Luonnos 25.8.2016

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain, ladkelain 57 b ja 102 8§:n seka
terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettaviksi sairausvakuutuslakia, ladkelakia ja terveydenhuollon
ammattihenkiloista annettua lakia.

Esityksen tavoitteena on tdydentdd vuonna 2016 tehtyja ld&kekorvausséastoja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd paaministeri Juha Sipildn hallitusohjelmassa vaaditut yhteensda 150 miljoonan
euron ladkekorvaussééstot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. L&&kekorvausséastot ehdotetaan
toteutettavaksi keinoin, joilla edistettdisiin laékeyritysten valistd hintakilpailua, vahennettdisiin
ladkejatettd, edistettéisiin rationaalista ld&kehoitoa seka tarkistettaisiin erityiskorvausjérjestelmaa.
Liséksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kayttéon uusi riskinjakomenettely edistdméan uusien ja
innovatiivisten ladkkeiden markkinoille tuloa.

Esityksessa ehdotetaan, etta sairausvakuutuslaissa séédettaisiin ensimmaisen
ladkekorvausjarjestelmaan tulevan biosimilaarin tukkuhinnan méaaraytymisestd sekd vastaavien
biologisten alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleen arvioinnista. VVastaavasti
tarkistettaisiin - sdannoksia alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnan uudelleen arvioinnista, kun
korvausjarjestelmaan tulee uusi rinnakkaisvalmiste. Hintakilpailun lisddmiseksi
viitehintajarjestelmaa ehdotetaan laajennettavaksi rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin
séilyttden valmisteet kuitenkin hinnanvahvistuksen piirissa sek& kavennettavaksi ladkelaissa
séadettya hintaputkea.

Laakejatteen véahentamiseksi ja rationaalisen laékehoidon edistamiseksi ehdotetaan tehtavaksi
muutoksia sairausvakuutuslain mukaisesti korvattavien valmisteiden toimitusvaleihin. Esityksessa
ehdotetaan, ettd kalliiden laékkeiden kerralla korvattava mééara rajataan yhden kuukauden tarvetta
vastaavaksi. Peruskorvattavien ladkkeiden osalta edellytettaisiin, ettd edellinen ladke-erd olisi l1&hes
kokonaan kéytetty ennen kuin uusi ladke-erd voidaan toimittaa korvattuna. Taltd osin kéyttoon
otettava menettely vastaisi erityiskorvattavien ladkkeiden korvaamisessa sovellettua kaytantoa.

Erityiskorvausjarjestelmééd ehdotetaan tarkistettavaksi siirtdmalla diabetesldadkkeistd muut kuin
insuliinivalmisteet alempaan erityiskorvausluokkaan. Insuliinihoito vaikutustavaltaan korvaavana
hoitona sailyisi edelleen ylemmassa erityiskorvausluokassa kaikille diabetespotilaille.

Liséksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kayttoon uusi riskinjakomenettely, jolla mahdollistettaisiin
uusien ladkkeiden hallittu kayttoonotto. Riskinjakomallista s&adettdisiin sairausvakuutuslaissa ja
menettely tulisi osaksi korvattavuus- ja hinnanvahvistusmenettelyd. Menettelyd koskevat
sdannokset olisivat voimassa maardajan.

Esityksessa ehdotetaan otettavaksi huomioon myds erillisessd hallituksen esityksessd ehdotetun
apteekkien tiloissa toimivien yhtididen toimintaa koskevan muutoksen yhteydesséd syntyvat saastot
sekd uudistukset, jotka toteutetaan asetusmuutoksin tai joiden toteuttaminen ei vaadi
lainsdddantomuutoksia.

Esitys liittyy vuoden 2017 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavéaksi sen yhteydessa.



Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 paivané tammikuuta 2017.
YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelman mukaan ld&kekorvauksiin kohdistetaan 150 miljoonan
euron s&astd vuodesta 2017 Ilukien. L&&kekorvausséaastjen tavoitteena on valtiontalouden
tasapainottaminen. Saastosta osa on toteutettu vuonna 2016 vuoden 2016 talousarvioesityksen
mukaisesti laeilla sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamisesta (1655/2015),
lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta annetun lain muuttamisesta (1656/2015) seka
apteekkimaksusta annetun lain 2 8:n valiaikaisesta muuttamisesta (1657/2015).

Tassa esityksessa ehdotetaan toteutettavaksi hallitusohjelman mukainen la&kekorvausjarjestelméaan
kohdennettu 150 miljoonan euron saastd julkiseen talouteen vuoden 2017 alusta. Tasta
sééstovelvoitteesta 50 miljoonan euron sé&stovelvoite aiennettiin hallituksen vuoden 2016
talousarvioehdotuksessa toteutettavaksi vuoden 2016 alusta. S&astotavoite pieneni tdydentévassa
talousarvioehdotuksessa 25 miljoonaan euroon. Saastovelvoite toteutettiin s&atamélld ladkealan
toimijoille vuoden 2016 alusta kertaluonteinen palautusmaksu ja apteekit velvoitettiin osallistumaan
sééstOtavoitteen toteuttamiseen muuttamalla apteekkimaksutaulukkoa valiaikaisesti. Pysyvia
muutoksia olivat vakuutettujen omavastuuosuuksien muutokset. Vuoden 2016 alusta
voimaantulevaa 45 euron alkuomavastuuta korotettiin 50 euroon, ylemman erityiskorvausluokan
laékekohtaista omavastuuta korotettiin 3 eurosta 4,50 euroon ja vuosiomavastuun ylityksen jalkeista
la&kekohtaista omavastuuta korotettiin 1,50 eurosta 2,50 euroon. Lisaksi L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimean paatdkselld on muutettu vaihtokelpoisten ladkkeiden maérittelyperusteita
siten, ettd ladkelaastarit on madaritelty vaihtokelpoisiksi. Véliaikaisten sadstétoimenpiteiden, joita
olivat laékealan toimijoihin kohdistuneet vuonna 2016 toteutettavat kertaluonteinen palautusmaksu
ja apteekkimaksutaulukon muuttaminen valiaikaisesti, purkautuessa vuoden 2017 alusta talla
esityksellda toteutettaisiin vield toteuttamatta oleva 134 miljoonan euron séastovelvoite
la&kekorvauksiin.

2 Nykytila
2.1. Lainsdadanto ja kaytanto
Laakekorvausjarjestelma

Suomessa ladkekorvaukset ovat osa lakisdateistd sairausvakuutusta. Sairausvakuutuksen
ladkekorvausjérjestelman keskeinen tavoite on antaa potilaalle taloudellista turvaa sairauden
sattuessa. Ldaakekorvausjarjestelmén tehtdvand on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville
henkil6ille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon l&&kkeet kohtuullisin  kustannuksin.
Laakekorvausjarjestelman kautta maéaritetddn myo6s yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi
katsotun ld&kehoidon kustannuksista.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) nojalla voi saada korvausta ladkarin ja hammasladkarin seka
rajattuun tai madraaikaiseen laadkkeenmaaradmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
méaéaraaman laékkeen kustannuksista. Korvausta voi saada sellaisesta lddkeméaardaykselld méaaratysta
la&kkeestd, joka on tarkoitettu joko siséisesti tai ulkoisesti kdytettyna parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Oikeus korvaukseen on vain tarpeellisista sairaanhoidon kustannuksista.
Tarpeellisena pidetéén yleisesti hyvaksytyn, hyvan hoitokdytannén mukaista hoitoa.



