lainsaatajan tarkoitus viiden vuoden enimmais-
ajan poiston jalkeenkaan ei ollut, ettd ehdollinen korvattavuus jaisi kaytan-
ndssa pysyvaksi jarjestelyksi, mutta tosiasiassa siité on pitkalti sellainen muo-
dostunut.

Kaytanndssa ehdollisesti korvattavien valmisteiden paatésten pituus on tyypilli-
sesti kahdesta kolmeen vuotta ja useimmiten paatoksiin liittyviin sopimuksiin
sisaltyy noin vuoden pituisia palautusmaksukausia, joiden umpeuduttua laske-
taan palautusmaksu. Taloudellisten sopimusten taytantddnpanon osalta paa-
tosten pituus ei yleensa aiheuta ongelmia, vaan ne ovat taytantdonpantavissa
ehtojensa mukaisesti. Sen sijaan arvioitaessa ehdollisen korvattavuuden jatka-
misen edellytyksia tarvitaan paivitetty tieto siita, miten paatdksen ja sopimuk-
sen perusteena olleet seikat ovat toteutuneet, jotta voidaan arvioida, onko paa-
toksen ja sopimuksen sisaltéa perusteltua muuttaa. Tahan tarkasteluun esi-
merkiksi kolmen vuoden jakso voi olla liian lyhyt, kun huomioidaan, etta tietojen
keruu ja analysointi vievat aikaa ja uusintahakemus pitaa toimittaa Hilalle puoli
vuotta ennen korvattavuuden paattymista. Sopimuksen pituutta harkitessa tuli-
sikin huomioida seurantatiedon kertymiseen ja analysointiin kussakin tapauk-
sessa tarvittava aika.
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Hilan kokemusten perusteella siirtyminen ehdollisesta korvattavuudesta nor-
maaliin hinnanvahvistusmenettelyyn on osoittautunut haastavammaksi kuin
menettelya kayttéonotettaessa ajateltiin. Yrityksen nakdkulmasta uuden julki-
sen hinnan tulisi olla linjassa kansainvalisen hintatason kanssa, kun taas julki-
sen talouden ndkdkulmasta uusi julkinen hinta ei saisi olla korkeampi kuin
aiempi sopimushinta, jotta potilaskohtaiset kustannukset eivat nouse. Siirtymi-
sia normaaliin hinnanvahvistusmenettelyyn on tapahtunut erityisesti silloin, kun
patentin paattymisen jalkeen kilpailu laskee julkista tukkuhintaa merkittavasti.
Tama koskee etenkin suurimenekkisia valmisteita. Sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun ja Hilan sopimuksissa kayttamiin vakioehtoihin sisaltyy sdanndksia, jotka
saantelevat ehdollisen korvattavuuden paattymista ja ohjaavat hintatasoa siina
tilanteessa, mutta sdantelyn ajantasaisuus tulisi tarkistaa.

Kilpailun mahdollisuuksia arvioitaessa patenttisuojan paattymisen jalkeen on
myds huomioitava, etta yli puolelle biologisista ladkkeista ei ole talla hetkella
odotettavissa biosimilaaria Euroopan markkinoilla. Arvioidaan, etta vuoteen
2030 mennessa patenttisuojan menettavista 69 biologisesta ladkkeesta vain
29 %:lle on biosimilaari kehitteilld, joten noin kaksi kolmasosaa olisi jaamassa
ilman kilpailua®'.

3.7 Hoidollinen merkitys

Ehdollisen korvattavuuden voidaan arvioida nopeuttaneen uusien laakkeiden tu-
loa markkinoille ja potilaiden kayttoéon Suomessa. lhalmon ym. alustavien tulos-
ten mukaan uudet sydpaladkkeet tulivat potilaiden kayttéon keskimaarin 1-2
vuotta nopeammin ehdollisen korvattavuuden myota. 32 Myos kansainvalisesti
hallitun kayttdonoton sopimukset ovat nopeuttaneet ladkehoitojen saatavuutta

31 IQVIA 2025. The Impact of Biosimilar Competition in Europe 2024. Osoitteessa:
https://www.igvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-
competition-in-europe-2024.pdf. Viitattu 20.1.2026.

32 ISPOR 2022. Faster Access to Innovative Therapies with RiskSharing Agreements -
Cancer Medication Reimbursement Decisions from January 2012 to November 2021 in
Finland. Value Health 2022; 25:6 S1. Osoitteessa: ISPOR. Viitattu 20.1.2026.
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potilaille33. Ehdollinen korvattavuus mahdollistaa aikaisempaa paremmin uuden
Iddkkeen kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epa-
varmuuden hallitsemisen. Voidaan arvioida, etta ilman ehdollisen korvattavuu-
den menettelya osa uusista laakkeista olisi ainakin silla hetkella jaanyt korkean
hinnan tai epavarman naytdn vuoksi hyvaksymatta 1adkekorvausjarjestelmaan,
eika uusia hoitovaihtoehtoja olisi saatu kayttoon yhta nopeasti.

Toisaalta uusiin 1adkkeisiin liitetyt odotukset eivat tayty laheskaan aina. Esi-
merkiksi Yhdysvalloissa vuosina 2013-2017 nopeutetussa menettelyssa
myyntiluvan saaneista syopalaakkeista suurimman osan ei viiden vuoden ku-
luessa todettu antaneen elinaikahyotya tai parantaneen elamanlaatuat. Vas-
taavan suuntainen tulos saatiin myos hollantilaisten toteuttamassa tutkimuk-
sessa®®. Tulokset toisaalta puoltavat etenkin vaikuttavuusperusteista hallittua
kayttddnottoa normaalimenettelyn sijaan. Toisaalta kaikkia taloudellisia tai hoi-
dollisia riskeja ei voida poistaa pitkiin seuranta-aikoihin perustuvilla sopimuk-
sillakaan.

Uusia laakkeita kayttéonotettaessa kliininen tutkimusnaytté on aiempaa vahai-
sempaa, mika vaikeuttaa mm. kustannusvaikuttavuuden arviointia. Harvinais-
ladkkeiden tutkimusnayttoa rajoittaa tyypillisesti potilaiden pieni maara, eika
tutkimuksissa ole aina my6skaan vertailuryhmaa. On kuitenkin tarkeaa potilai-
den hoidon turvaamiseksi, etta l[ddkehoitoja kehitetddn myos harvinaissairauk-
siin tai niihin sairauksiin, joihin ei viela ole olemassa toimivaa hoitoa.

33 Ks. esim. Russo P. ym. 2010. Time to market and patient access to new oncology
products in Italy: multistep pathway from European context to regional health care pro-
viders. Annals of oncology 21/2010. Luettavissa: https://doi.org/10.1093/an-
nonc/mdq097. Viitattu 20.6.2026.

34 Liu I., Kesselheim A. ja Cliff E. 2024. Clinical Benefit and Regulatory Outcomes of
Cancer Drugs Receiving Accelerated Approval. JAMA. 2024 May 7;331(17):1471—
1479. Osoitteessa: https://doi.org/10.1001/jama.2024.2396. Viitattu 20.1.2026.

35 Brinkhuis F. ym. 2024. Added benefit and revenues of oncology drugs approved by
the European Medicines Agency between 1995 and 2020: retrospective cohort study.
BMJ 2024;384:e077391. Osoitteessa: https://doi.org/10.1136/bmj-2023-077391. Vii-
tattu 20.1.2026.
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3.8 Taloudellinen merkitys

3.8.1 Hallitun kayttoonoton sopimusten vaikutus
laakemarkkinaan ja hintoihin

Hallitun kayttddnoton sopimusten taloudellisia vaikutuksia on tutkittu melko
vahan, vaikka sopimukset ovat maailmanlaajuisesti olleet kaytéssa jo pit-
kaan®*. Hintojen ja sopimusten luottamuksellisuus vaikeuttaa luotettavan tutki-
mustiedon tuottamista®’.

Gamba ym. ovat tutkineet riskinjakosopimusten vaikutusta laakkeiden hintoi-
hin teoreettisen mallin avulla, jossa analysoitiin 156 1adkkeen hintakehitysta
kuudessa eri maassa. Tutkimuksen johtopaatds oli, etta riskinjakosopimukset
johtavat korkeampaan julkiseen tukkuhintaan. Tutkimusaineiston perusteella
riskinjakosopimuksen kayttéonotto nosti [ddkkeiden listahintoja keskim&arin
5,9 prosenttia. Gamban ym. teesi on, etta viranomaiset yliarvioivat riskinjako-
sopimuksista saatavia kustannussaastoja erityisesti sen vuoksi, etta taloudelli-
set saastot lasketaan vertaamalla sopimushintaa julkiseen tukkuhintaan. Sopi-
mushintaa tulisi verrata kontrafaktuaaliseen hintaan, eli sellaiseen tukkuhin-
taan, joka laakkeella olisi iiman riskinjakosopimusta.® Myods muut tutkimukset
viittaavat siihen, ettd on vain rajoitettua nayttda siita, etta riskinjakosopimukset
todella vahentaisivat ladkekustannuksia®.

Italiassa kaytdssa oleviin riskinjakosopimuksiin perustuvassa tutkimuksessa
havaittiin, etta hallitun kayttédnoton sopimuksilla voidaan todennakéisemmin
varmistaa hoidon saatavuus kuin taata ladkesaastojen toteutuminen. Tutki-
muksessa I0ydettiin vain rajallisesti naytt6a siita, etta riskinjakosopimukset

36 Antonanzas F. ym. 2019. The use of risk-sharing contracts in healthcare:
theoretical and empirical assessments. Pharmacoeconomics 2019;37(12):1469-1483.
Osoitteessa: https://doi.org/10.1007/s40273-019-00838-w. Viitattu 20.1.2026.

37 Gamba S., Pertile P., Vogler S. 2020. The impact of of managed entry of agree-
ments on pharmaceuticals prices. Healh Economics 2020:29 (S1): 47—62. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1002/hec.4112?urlappend=%3Futm_source%3Dre-
searchgate.net%26utm_medium%3Darticle. Viitattu 20.1.2026.

38 ibid.

39 Trotta F. 2023. ym. Financial outcome of managed entry agreements for Pharma-
ceuticals in Italy. JAMA Health Forum 2023 Dec 1;4(12):e234611. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1001/jamahealthforum.2023.4611. Viitattu 20.1.2026.
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alentaisivat yhteiskunnan l[ddkemenoja riskinjakosopimusten yleistymisesta
huolimatta. Tutkimuksen havainnot viittasivat siihen, etta olisi tarpeen maari-
tella tarkoin kriteerit riskinjakosopimusten kayttétilanteisiin. Maksajan tulisi en-
nen sopimuksen tekoa arvioida erityisesti sopimuksesta aiheutuvaa hallinnol-
lista taakkaa, sopimuskauden pituutta, menojen ennustettavuutta seka vaikut-
tavuusperusteisissa sopimuksissa saatavilla olevan naytén tasoa ja tietojen
keraamiseen tarvittavaa aikaa.°

Laakkeiden hinnoittelua ja hallittuja kayttdonottojarjestelyja koskeva tutkimus
kartoitti maksajatahojen ja asiantuntijoiden kokemuksia riskinjakosopimuksista
Euroopassa. Keskeisimpien havaintojen mukaan hinnoittelun tulisi ensisijai-
sesti perustua hoidolliseen lisdarvoon ja ladkkeen turvallisuuteen. Muita ar-
voulottuvuuksia, kuten potilaiden kokemuksia ja organisatorisia vaikutuksia ei
tulisi mydskaan sivuuttaa. Hintaneuvottelujen lapinakyvyytta pidettiin tarkeam-
pana kuin nettohintojen avoimuutta. Riskinjakosopimusten arvioitiin kasvatta-
van tulevaisuudessa merkitystaan Euroopan laakemarkkinoilla.*!

3.8.2 Sairausvakuutukselle aiheutuvat kustannukset

Edella luvussa 3.3 kerrotun mukaisesti ehdollisen korvattavuuden palautus-
maksujen maara vuonna 2024 oli 109 miljoonaa euroa. Ehdollisen korvatta-
vuuden piirissa olevien ladkkeiden tukkuhintainen myynti oli 331 miljoonaa eu-
roa ja vahittdismyyntihinnoin 391 miljoonaa euroa, jolloin keskimaarainen pa-
lautusprosentti oli noin 33. Kun Iddkekorvausten perusteena ollut vahittaishin-
tainen myynti oli 2,5 miljardia euroa, ehdollisen korvattavuuden piirissa ollei-
den laakkeiden osuus vahittaishintaisesta myynnista oli noin 15 prosenttia.

Ehdollisen korvattavuuden jarjestelman tosiasiallisen taloudellisen merkityk-
sen arviointi ladkekorvausjarjestelmalle on vaikeaa, koska se edellyttaisi tietoa
seka siitd, mika olisi ollut Hilan korvattavuusratkaisu ilman ehdollisen korvatta-

40 Trotta F. ym. 2023. Financial outcome of managed entry agreements for Pharma-
ceuticals in Italy. JAMA Health Forum 2023 Dec 1;4(12):e234611. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1001/jamahealthforum.2023.4611. Viitattu 20.1.2026.

41 Jommi C., Bertolani A,, Armeni P., Costa F., Otto M. 2023. Pharmaceutical pricing
and managed entry agreements: An exploratory study on future perspectives in Eu-
rope. Health Policy and Technology Volume 12, Issue 3, September 2023, 100771.
Osoitteessa; https://doi.org/10.1016/j.hIpt.2023.100771. Viitattu 20.1.2026.
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vuuden hyvaksymista, etta siita, miten kielteinen tai mydnteinen ratkaisu vai-
kutti potilaiden hoitoon. Edella kuvatun mukaisesti ehdollinen korvattavuus on
tarkoitettu tilanteisiin, joissa normaalissa hinnanvahvistusmenettelyssa oltai-
siin antamassa kielteinen ratkaisu, joten siihen ndhden hyvaksytty ehdollinen
korvattavuus tarkoittaa suurempia ladkekustannuksia. Lopullisen taloudellisen
vaikutuksen arvioimiseksi tulisi tietda, olisiko tai onko ladke hyvaksytyksi tul-
lessaan korvannut jonkun muun laakkeen (lisdkustannus on teoriassa laake-
hoitojen hintojen erotus) vai tullut aiempien 1adkehoitojen liséksi (uusi laake-
hoito on kokonaan lisdkustannusta). Samalla tulisi huomioida erot muissa hoi-
toon liittyvissa kustannuksissa. Arviointia vaikeuttaa myos se, etta hinnanvah-
vistusmenettelyssa hyvaksytyksi tullut hinta olisi mahdollisesti ollut alempi
kuin ehdollisen korvattavuuden hyvaksymisen yhteydessa hyvaksytty julkinen
tukkuhinta.