Ladkevalmisteen korvaamisen edellytys on, ettd ladkevalmisteelle on hyvéksytty ladkkeiden
hintalautakunnassa korvattavuus ja korvauksen perusteena oleva tukkuhinta. Korvattavuus voidaan
vahvistaa enintdadn myyntilupaviranomaisen laakevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja
siind hyvaksyttyjen kéyttéaiheiden mukaisessa laajuudessa. Edella sanottu koskee soveltuvin osin
my6s Kliinisid ravintovalmisteita sek& perusvoiteita. Korvattavia ladkkeitd ovat myos
ladkemadrayksella maéaratyt ladketieteellisin perustein valttamattomat itsehoitoladkkeet, joiden
korvattavuus on voimassa. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myds sellaisesta korvattavasta,
vaihtokelpoisesta valmisteesta, johon hanelle mééaratty ladkevalmiste on apteekissa vaihdettu.

Sairausvakuutuslain mukaista korvausta maksetaan vasta, kun vakuutetun alkuomavastuu on
tayttynyt. Alkuomavastuu on 50 euroa kalenterivuodessa. Alkuomavastuu ei koske lapsia.
Alkuomavastuuta sovelletaan sen vuoden alusta, jolloin henkil6 tayttaa 19 vuotta.

Laadkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. L&akkeet voivat olla perus- tai
erityiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiinted prosenttiosuus korvauksen perusteena olevasta
ladkekustannuksesta. Peruskorvauksen maara on 40 prosenttia peruskorvattavaksi hyvéksyttyjen
laékkeiden, Kkliinisten ravintovalmisteiden sekd perusvoiteiden kustannuksista.  Alempi
erityiskorvaus on 65 prosenttia alemman erityiskorvausluokan laékkeiden sekd Kliinisten
ravintovalmisteiden kustannuksista ja ylempi erityiskorvaus 100 prosenttia ld&kekohtaisen 4,50
euron omavastuun ylittavalta osalta ylemman erityiskorvausluokan ladkkeiden kustannuksista.
Alemman erityiskorvausluokan ladkkeiltd edellytetddn, ettd kysymyksessa on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava valttaméaton ladke. Ylemman erityiskorvausluokan
la&kkeelta edellytetddn, ettd kysymyksessd on vaikean ja pitk&aikaisen sairauden hoidossa
tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava valttaméaton laake.

Erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista saadetaan valtioneuvoston asetuksella laéketieteellisin
perustein vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista
sairausvakuutuslain 5 luvun 5 §:n 2 momentin perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia (25/2013).
Sairauksista, joiden hoidossa tarvittava kliininen ravintovalmiste oikeuttaa sairausvakuutuslain
mukaiseen korvaukseen, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella Kliinisten ravintovalmisteiden
kustannusten korvaamisesta (27/2013). Kansanelékelaitos paattaa tarvittavista selvityksista ja niista
ladketieteellisista edellytyksistd, joiden tulee tayttya, jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen ja
kliinisten ravintovalmisteiden korvaaminen on vakuutetulle l&&ketieteellisesti perusteltua.
Saadakseen ladkkeen erityiskorvattuna vakuutetun on osoitettava sairaus ja ladkehoidon tarve
la&karinlausunnolla tai joissakin tapauksissa muulla riittavalla selvityksella. Erityiskorvausoikeuden
vakuutetulle myont&d4 Kansanel&kelaitos.

Vuosiomavastuun ylittdvia kustannuksia korvataan lisdkorvauksella. Vuosiomavastuun ylityttyé
vakuutettu maksaa 2,50 euron ladkekohtaisen omavastuun lisdkorvattavista laakkeistaan. VVuonna
2016 vuosiomavastuu on 610,37 euroa. Vuosiomavastuun taso on sidottu elinkustannusindeksiin
siten, ettd sitd muutetaan samanaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kansaneldkkeitd muutetaan
kansaneldkeindeksistd annetun lain (456/2001) mukaisesti.

Laékkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden
kustannusten korvauksen perusteena on enintédan valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta,
johon on lisdtty enintddn ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisaltdvd myyntikate ja
arvonlisdvero. Jos valmiste sisaltyy viitehintaryhmdaan, korvauksen perusteena on enintdan
viitehintaryhmaélle vahvistettu viitehinta, johon on lisitty apteekin arvonliséverollinen
toimitusmaksu. Vakuutettu maksaa viitehinnan ylittdvan osan kokonaan itse, jos ostetun ladkkeen
hinta on viitehintaa kalliimpi ja potilas on kieltanyt ladkkeen vaihdon halvempaan vastaavaan



valmisteeseen. Viitehinnan ylittdva osuus ei myoskaan kerrytd vuosiomavastuuta. Jos vakuutettua
hoitava ladkari on kieltdnyt ladkkeen vaihdon laéketieteellisin tai hoidollisin perustein, vakuutettu
saa korvauksen ostetun ladkkeen hinnasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi.

Sairausvakuutuslain mukainen korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintd&dn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta ladkemaarastd, ellei erityisestd syystd muuta johdu.
Ladkekohtainen omavastuu peritdan samalla kertaa ostetusta enintadn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmistemaarastd. Jos ladkemadrd on laéketieteellisista tai hoidollisista syista tai
la&kevalmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta ostettava useana toimituserand taikka jos
kyse on annosjaellusta ladkkeestd, laakekohtainen omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta. Poikkeavan ld&kekohtaisen omavastuun perimisen edellytyksista
séédetdan valtioneuvoston asetuksella (337/2015).

Kohtuullisella tukkuhinnalla tarkoitetaan enimmadishintaa, jolla valmistetta saadaan myyda
apteekeille. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa kohtuullisen tukkuhinnan myyntiluvan haltijan
hakemuksesta. Tukkuhinnan kohtuullisuutta koskevan arvioinnin Kriteereistd s&adetdan
sairausvakuutuslaissa. Kriteerit koskevat kaikkia korvattavia valmisteita, ja arviointi perustuu
naihin yhdenmukaisiin kriteereihin riippumatta esimerkiksi ladkkeen kayttotarkoituksesta.
Kohtuullinen tukkuhinta ja korvattavuus vahvistetaan aina erikseen kullekin pakkauskoolle,
vahvuudelle ja ladkemuodolle. L&akevalmisteelle ehdotetun, korvausperusteeksi hyvaksyttavan
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan sairausvakuutuslain mukaan huomioon saman
sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien laakevalmisteiden hinnat Suomessa, ladkevalmisteen
hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa, lddkevalmisteen kaytostd aiheutuvat
hoitokustannukset ja kéytolla saavutettavat hyodyt potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuollon
kokonaiskustannusten kannalta, kaytettavissa olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyddyt
ja kustannukset seka korvauksiin kéaytettavissa olevat varat. Lisaksi voidaan ottaa huomioon
la&kevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset, jos kustannuksista on esitetty
riittdvan yksiloityja, vertailukelpoisia ja luotettavia ladkevalmistekohtaisia tietoja.

Erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet

Erityiskorvausjarjestelman tarkoituksena on kohdentaa korvauksia pitkaaikaisten ja vaikeiden
sairauksien valttdmattomaan laakehoitoon. Valtioneuvoston asetuksessa laéketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista
sairausvakuutuslain 5 luvun 5 8:n 2 momentin perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia (25/2013),
méaaritell&&n erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet. Erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ja
sairausryhmid on yhteensd 45, ja ne kuuluvat kahteen erityiskorvausluokkaan. Ylemman
erityiskorvausluokan sairauksien hoidossa tarvittavista ladkkeistd korvataan 100 prosenttia ja
alemman erityiskorvausluokan laakkeistd 65 prosenttia.

Yleisimpi& erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat krooninen verenpainetauti, diabetes ja
krooninen keuhkoastma ja sitd l&heisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosairaudet.
Néistd diabetes oikeuttaa ylempé&én 100 prosentin erityiskorvaukseen ja krooninen verenpainetauti
ja krooninen keuhkoastma ja sitd laheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosairaudet
alempaan 65 prosentin erityskorvaukseen. Muita yleisimpid ylempdaan erityiskorvaukseen
oikeuttavia sairauksia ovat vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielenterveydenhdiriot seké
glaukooma. Yleisimpid alempaan erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat edell& mainittujen
ohella sepelvaltimotauti ja siihen liittyva vaikea rasva-aineenvaihdunnan hairio.