Ehdollisen korvattavuuden sopimuksessa voidaan sopia erilaiset ehdot |aake-
valmisteen eri kayttdaiheille eli sen kautta voidaan toteuttaa kayttdaihekohtai-
nen hinnoittelu, mika ei ole mahdollista julkisissa tukkuhinnoissa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaan ldékevalmis-
teelle ehdotetun korvausperusteeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon saman sairauden hoidossa kaytettavien
vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomessa. Saman pykalan 4 momentin
perusteella 1ddkevalmisteelle hyvaksyttavan kohtuullisen tukkuhinnan arvioin-
nissa ei kuitenkaan oteta huomioon sellaisten ladkevalmisteiden hintoja, joille
on hyvaksytty ehdollinen korvattavuus. Ehdollisesti korvattavaa valmistetta
koskevaan paatdkseen liittyy useimmiten velvollisuus palauttaa osa valmis-
teen myyntituloista sairausvakuutukselle, minka vuoksi vahvistettu, julkinen
tukkuhinta siten ole valmisteen todellinen hinta. Tdman vuoksi sita ei ole kat-
sottu perustelluksi huomioida muiden ladkevalmisteiden tukkuhinnan kohtuulli-
suuden arvioinnissa. Tama tarkoittaa sita, etta arvioinnin kohteena olevalle
Idakevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuuden hyvéaksymista tai
hylkdamista ei voida perustella ehdollisen korvattavuuden piirissa olevan val-
misteen vahvistetun tukkuhinnan perusteella. Kyseista valmistetta voidaan
kuitenkin muutoin pitaa vertailuvalmisteena, esimerkiksi verrattaessa ladkkeen
anto- ja annostelutapaa seka muita hyotyja ja haittoja muihin saman sairau-
den hoidossa kaytettaviin 1ddkevalmisteisiin. Ehdollisesti korvattava valmiste
voi olla myds terveystaloudellisen selvityksen vertailuvalmisteena. Suomen
jarjestelmasta ei ole kaytettavissa tutkimustietoa siita, miten sopimushintojen
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salassapito ja niiden kaytt6a vertailutarkoituksessa koskevat rajoitukset vai-
kuttavat laajemmin ladkkeiden hintatasoon.

Laakekustannusten kasvua on 2000-luvulla pyritty hillitsemaan useaan ottee-
seen erilaisin lainsdadantomuutoksin. Eduskunta hyvaksyi 30.12.2025 apteek-
kitalouden uudistusta ja |adkesaastdjen toimeenpanoa koskevat lakimuutokset
(HE 111/2025 vp). Sairausvakuutusjarjestelman sairaanhoitovakuutuksen ra-
hoituksessa ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvat palautus-
maksut kohdennetaan taysimaaraisesti valtiolle 1.1.2026 alkaen. Laakekor-
vausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvat palautusmaksut kohdentuivat
aiemmin sairaanhoitovakuutuksen rahoitusosuuksien suhteessa valtiolle (noin
46 miljoonaa) ja vakuutetuille (noin 44 miljoonaa). Palautusmaksut ovat val-
tion osalta vahentaneet valtion menoja ja vakuutettujen osalta keventaneet
sairaanhoitomaksua. Vuodesta 2026 lukien hydty palautusmaksuista ohjautuu
taysimaaraisesti valtiolle, minka johdosta vakuutettujen sairaanhoitomaksun
laskennallinen korotustarve on 0,03 prosenttiyksikkda. Mikali ehdollisen kor-
vattavuuden palautusmaksut nousevat edelleen tulevina vuosina, myds muu-
toksen laskennallinen vaikutus sairaanhoitomaksuun kasvaa verrattuna muu-
tosta edeltaneeseen tilanteeseen.

3.8.3 Rinnakkaismaahantuonnista

Suomessa rinnakkaistuonti- ja jakeluvalmisteille voidaan hakea ehdollista kor-
vattavuutta kuten muillekin valmisteille sairausvakuutuslaissa sadadetyn mukai-
sesti. Talla hetkella ehdollisen korvattavuuden piirissa ei ole rinnakkaistuonti-
tai -jakeluvalmisteita. Rinnakkaistuonti- tai jakeluvalmisteen ehdollisen korvat-
tavuuden neuvottelumenettelyyn liittyy rinnakkaistuojan tai -jakelijan nakokul-
masta tavanomaista suurempia haasteita, kun rinnakkaistuojalla tai rinnak-
kaisjakelijalla ei ole tietoa suoratuojan valmisteen todellisesta hinnasta sen
kuuluessa ehdollisen korvattavuuden piiriin.

Ruotsissa on kaytdssa sopimuskaytantdoon perustuva menettely, jossa rinnak-
kaistuonti- ja jakeluvalmisteet kuuluvat suoratuojalle hyvaksyttyyn riskinjako-
malliin. Suoratuoja hyvittaa riskinjakosopimukseen (ruots. sidoéverenskom-
melse) perustuvan palautusmaksun myos rinnakkaistuonti- ja jakelupakkauk-
sien osalta. My6s Tanskassa on otettu 1.7.2025 lukien kokeiluluonteisena
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kayttoon malli, jossa rinnakkaistuonti- ja -jakeluvalmisteiden myynti huomioi-
daan suoratuojan suorittamassa palautusmaksussa. Tanskassa mallista ei ole
viela toistaiseksi kayttokokemusta.

Ruotsissa rinnakkaistuontivalmisteiden huomioiminen riskinjakosopimusten
palautusmaksussa on ollut kaytdssa vuodesta 2015 lukien. Viranomaisen
kanssa solmittaviin sopimuksiin kuuluu vakiona ns. rinnakkaistuontilauseke,
jonka mukaan sopimuksen tehnyt yritys maksaa palautusmaksun riippumatta
siitd, onko yritys itse myynyt tuotteen vai toinen yritys rinnakkaismaahantuon-
tina. Siten menettely on edellytys riskinjakosopimuksen solmimiselle. 42

Ruotsissa rinnakkaismaahantuojien yhdistys on katsonut, etta rinnakkaismaa-
hantuonnin etuna on kilpailun lisdantyminen 1adkemarkkinoilla ja saatavuuden
varmistaminen“3. Tutkivan laaketeollisuuden puolelta on puolestaan tuotu
esille, ettd menettely on vahentanyt yritysten halukkuutta riskinjakosopimuk-
siin, kun sopimusyritys kantaa taloudellisen riskin rinnakkaismaahantuonnin
vaikutuksesta palautusmaksuun. TAma voi vaikuttaa nostavasti sopimushin-
taan, kun yritykset sopeuttavat hinnan otettuun riskiin. Lisaksi ladkevalmiste
on saatettu kokonaan poistaa korvattavuusjarjestelmasta, mika vaikuttaa saa-
tavilla olevaan ladkevalikoimaan. Ruotsissa ladketeollisuus onkin ehdottanut,
ettd yritykselle pitaisi mahdollistaa sopimuksesta irtautuminen, jos rinnakkais-
tuontivalmisteiden myynti on arvioitua suurempi. Vastaava kaytanto oli Ruot-
sissa kaytdssa aiemmin, mutta siitd luovuttiin. 44

Kaytannossa kaikki Hilan hyvaksymat ehdolliset korvattavuudet koskevat 1aa-
kevalmisteita, jotka ovat patenttisuojan piirissa. Tyoryhma on keskustellut
vaihtoehdosta ottaa Suomessakin kayttédén Ruotsissa ja Tanskassa kaytdssa
oleva jarjestely. Mallissa rinnakkaistuodun valmisteen osalta palautusmaksun
maksaa alkuperaisvalmisteen myyntiluvan haltija tai maahantuoja. Tyéryhman
jasenet toivat esille eri ndkokulmia kayttdéonoton vaikutuksesta

42 Tandvards- och lakemedelsférmansverket 2024. Kostnadsutveckling och langsiktigt
hallbar finansiering av Iakemedel. Osoitteessa: https://www.tlv.se/down-
load/18.65e492871900c7849a27cfa/1718348658291/kostnadsutveckling_och_langsik-
tigt_hallbar_finansiering_av_lakemedel 2024 .pdf. Viitattu 20.1.2026.