Ladkkeiden toimittaminen korvattuna

Edelld todetun mukaisesti vakuutetulla on oikeus saada omavastuun ylittavélt4 osalta korvausta
tarpeellisista sairaanhoidon kustannuksista. L&&kekustannuksia voidaan pitad tarpeellisina, kun
ladkkeitd, kliinisia ravintovalmisteita tai perusvoiteita ostetaan kerrallaan enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaava madrd laskettuna annostusohjeen perusteella, ladkevalmisteet
ostetaan mahdollisimman edullisina pakkauskokoina ja ladke on vaihdettu halvimpaan tai siita
hinnaltaan vahan poikkeavaan vaihtokelpoiseen laékevalmisteeseen siten kuin laékelaissa ja
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa léakevaihdosta on sdadetty. Tarpeellisena pidetéaén
yleisesti hyvaksytyn, hyvan hoitokdytannén mukaista hoitoa.

Uusi erityiskorvattavien laékkeiden, rajoitetusti korvattavien ladkkeiden, lisékorvattavien
la&kkeiden tai kliinisten ravintovalmisteiden erd voidaan luovuttaa korvattuna vasta, kun edellinen
erd on kaytetty ladkkeen maaradjan ohjeen mukaan lahes kokonaan. Ostojen valinen aika lasketaan
edellisestd laaketoimituksesta riippumatta siitd, onko valmiste toimitettu edelliselld kerralla
korvattuna vai ei-korvattuna. Ostojen valistd aikaa laskettaessa noudatetaan tarpeellista
joustavuutta. Apteekki voi luovuttaa valmisteen korvattuna kaksi viikkoa ennen edellisen la&ke-eran
loppumista, jos asiakas on ostanut valmisteen kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavana erana.
Joustoaika on vastaavasti lyhyempi, jos valmistetta ostetaan pienemmissa erissd. Joustoaika
lasketaan ajasta, johon ladkemaara riittdd annostusohjeen mukaan kaytettyna.

Ladkevaihto ja hintaputki

Ladkevaihto mahdollistaa potilaalle méaaratyn laakevalmisteen vaihdon apteekissa hinnaltaan
edullisempaan hoidollisesti vastaavaan samaa ladkeainetta sisaltdvaan valmisteeseen. Laakelain 57
¢ 8:n mukaan vaihtokelpoisiksi voidaan mé&aritelld ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja
niiden mé&arat ovat samanlaisia ja jotka ovat kesken&dan biologisesti samanarvoisia.

Ladkelain 57 b 8&n mukaan apteekin on vaihdettava kauppanimellda maaratty la&kevalmiste
halvimpaan tai siitd vahdisesti poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja yleisesti saatavilla olevaan
ladkevalmisteeseen, jos ladkkeen maaradja ei ole Kieltanyt ladkkeen vaihtoa laaketieteellisin tai
hoidollisin perustein tai jos ostaja ei kielld ladkkeen vaihtoa. Keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista halvimmaksi madritelladn kunkin vuosineljanneksen ensimmaisend péaivéana
halvimman valmisteen arvonliséverollinen vahittdismyyntihinta. L&&kelain 57 b 8:n mukaan
ladkevaihdossa voidaan toimittaa ryhmén halvimman laékevalmisteen lisaksi ladkevalmisteet,
joiden hintaero halvimpaan alle 40 euroa maksavaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on enintéén
1,50 euroa tai 40 euroa tai sitd enemman maksavaan valmisteeseen on enintdan 2 euroa. Mainitut
hintaerot madrittavat niin sanotun hintaputken, joka maéaraytyy kunkin vuosineljanneksen
ensimmaisend paivdnd ja joka on voimassa koko vuosineljanneksen ajan yksittéisten
la&kevalmisteiden hinnoissa kauden aikana tapahtuvista muutoksista riippumatta.