43 Lakemedelshandlarna 2025. Osoitteessa: Branschrapport-2024-FINAL.pdf. Viitattu
20.1.2026.

44 De forskande lakemedelsforetagen 13.10.2020. Osoitteessa: skrivelse-pi-
klausul.pdf. Viitattu 20.1.2026.
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https://www.tlv.se/download/18.65e492871900c7849a27cfa/1718348658291/kostnadsutveckling_och_langsiktigt_hallbar_finansiering_av_lakemedel_2024.pdf
https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2025/03/Branschrapport-2024-FINAL.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2020/skrivelse-pi-klausul.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2020/skrivelse-pi-klausul.pdf

alkuperaislaakeyritysten halukkuuteen tuoda valmisteita Suomen markkinoille
tai hakea ehdollista korvattavuutta. Toisaalta mallin kayttdonotto mahdollistaisi
tehokkaammin rinnakkaistuonnin silloinkin, kun valmiste on ehdollisesti korvat-
tava, milla voisi olla vaikutus julkisiin tukkuhintoihin ja lddkekorvausmenoon.
Jarjestelyyn liittyy puoleen ja toiseen vaikuttavia yhtié- ja EU- oikeudellisia
seikkoja. On myo6s huomioitava, ettd Ruotsin ja Tanskan laadkekorvausjarjes-
telmat eroavat Suomen jarjestelmasta. Keskustelun jalkeen tydryhma paatyi
siihen, ettei se tee ehdotuksia asiasta.
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4 Tyoryhman ehdotukset ehdollisen
korvattavuuden jarjestelman
kehittamiseksi

4.1 Periaatteet ehdollisen korvattavuuden
edellytyksiksi

Tyoryhma piti ehdollisen korvattavuuden jarjestelmaa paapiirteissaan toimi-
vana ja tarpeellisena osana suomalaista ladkekorvausjarjestelmaa. Tyoryh-
man nakemyksen mukaan jarjestelma sailyisi keskeiselta sisalloltaan entisel-
1&an; ehdollisesti korvattava Iddke on ladkkeen kayttajan ndkdkulmasta osa
normaalia ladkekorvausjarjestelmaa, kayttajalle maksetaan korvaus sairaus-
vakuutuksesta julkisen hinnan perusteella ja yritys palauttaa Kelalle jalkika-
teen sopimuksen ei-julkisten ehtojen mukaisen osan hinnasta. Joitakin muu-
toksia jarjestelmaan olisi saatujen kokemusten perusteltua tehda. Osa muu-
toksista edellyttaisi lainsdadannon muuttamista, mutta suurelta osin kysymys
on menettelytapojen ja sopimusten kehittamisesta.

Laakkeiden hintalautakunnalle on kertynyt lahes kymmenen vuoden aikana
kokemusta korvattavuus- ja hintapaatdsten seurannasta, sopimusehtojen tayt-
tymisesta ja palautusmaksujen toimeenpanosta seka ehdollisten korvatta-
vuuksien uudelleen arvioinnista. Sopimuksista luopumisesta sita on tois-
taiseksi rajallisesti. Kokemukset toimintamallista ovat olleet paaosin positiivi-
sia ja ehdollisen korvattavuuden toimintamallille arvioidaan olevan edelleen
tarvetta. Uusien ladkkeiden kayttdonottoon liittyvat erilaiset riskinjakomallit
ovat laajasti kdytdéssa eri Euroopan maissa ja uusien ladkkeiden saatavuuden
kannalta Suomessa on tarve vastaavalle jarjestelylle.

Vuosina 2023 — 2025 noin puolet korvausjarjestelmaan hyvaksytyista uutta
vaikuttavaa ainetta sisaltavista [adkevalmisteista tuli korvattavaksi ehdollisen
korvattavuuden menettelyn kautta. Seka viranomaispuolella etta ladketeolli-
suudessa on tunnistettu jarjestelman merkittava rooli korvattavuuden piiriin tu-
lovaylana erityisesti uusille tai uudehkoille 1adkeaineille. Tarkoitus olisi kuiten-

38



kin sailyttaa ehdollisen korvattavuuden menettely edelleen kasittelyjarjestyk-
sessa toissijaisena vaihtoehtona suhteessa normaaliin sairausvakuutuslain
mukaiseen hinnanvahvistusmenettelyyn. Jatkossakin ladkevalmisteelle haet-
taisiin korvattavuutta ja tukkuhintaa sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:n mukai-
sesti ja vasta hakemuksen kasittelyn aikana voitaisiin hakijan ehdotuksesta
edetad ehdollisen korvattavuuden neuvotteluihin sen edellytysten tayttyessa.
Mikali ehdollista korvattavuutta voisi hakea suoraan, jouduttaisiin maarittele-
maan laissa nykyista tarkemmin tdman prosessin ja hinnanvahvistusmenette-
lyn suhde, mika toisi uuden elementin jarjestelmaan. Tyéryhma ei ehdota
muutoksia nykymenettelyyn, mutta toteaa, ettad ehdolliseen korvattavuuteen
liittyvia hallinnollisia menettelyja on syyta pyrkia mahdollisuuksien mukaan su-
juvoittamaan.

Nykyisen sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n nojalla ehdollisesta korvattavuu-
desta paatettdessa ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan noudat-
taen soveltuvin osin mitd saman luvun 7 §:ssa sadadetdan hinnanvahvistusme-
nettelyn osalta. Tyéryhma katsoo, ettéd tdman tulisi jatkossakin olla 1ahtékoh-
tana eli hinnanvahvistusmenettelyssa ja ehdollisen korvattavuuden menette-
lyssa sovellettavien tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnin kriteerien tulisi olla
mahdollisimman yhdenmukaiset, mutta niiden painoarvo soveltamisessa voi
vaihdella.

4.1.1 Erityinen syy, laaketieteellinen tarve ja
epavarmuus

Talla hetkelld voimassa olevassa sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:ssa ehdol-
liselle korvattavuudelle asetetaan tiivistetysti kolme kriteeria: erityinen syy, eri-
tyinen laaketieteellinen tarve ja merkittdva epavarmuus. Edella kuvatun mu-
kaisesti kaytannon tilanteet vaihtelevat, minka vuoksi lainsaadannossa tulisi
olla mahdollisuus nykyista joustavammin painottaa eri kriteereja paatettaessa
ehdollisesta korvattavuudesta. Esimerkiksi tilanne, jossa sairauden hoitoon tu-
lee ensimmaista kertaa |adkevalmiste, eroaa tilanteesta, jossa on jo olemassa
ldakevaihtoehtoja. Vastaavasti ehdollisen korvattavuuden jatkoedellytysten
harkinta eroaa ensimmaisesta ehdollisen korvattavuuden paatdksesta.

Tyo6ryhmassa nahtiin edelleen tarpeelliseksi, ettd ehdollisen korvattavuudelle
asetetaan lainsaadannossa erilliset kriteerit. Normaali sairausvakuutuslain
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mukainen korvattavuuden hakumenettely on ensisijainen ja sen yhteydessa
yritys voi ehdottaa ehdollisen korvattavuuden neuvottelua, jos Hila on ensim-
maisen kokouskasittelyn perusteella paatymassa kielteiseen korvattavuuspaa-
tokseen. Nykyinen sdanndksen muoto "Laakkeiden hintalautakunta voi” sisal-
taa jo itsessaan ladkkeiden hintalautakunnan harkinnan siita, aloitetaanko eh-
dollisen korvattavuuden neuvottelut. Tydryhman nakemyksen mukaan ehdolli-
sen korvattavuuden kynnyksen hallittu madaltaminen voisi olla perusteltua,
jotta nykyista joustavampi soveltamiskaytanté olisi mahdollinen.

Laaketieteellisen tarpeen arvioinnissa tulisi voida nykyista joustavammin huo-
mioida toisen hoitovaihtoehdon tarpeellisuus silloin, kun markkinoilla ja ladke-
korvausjarjestelmassa on jo saman sairauden hoitoon tarkoitettu ladkeval-
miste. Talta osin saadosta tulisi ajantasaistaa tai ainakin tasmentaa laaketie-
teellisen tarpeen soveltamista hallituksen esityksessa. Vaihtoehtojen lisdami-
nen on myo6s hoidollisesta nakdkulmasta tarkeaa, ja on epatodennakoista, etta
se naissa tilanteissa onnistuisi ilman ehdollista korvattavuutta. Lisaksi laake-
tieteellisen tarpeen sisallén arvioinnin joustavoittaminen varmistaisi myds 1aa-
kehoidon saatavuutta tilanteissa, joissa samaan sairauteen kaytettavilla val-
misteilla on saatavuusongelmia, ja lisaisi kilpailua eri hoitovaihtoehtojen va-
lilla.

Merkittavan epavarmuuden kriteerin soveltamisessa kaytanndssa ei ole juuri
havaittu haasteita. Epdvarmuuden arviointi sindnsa on asian luonteesta joh-
tuen vaativaa, mutta lainsaadannolla ei juurikaan voida vaikuttaa tahan seik-
kaan. Epavarmuutta voi liittyd moneen uuteen laadkevalmisteeseen liittyvaan
osa-alueeseen. Uusista ladkkeista on rajallisesti kayttokokemusta ja tutkimus-
tietoa, ja siten epavarmuutta niiden terveyshyodyista suhteessa kustannuksiin.
Epavarmuutta liittyy kaikkiin ja erityisesti uusiin ladkevalmisteisiin, ja |adkkei-
den hintalautakunta arvioi tapauskohtaisesti sen merkittavyyden. Tyéryhma
katsoo kuitenkin, ettd luettelo kriteereista, joihin liittyva epavarmuus voidaan
ottaa huomioon, olisi hyva tarkistaa etenkin ottaen huomioon mahdolliset tie-
donsaantioikeuksiin liittyvat muutokset.

Hilan kokemusten perusteella ladkkeen kayttdédnoton suuri taloudellinen vaiku-
tus joko potilaskohtaisesti tai budjettivaikutuksen nakdkulmasta on tosiasiassa
keskeinen peruste ehdolliselle korvattavuudelle. Nykyisin taloudelliseen vaiku-
tukseen viitataan epavarmuuden |ahteena (hoitokustannukset, kustannusvai-
kuttavuus, muut vastaavat tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttavat tekijat).
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Lisaksi taloudelliseen vaikutukseen viitataan valillisesti, koska ehdollisesta
korvattavuudesta paatettdessa ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioi-
daan noudattaen soveltuvin osin mita kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
sesta hinnanvahvistusmenettelyssa on saadetty. Tyoryhma katsoo, etta |aak-
keen kayttdonoton taloudellisen vaikutuksen hallinta ehdollisen korvattavuu-
den yhtena perusteena tulisi ilmeta saantelysta nykyista selkeammin.

Yritykselta edellytetdan ehdotusta, jonka perusteella ehdollisen korvattavuu-
den neuvotteluiden aloittamisesta paatetaan laadkkeiden hintalautakunnassa.
Laissa ei ole perusteltua asettaa ehdotukselle kriteereita, mutta tyéryhma kat-
soo tarpeelliseksi korostaa, etta yrityksen velvollisuutena on toimittaa ehdolli-
sen korvattavuuden neuvottelujen pohjaksi perusteltu ja tarkoituksenmukainen
ehdotus. Tama nopeuttaa ehdollisen korvattavuuden neuvotteluja ja osaltaan
varmistaa, ettd neuvottelut kdynnistetdan vain, kun sopimukseen paaseminen
on realistista. Hilan tunnistamat epavarmuudet on todettu hakijalle toimitetun
lisdselvityspyynndn liitteena olevassa paatdsluonnoksessa, minka pohjalta yri-
tys voi valmistella ehdotuksen.

4.1.2 Ehdollisen korvattavuuden menettelyyn ja
kaytantoihin liittyvat seikat

Tyoéryhmassa keskusteltiin lakisaateisen enimmaisajan asettamisesta ehdolli-
selle korvattavuudelle. Ehdotonta aikarajaa ei kuitenkaan pidetty tarkoituksen-
mukaisena toimintamallina mm. potilaiden hoidon turvaamiseen liittyvista
syista. Tapauskohtaisen arvioinnin mahdollisuuden sailyttdminen koettiin tar-
peelliseksi jatkossakin. Ehdollisesta korvattavuudesta on vasta alle 10 vuoden
kokemus, ja pidemmalla aikavalilla uusien ja poistuvien sopimusten maara
mahdollisesti tasoittuu.

Ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden vaatima aika nahtiin edelleen tar-
koituksenmukaiseksi olla laskematta korvattavuushakemuksen kasittelyai-
kaan, jolle on sdadetty sairausvakuutuslaissa ja transparenssidirektiivissa
enimmaiskestoksi 180 vuorokautta. Tama nahtiin molempien osapuolten, seka
Hilan etta yrityksen etuna.

Vaikuttavuusperusteisen sopimuksen valmistelussa tulisi pyrkia varmista-
maan, ettd sopimuksen toteutumisen seurannassa tarvittavat tiedot kerataan
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sovitusti sopimuskauden aikana, ja ne ovat saatavilla sopimuksen taytant6on-
panoa varten. Sopimusehdoissa tulisi huomioida myds se, miten sopimus
pannaan taytantdéon tilanteessa, jossa myéhemmin ilmenee, ettei tietoja jos-
tain syysta pystyttykdan keraamaan.

4.2 Sopimuksen kustannusvaikuttavuuden
tarkistaminen uudistamisen yhteydessa

Kun ehdollisen korvattavuuden piiriin kuuluvalle Iddkevalmisteelle haetaan
korvattavuuden jatkoa, tulee arvioitavaksi, tayttyvatké sekad normaalin korvat-
tavuuden ettd ehdollisen korvattavuuden lainmukaiset perusteet edelleen. Sa-
malla arvioidaan, onko korvattavuuden tai sopimuksen ehtoja syytd muuttaa
mahdollisten uusien tietojen perusteella. Muutoksella on mahdollista vaikuttaa
taloudellisenkin sopimuksen hoidolliseen vaikuttavuuteen. Kertyneen tiedon
pohjalta ehtoja muuttamalla hoito voidaan esimerkiksi kohdentaa aiempaa tar-
koituksenmukaisemmin siita hyotyville.