Laakelain 57 b 8:n 3 momentin mukaan vaihtoa ei saa tehdd, jos ladkkeen méaéradja on kieltanyt
vaihdon l&&ketieteellisella tai hoidollisella perusteella tekemé&llda Kkiellosta ~merkinnan
ladkemé&araykseen tai jos ladkkeen ostaja kieltdd vaihdon. L&ikema&drdyksen voimassa ollessa
apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos samalla ldadkemaardyksella toimitetaan l&&ketta
useita kertoja, ladkkeen ostajalla on kuitenkin oikeus ostaa myohemmilla kerroilla 1adkemadrayksen
mukaista ladkevalmistetta. La&akkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkelld hanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen l&akevalmiste, jollei l&akkeen
maéaradja ole kieltdnyt vaihtoa laéketieteellisin tai hoidollisin perustein.



Laakelain 57 ¢ 8:n mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavé on laatia luettelo
keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja julkaistava luettelo viimeistaan 45 péivaa ennen
kunkin vuosineljanneksen alkua.

Luettelo sisdltdd laatimisperiaatteiden mukaiset kriteerit tayttavat myyntiluvalliset valmisteet
alkuperdisvalmisteista ja rinnakkaisvalmisteista. Rinnakkaistuonti ja -jakeluvalmisteet ovat yleensa
vaihtokelpoisia riippumatta ladkemuodosta tai valmisteiden anatomis-terapeuttis-kemiallisesta
(ATC) -luokasta. Padperiaatteet vaihtokelpoisten luetteloon siséllytettévista valmisteista ovat, etta
valmisteet sisaltavat: 1) samaa vaikuttavaa ainetta; 2) saman maaran; 3) samassa ladkemuodossa,
kuitenkin esimerkiksi kapseli voidaan vaihtaa tablettiin tai tabletti kapseliin; 4) valmisteiden
biologinen samanarvoisuus on osoitettu asianmukaisesti; ja 5) valmisteet kuuluvat ATC -luokkaan,
jossa vaihto voidaan turvallisesti tehdd. Vaihtokelpoisten luettelosta on rajattu ladkevaihdon
ulkopuolelle muun muassa nikotiinivalmisteet, varfariini, digoksiini, erddt rytmihairiolaakkeet,
seerumit ja rokotteet, hengitysteihin annosteltavia astmaléékkeita seka epilepsialadkkeet.

Ladkelain 57 d §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa saatéa,
ettd myyntiluvan haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten ld&kevalmisteiden hinnat vahintdan 21
paivdd ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaistd péivaa sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella maaréattavalle viranomaiselle ja ladkkeiden hintatietoja saédnndnmukaisesti yllapitaville
muille tahoille. Lisdksi ministerion asetuksella voidaan saitdd viranomaisen velvollisuudesta
julkaista luettelo vaihtokelpoisista ladkkeistd ja niiden hinnoista. Ladkevaihdosta annetun sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen (210/2003) mukaisesti ladkelain 57 ¢ §n 1 momentissa
tarkoitettuun L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luetteloon sisaltyvien vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden hinnat tulee ilmoittaa Kansaneldkelaitokselle seka ladkkeiden hintatietoja
yllapitéville Suomen Apteekkariliitto—Finlands Apotekareférbund ry:lle ja Yliopiston Apteekille
vahintddn 21 paivdd ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaistd paivad. Apteekilla on
velvollisuus vaihtaa 148kérin maaradma laakevalmiste ainoastaan sellaiseen L&akealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen luetteloon sisédltyvaan ladkevalmisteeseen, jonka hinta on ilmoitettu
mainitussa madraajassa ja joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan valmisteeseen
on ladkelain 57 b §:n 1 momentin mukainen. Jos ladkevalmisteelle ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua
hintaa alennetaan vuosineljanneksen aikana, voi apteekki toimittaa téllaisen ladkevalmisteen
edellyttden, ettd ladkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut méaéraaikana ilmoitettuna
hinnaltaan vaihtokelpoinen.