Huomioitavia seikkoja voivat olla uusi tutkimusnaytto, selvitys Iddkkeen vaikut-
tavuudesta ja kayttokokemuksista, muuttuneet hoitokaytannot tai toteutunut
kayttajamaara. Uudet tiedot voivat koskea seka sopimusvalmistetta etta ver-
tailuvalmisteita tai muita vertailuhoitoja kuin l1aakkeita ja ne voivat perustua
niin kotimaiseen kuin kansainvaliseenkin tietoon. Uudet tiedot voivat myds va-
hentaa aiempaa epavarmuutta niin, ettd ehdolliselle korvattavuudelle sen joh-
dosta ei ole enaa perusteita.

Jotta edelld kuvattu menettely voisi hintalautakunnassa olla nykyista laajem-
paa ja jarjestelmallisempa3, tarvitaan enemman laaketieteellisia, terveysta-
loustieteellisia seka juridisia resursseja. Resurssien lisddminen voisi edelleen
parantaa mahdollisuuksia hallita ehdollisesti korvattavien hoitojen kustannus-
vaikuttavuutta ja budjettivaikutuksia.

Pidemmalla aikavalilla tyéryhma katsoo perustelluksi pyrkia Suomessakin sol-
mimaan vaikuttavuusperusteisia sopimuksia taloudellisten sopimusten lisaksi
sopivissa tilanteissa. Kuten edelld kohdassa 3.5 on kuvattu, tdma edellyttaisi
tietopohjan ja raportoinnin kehittdmista seka lisdresursseja seka
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viranomaisyhteistyota. Vaikuttavuusperusteisten sopimusten maaran mahdol-
linen lisdantyminen tulisi huomioida my6s Hilan ja muiden asiaan liittyvien vi-
ranomaisten resursseissa. Vaikuttavuusperusteisten sopimusten tekeminen
vaikuttaa my0s yrityksissa tarvittaviin resursseihin esimerkiksi sopimuksen
solmimisvaiheessa seka tiedonkeruussa. Myds terveydenhuollossa vaikutta-
vuustiedon keradminen ja raportointi lisdisi tydmaaraa ja sen kompensoinnin
vaihtoehtoja tulisi selvittaa.

4.3 Sopimusperusteinen siirtyminen
ehdollisesta korvattavuudesta
normaalimenettelyyn

Y4 kappaleessa 3.6 on kuvattu tilanteita, joissa kaupan tulee ehdollisen kor-
vattavuuden piirissa olevan valmisteen rinnakkaisvalmiste tai biosimilaari, jol-
loin sopimuksen lakkaamisen ajankohta riippuu siita, onko kyseessa biologi-
nen vai kemiallinen valmiste. Tyoryhma pitaa tarkoituksenmukaisena, etta jat-
kossa selvitetddn mahdollisuudet yhdenmukaistaa kemiallisia ja biologisia
l1aakkeita koskeva saantely tilanteissa, joissa ehdollisen korvattavuuden sopi-
muksen voimassa ollessa kaupan tulee vaihtokelpoinen 1aakevalmiste. Tyo-
ryhma toteaa kuitenkin, etta ero johtuu pohjimmiltaan siita, ettd kemiallisia ja
biologisia l1aakkeitd koskeva saantely on erilainen tilanteissa, joissa korvaus-
jarjestelmaan tulee ensimmainen rinnakkaisvalmiste tai biosimilaari. Siksi yh-
denmukaistamista ei voida tehda ainoastaan ehdollisen korvattavuuden saan-
telyn piirissd, vaan sen yhteydessa tulee tarkastella laajemmin korvausjarjes-
telmaa.

4.4 Ehdollisen korvattavuuden
taytantoonpanoon liittyvien saannosten
paivittaminen

Sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n nojalla l1adkkeiden hintalautakunta voi dele-
goida erikseen maariteltyja asioita Hilan johtajan ratkaistavaksi. Kaytannossa
tama on toteutettu 1adkkeiden hintalautakunnan hyvaksymalla ns. delegointi-

paatoksella (uusin paatds annettu 6.3.2025). Ehdollisen korvattavuuden piiriin

43



kuuluvia asioita ei ole lueteltu delegointia koskevassa pykalassa, joten myds
kaikki menettelyyn kuuluvat prosessuaaliset paatokset joudutaan viemaan lau-
takunnan paatettaviksi. Tama aiheuttaa hallinnollista taakkaa, ja voi hidastaa
asian kasittelya joissain tilanteissa.

Tyo6ryhma katsoo, etta tulisi selvittda, missa tilanteissa voisi olla perusteltua
mahdollistaa paatdsvalta hintalautakunnan puheenjohtajalle tai Hilan johtajalle
kuitenkin niin, etta lautakunnalla sailyy paatosvalta menettelyn keskeisista ky-
symyksistd. Tama voitaisiin toteuttaa saatamalla lautakunnan puheenjohtajan
tai johtajan toimivallasta esimerkiksi paattaa neuvotteluiden aloittamisesta ja
lopettamisesta seka ratkaista voimassa olevan sopimuksen teknisluonteiset
sopimusmuutokset, kun aiempi sopimus on ollut jo Iddkkeiden hintalautakun-
nan kokouskasittelyssa.

Voimassa olevan saantelyn mukaan Kela vastaa palautusmaksun toimeenpa-
nosta. Kaytanndssa kuitenkin Hilan sihteeriston rooli on keskeinen. Hila vas-
taa muun muassa palautusmaksun suuruuden laskemisesta Kelalta saatujen
laakkeen kayttda ja maksettuja korvauksia koskevien tietojen seka sopimuk-
seen sisaltyvien ei-julkisten ehtojen perusteella, jotta ei-julkisia tietoja ei jaeta
laajemmalle kuin on valttamaténta. Samoin Hila vastaa myyntiluvan haltijan
hallintolain (434/2003) mukaisesta kuulemisesta koskien palautusmaksun
maaraa. Kela vastaa laskuttamisesta, maksamisen seurannasta ja tarvitta-
essa perintatoimenpiteista. Hilan ja Kelan tyénjakoa koskeva saantely on pe-
rusteltua muuttaa vastaamaan tosiasiallista kaytantoa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 26 §:n nojalla Hilan paatékseen haetaan muu-
tosta valittamalla Helsingin hallinto-oikeuteen ja edelleen korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen, mikali se mydntaa valitusluvan. Hilan paatdsta on kuitenkin
muutoksenhausta huolimatta noudatettava, kunnes asia on lainvoimaisella
paatoksella ratkaistu. Hilan ehdollista korvattavuutta koskevan sopimuksen
vakioehtojen mukaan ehdollisen korvattavuuden sopimus on valituskelpoinen
vain vahvistetun korvattavuus- ja tukkuhintapaatoksen osana. Muu sopimuk-
sen riitojen ratkaiseminen kasitellaan voimassa olevan lain mukaisesti, mika
viittaa esimerkiksi palautusmaksua koskevaan erimielisyyteen.

Mikali yritys riitauttaisi laskun tai sen perusteet, sen tulisi nostaa kanne karaja-

oikeudessa tai vaatia laskuun oikaisua hallintolain 7a luvussa saadetylla ta-
valla, jolloin viranomaisen tulisi antaa oikaisuvaatimukseen valituskelpoinen
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paatds. Tahan oikaisuvaatimukseen annetusta paatdksesta voisi valittaa hal-
linto-oikeuteen. Tilanne on oikeudellisesti erikoinen, koska Kela huolehtii las-
kutuksesta, muttei ole sopimusosapuoli eikd paata laskutuksen perusteista.

Hilan kokemusten perusteella palautusmaksun suuruuteen ei ole liittynyt eri-
mielisyyksia, eika Kela ole joutunut perimdan maksuja oikeustoimin. Jatkossa,
jos vaikuttavuusperusteiset sopimukset yleistyvat, tilanne voi muuttua. Koska
tallaisten sopimusten ehtojen tayttymisen tulkinta voi edellyttdd myos laaketie-
teellistd osaamista, on perusteltua luoda joko lainsdadannolla tai sopimuseh-
doilla menettely, jossa tallaiset erimielisyydet voidaan ratkaista mahdollisim-
man nopealla, kevyella ja asiantuntevalla menettelylla sopimuksen osapuolten
eli Hilan ja yrityksen valilla. Samoin on syyta tarkentaa, milta osin ehdollisen
korvattavuuden sopimusta koskevat erimielisyydet ratkaistaan hallintolainkay-
ton piirissa ja miltd osin mahdollisesti riita- tai velkomusasiana. Edelleen on
syyta varmistaa, etta hallintolain 7a luvun mukainen oikaisuvaatimusmenettely
on mahdollisimman laajasti kaytettavissa.

Jatkossa tarkoituksenmukaista olisi, etta laissa tai vakiosopimusehdoissa to-
dettaisiin, miten ja missa oikeuspaikassa mahdolliset palautusmaksua koske-
vat erimielisyydet ratkaistaisiin. Mahdollinen palautusmaksua koskeva erimieli-
syys voitaisiin ratkaista hallinto-oikeudellisessa menettelyssa siten, etta yrityk-
selle annettaisiin riitaisessa tilanteessa valituskelpoinen hallintopaatés mak-
sun maaraytymista koskien.

4.5 Paatoksenteon tietopohjan turvaaminen

Arviointitoiminnan kehittamista pohtinut ns. paatyoryhma tunnisti kaksi eri ti-
lannetta, joissa liikesalaisuuksien piiriin kuuluvien tai ei viela julkiseksi tullei-
den tietojen liikkuminen laakkeiden arviointitydssa mukana olevien viran-
omaisten valilla edistaisi julkisten varojen kustannustehokasta kayttoa ja pa-
rantaisi arvioinnin yhdenmukaistamista. Tunnistetut tietotarpeet liittyvat |aak-
keista tehtaviin riskinjakosopimuksiin ja kasittelyssa olevan tai olleen asian
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tietoihin. Tyoryhma katsoi, etta jatkossa kaikilla I1aakearviointia tekevilla viran-
omaisilla tulisi olla tiedonsaantioikeus lakisaateisten tehtaviensa kannalta valt-
tamattomiin tietoihin. 4°

Toisella viranomaisella voi olla valttamaton tarve saada arvioinnin ja paatok-
senteon tueksi esimerkiksi Hilalta tietoja kasittelyssa olevasta korvattavuusha-
kemuksesta tai Palveluvalikoimaneuvostolta (Palko) ladkesuosituksen valmis-
teluun liittyvista tiedoista. Jo nykyisin Fimealla on laissa saadetyt oikeudet
saada ladkevalmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan hakemuksen
yhteydessa Hilalle luovutetut ja siella syntyneet tiedot salassapitosaannosten
estamatta silloin, kun ne ovat valttamattomia Fimean saadettyjen tehtavien
hoitamiseksi. Vastaava tiedonsaantioikeus puuttuu Hilalta ja Palkolta, ja oi-
keudesta saatadminen olisi valttdamatonta niille sdadettyjen tehtavien hoita-
miseksi.

Salassa pidettavat hinta- ja muut sopimustiedot ovat ainoastaan laakeyrityk-
sen ja sopimuksen tehneen viranomaisen tiedossa. Sopimustiedoilla tarkoite-
taan tassa yhteydessa sellaisia sopimusehtoja, jotka maarittavat valmisteen
lopullisen hinnan. Riskinjakosopimuksissa hinta saattaa maaraytya esimer-
kiksi valmisteen myyntivolyymin tai vaikuttavuuden perusteella. Salassa pidet-
tavista hinta- ja muista sopimustiedoista seuraa, etta arviointitoimijat eivat
pysty tekemaan mahdollisimman luotettavia kustannusvaikuttavuusarvioita ti-
lanteissa, joissa vertailuhoidosta on tehty luottamuksellinen sopimus eika ar-
vioijalla ole paasya sopimuksen tietoihin.

Salassa pidettavat hinta- ja muut sopimustiedot eivat mydskaan ole valtta-
matta riskinjakosopimuksen tehneen viranomaisen hyédynnettavissa. Sairaus-
vakuutuslain 6 luvun 7 §:n 4 momentin mukaan Hila ei voi ottaa ehdollisesti
korvattavan vertailuvalmisteen hintaa huomioon verratessaan arvioitavan val-
misteen hintaa Suomessa saman sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien
valmisteiden hintaan. Tall6in Iddkevalmisteen kustannusvertailu ei toteudu

4 Sosiaali -ja terveysministerié 2025. Laakkeiden arviointiprosessien ja -kri-
teereiden [ahentaminen 27.11.2025. Viitattu 20.1.2026.
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tarkoituksenmukaisella tavalla. Mikali Hila voisi ottaa huomioon ehdollisesti
korvattavan valmisteen hinnan, vertailu tulisi ainoastaan viranomaisen kayt-
t6on ja hakijayrityksen asianosaisen tiedonsaantioikeutta talta osin rajoitettai-
siin. Ruotsin ladkeviranomainen Tandvards- och lakemedelsférmansverket
TLV on kayttanyt riskinjakosopimusvalmisteen hintoja kustannusvertailussaan
vuodesta 20244,

Todellisten hintatietojen kdyttaminen viranomaistoiminnassa edistaisi vaikutta-
vaa ja tuloksellista arviointitoimintaa. Laaketeollisuuden nakemyksen mukaan
tietojensaannin laajentamisella voi olla vaikutuksia ladkemarkkinoihin, jotka toi-
mivat kansainvalisessd ymparistdssa. Suomi on globaalissa ja Euroopan mitta-
kaavassa pieni markkina, ja lainsaadantémuutoksilla voi olla vaikutusta yritys-
ten haluun tuoda valmisteitaan Suomen markkinoille. Hintatietojen lapinakyvyy-
den parantamisesta viranomaisten piirissa ja sen vaikutuksesta markkinoihin
on saatavilla huonosti tutkimustietoa. Tanskassa ja Kanadassa on tiedonsaan-
nin katsottu parantaneen julkisen tahon neuvotteluasemaa.*’

Alatyéryhmassa tunnistettiin ehdollisen korvattavuuden menettelyn osalta ny-
kyista laajempi tiedontarve Kelan Iadkekorvaustietoihin palautusmaksujen oi-
keellisuuden tarkistamiseksi seka vaikuttavuusperusteisten sopimusten seu-
rantaa varten. Lisaksi tiedontarve voisi tulevaisuudessa kohdistua terveyden-
huollon yksikdén hallussa oleviin tietoihin, mikali vaikuttavuusperusteinen sopi-
mus vaatisi potilastasoista seurantaa hoidon vaikuttavuuden arvioimiseksi.
Nama tiedot ovat valttamattomia, jotta vaikuttavuusperusteisia sopimuksia voi-
daan tehda.

Sairausvakuutuslain 19 luvun 5-8 §:ssa saadetaan niista tilanteista, jolloin
Kela voi luovuttaa toiselle viranomaiselle tietoja salassapitosdanndsten ja mui-
den rajoitusten estdmatta. Jotta Kela voisi luovuttaa Hilalle tarvittavat tiedot,
pitaisi sairausvakuutuslaissa saataa tulevaisuudessa erikseen myds Hilan tie-
donsaantioikeuksista tilanteissa, joissa Hilalla on valttamaténta saada tiedot.