Hintaputki méaaritetadn hintailmoitusten perusteella kullekin vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmalle.
Putken alarajaksi asetetaan ryhman edullisimman valmisteen arvonlisaverollinen vahittaishinta ja
ylarajaksi l&dakelaissa véhaisend pidetyn poikkeaman enimméismaéra. Alarajan madrittavé valmiste
voi olla joko korvattava tai ei-korvattava valmiste. Kansanelékelaitos yllapitdd luetteloa sille
ilmoitetuista vaihtokelpoisten la&kevalmisteiden hinnoista.

Vaihtokelpoisten ladkkeiden hintaputket méaritellddn neljdnnesvuosittain ja ne ovat voimassa
kolme kuukautta. Vuosineljinneksen aikana markkinoille tuleva ladkevaihdon piiriin kuuluva
la&kevalmiste siséllytetddn vakiintuneen k&ytdnndn mukaan voimassa olevaan vaihtokelpoisten
ladkkeiden ryhmaan. Ladkevalmisteiden valtakunnallisesti voimassa olevia tukkuhintoja voidaan
muuttaa vuosineljdnneksen ensimmaisen pdaivén jalkeen kahden viikon vélein. Korvattavien
valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa vylittdd lddkkeiden hintalautakunnan vahvistamaa
tukkuhintaa.



Viitehintajarjestelméa

Suomessa on huhtikuun 2009 alusta alkaen otettu kayttoon viitehintajarjestelmé ladkevaihdon
taydentamiseksi, laékekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten
valmisteiden kayton edistamiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa ladkevalmisteiden
viitehintaryhmét,  niiden  viitehinnat ja  viitehintarynmaan  sisallytettdvdat  valmisteet
vuosineljanneksittain. Viitehintaryhmat perustuvat Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen
luetteloon  kesken&&n vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.  Viitehintarynm@ muodostetaan
korvattavista, keskend&n vaihtokelpoisista ld&kevalmisteista edellyttden, ettd viitehintaryhmaén
tulee vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste. Samaan viitehintaryhméaan
sisallytettavien ladkevalmisteiden tulee olla vahvuudeltaan ja l&dkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja
pakkauskooltaan toisiaan l&heisesti vastaavia.

Viitehinta  lasketaan  edullisimman  viitehintaryhmédéan  siséllytettavdn  ladkevalmisteen
arvonliséverollisesta  vahittdishinnasta. Ryhman viitehinta lasketaan lisddméalla ryhmén
edullisimman valmisteen hintaan 1,50 euroa, jos valmisteen hinta on alle 40 euroa, tai 2,00 euroa,
jos valmisteen hinta on véhintd&dn 40 euroa. Viitehintajarjestelmasséd ladkekorvaus lasketaan
enintaan viitehinnasta. Mikali viitehintajarjestelméan siséltyvésta ladkkeesta peritty hinta on alle
viitehinnan tai ladkkeen maaradja on kieltdnyt la&kkeen vaihdon, korvaus lasketaan tosiasiallisesti
perityn hinnan perusteella. Ladkkeen kayttaja maksaa viitehinnan ylittdvan osan itse, jos ostetun
ladkkeen hinta ylittdd viitehinnan ja potilas on kieltdnyt ladkkeen vaihdon edullisempaan
valmisteeseen. Talloin viitehinnan ylittdva osa ei kerrytd vuosiomavastuuta.

Ladkkeen maaraaminen

Ladkkeen madraamisestd annetulla sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (1088/2010,
jaljempana ladkkeenmaaraamisasetus) saddetddn perusteista, jotka tulee ottaa huomioon ladkkeitéa
madrattaessd. Erityisesti asetuksen 10 §:n séantelylld ohjataan ladkkeen méaaradmistd. Pykélassa
muun ohella s&adetéan, ettd ladkkeen méaarddjad saa méaaratad ladkkeitd vain henkildlle, jonka
ladkityksen tarpeesta hdn on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla.
Ladkityksen tarpeellisuuteen seka valittavan laakkeen tehoon, turvallisuuteen ja hintaan tulee
Kiinnittdd erityistd huomiota. Pykélassd saddetdan lisdksi muun muassa velvoitteesta pyrkia
aloittamaan pitkdaaikaiseen hoitoon tarkoitettu la&ke pienelld pakkauksella ja madrata
ladkevalmisteet kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina maarina.