46 Tandvards- och lakemedelsformansverket 1.2.2024. TLV har en ny hantering av
sekretessbelagda priser vid utredning av formansansokningar 1.2.2024. Osoitteessa:
TLV har en ny hantering av sekretessbelagda priser vid utredning av férmansansok-
ningar - Tandvards- och ldkemedelsférmansverket TLV. Viitattu 20.1.2026.

47, Barrenho E, Lopert R. OECD Working paper: Exploring the consequences of
greater price transparency on the dynamics of pharmaceuticals markets. Osoitteessa:
https://doi.org/10.1787/c9250e17-en. Viitattu 20.1.2026.
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Viranomaisella on velvollisuus huolehtia tietojen salassapidosta ja kouluttaa
henkilostonsa salassa pidettavien asiakirjojen kasittelyyn ja tietoturva-asioihin.
Tietojen salassapito toteutetaan asianmukaisesti ja viranomaisen on suojat-
tava tietojarjestelmat ja mahdolliset rekisterit oikeudettomalta kaytolta ja tieto-
turvallisuusriskeiltd. Viranomaisessa rajoitetaan salassa pidettavien asiakirjo-
jen kasittely vain sellaisille virkamiehille ja luottamushenkildille, joille se on
tyo- tai luottamustehtavien kannalta valttamatonta. Seka viran etta luottamus-
tehtavan perusteella tietoja kasittelevia koskee virkavastuu, johon kuuluu sa-
lassapito- ja vaitiolovelvollisuus.

4.5.1 Edelletyt saannosmuutokset

Tietojen salassapidosta saadetaan julkisuuslain 24 §:ssa. Julkisuuslain saan-
tely perustuu viranomaisten erillisyysperiaatteelle, jonka mukaan jokainen vi-
ranomainen on toisiinsa ja yksityisiin tahoihin nadhden itsenainen. Erillisyyspe-
riaate tarkoittaa myos sita, ettd viranomaisella ei ole yleista oikeutta saada toi-
selta viranomaiselta tietoa, jonka julkisuutta on julkisuuslaissa rajoitettu.

Salassa pidettavia tietoja voidaan julkisuuslain 26 §:n mukaan antaa tietoa
pyytavalle ja 29 §:n mukaan toiselle viranomaiselle, kun tietojen luovuttami-
sesta tai oikeudesta saada tietoja saadetaan laissa. Julkisuuslain 26 ja 29 §
edellyttavat siten saantelya joko tiedonsaantioikeudesta tai tiedon luovuttamis-
oikeudesta/ilmoitusvelvollisuudesta. Sairausvakuutuslaissa tai kussakin viran-
omaisesta sdadetyssa laissa tulisi saataa viranomaisten nykyista laajemmasta
tiedonsaantioikeudesta tai erillisesta ilmoitusvelvollisuudesta sellaisiin tietoihin
liittyen, joita viranomainen valttamatta tarvitsee laissa sdadettyja tehtaviaan
varten.

Tiedonsaantioikeudesta tulisi saataa yksildiden ja tarkasti. Perustuslakivalio-
kunta ei ole pitanyt hyvin valjia ja yksildimattomia tiedonsaantioikeuksia perus-
tuslain kannalta mahdollisina, vaikka ne olisi sidottu tiedon valttamattomyy-
teen viranomaisen tehtavien hoidon kannalta.

Jatkovalmistelussa tulisi ratkaista sdadetaanko tiedonsaannista, joka edellyt-

taa erillista tietopyyntda, vai onko kyse julkisen hallinnon tiedonhallinnasta an-
netun lain 906/2019 (tiedonhallintalaki) 22 §:ssa sdadetysta viranomaisten
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saanndllisesti toistuvasta ja vakiosisaltdisesta sahkdisesta tietojen luovuttami-
sesta tietojarjestelmien valilla teknisten rajapintojen avulla, jolloin viranomai-
nen voi luovuttaa tiedon oma-aloitteisesti. Tietojarjestelmiin liittyvat kysymyk-
set ja salassa pidettavien tietojen saannin minimointi puoltaisivat tiedonsaanti-
oikeuksien toteuttamista erillisin tietopyynnadin.
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5 Yhteenveto

Ty6ryhma on arvioinut nykytilan ja eri toimijoiden kokemusten perusteella eh-
dollista korvattavuutta koskevan saantelyn paivittamisen ja jarjestelman kehit-
tamisen tarvetta. Ehdollisen korvattavuuden menettelyn kayttd on vakiintunut
osaksi ladkekorvausjarjestelmaa Suomessa. Tyoryhma ei katso jarjestelman
perusperiaatteissa olevan suuria uudistustarpeita, mutta joitakin muutoksia
sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:8an olisi perusteltua tehda prosessin jousta-
voittamiseksi seka muuttamiseksi vastaamaan paremmin nykyisia kaytantoja.
Ehdollisen korvattavuuden kayton hallittu laajentaminen kriteerien sovelta-
mista joustavoittamalla voidaan katsoa perustelluksi. Lisaksi tydryhma katsoo,
ettd joitakin menettelyja ja kaytantdja tulisi kehittaa tai jatkoselvittaa.

Tyoéryhma katsoo perustelluksi ehdollisen korvattavuuden saantelyn kehitta-
mistarpeiksi:

- Kriteeristdn paivittdminen vastaamaan nykyista paremmin kaytantoa ja
tarpeita:

- mahdollisuus tehda joustavampi kokonaisarvio, jossa nykyisten
kriteerien painoarvo soveltamisessa voi vaihdella tilanteen mu-
kaan.

- ladkkeen korvattavuuden taloudellisten vaikutusten huomioimi-
nen nykyista laajemmin.

- epavarmuuksiin liittyvien seikkojen luettelon tarkistaminen.

- Viranomaisen tiedonsaantioikeuksien laajentaminen ja salassa pidetta-
vien tietojen aiempaa laajempi hyddyntaminen laakkeiden arviointitoi-
minnassa.

- Palautusmaksun toimeenpanoa koskevan saantelyn muuttaminen vas-
taamaan tosiasiallista kaytantda seka palautusmaksuihin liittyvan mah-

dollisen erimielisyyden kasittelya koskevan prosessin tdsmentaminen.

- Joissain teknisluonteisissa kysymyksissa toimivallan siirtdminen lauta-
kunnalta lautakunnan puheenjohtajalle tai johtajalle.
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Tyoéryhma katsoo, ettd seuraavia ehdollisen korvattavuuden kaytantdja tu-
lisi kehittaa:

- Vaikuttavuutta lisdavien sopimusehtojen lisddminen ja vaikuttavuuspe-
rusteisten sopimusten kayttoonotto, kun niiden solmimista ja taytan-
tédnpanoa tukeva lainsdadanté on voimassa.

- Yrityksen velvollisuutta toimittaa perusteltu ehdotus neuvottelujen poh-
jaksi painotettava.

- Ehdollisen korvattavuuden sopimusten, erityisesti vaikuttavuusperus-
teisten, taytantdonpanon vaatiman tietopohjan kehittdminen.

Lisaksi tydryhma katsoo, ettd seuraavia teemoja olisi tarpeellista selvittaa/arvi-
oida:

- Biologisten ja kemiallisten Iadkkeiden hintasdantely geneerisen tai bio-
similaarin tullessa kaupan.
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