2.2 Nykytilan arviointi

Vuonna 2015 la&kkeiden kokonaismyynti oli Suomessa 2 959 miljoonaa euroa. Tastd avohoidon
reseptiladkkeiden osuus oli 70 prosenttia (2 063 miljoonaa euroa), itsehoitoldékkeiden osuus 11
prosenttia (335 miljoonaa euroa) ja sairaaloihin myytyjen ladkkeiden osuus 19 prosenttia (561
miljoonaa euroa). Ladkekorvauksia maksettiin 1 378 miljoonaa euroa yhteenséd 1 949 miljoonan
euron kustannuksista noin 3 812 000 saajalle. Vakuutettujen osuus korvattujen ladkkeiden
kustannuksista oli 571 miljoonaa euroa. Keskimadrainen omavastuu oli 150 euroa ja korvausaste 71
prosenttia kustannuksista. Keskimaardinen korvaustaso oli peruskorvausluokassa 47 prosenttia,
alemmassa erityiskorvausluokassa 76 prosenttia ja ylemmassa erityiskorvausluokassa 98 prosenttia.
Vuotuisen omavastuun ylittymisen takia lisdkorvauksia maksettiin noin 197 000 vakuutetulle 158
miljoonaa euroa.

Vuonna 2015 korvausmenot kasvoivat edellisvuodesta 5,5 prosenttia. Menot kasvoivat eniten
ylemmassa erityiskorvausluokassa, missdé kasvu oli 7,3 prosenttia edellisvuodesta.



Peruskorvausluokassa kasvu oli 3,9 prosenttia, alemmassa erityiskorvausluokassa 3,6 prosenttia ja
lisakorvauksissa 4,2 prosenttia.

Korvausmenot kasvavat uusien ja aikaisempaa kalliimpien ladkkeiden kayttéonoton vuoksi. Viime
vuosina esimerkiksi syopien, diabeteksen ja MS-taudin laékehoito on uudistunut ja samalla tullut
kallitmmaksi.

Kansanelékelaitoksenselvityksen mukaan vuosien 2006 — 2012 valilla la&kevaihdon ja
viitehintajarjestelman ulkopuolella olevien ldékkeiden péivdannosten kustannus on noussut noin
1,5-kertaiseksi (selvitys on julkaistu Sic! -lehdesséd 1/2013 artikkelissa Martikainen, Koskinen,
Maljanen, Saastamoinen: Laakkeiden hintojen ja kustannusten kehitys — mitd ladkevaihdolla ja
viitehintajarjestelmalla on saavutettu)

Biologiset, varsinkin bioteknologisesti valmistetut ladkkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa
la&kehoidossa. Samaan aikaan bioteknologisesti valmistettujen terapeuttisten proteiinien kayttd on
siirtyméssd sairaaloista avohoitoon. Vuonna 2014 kymmenen Suomessa myydyimmaéan
ladkevalmisteen joukossa oli kahdeksan biologista laakettd ja niiden osuus ladkkeiden
tukkumyynnin arvosta oli 11 prosenttia. Vuonna 2015 eniten ladkekorvausmenoja aiheuttaneiden 10
la&keaineen joukossa on seitseman biologista laékeainetta, ja niiden osuus oli 19 prosenttia kaikista
laékekorvauksista. Biologisten la&kkeiden kustannusten kasvu jatkuu voimakkaana verrattuna
perinteisten ladkkeiden kustannuksiin. Useimmat biologiset ladékkeet ovat vield patenttisuojan
alaisia eika niiden hintoja ole siten ollut mahdollista alentaa hintakilpailun keinoin.

Viime vuosina myos biologisten valmisteiden patentteja on umpeutunut ja markkinoille on tullut
biosimilaareja valmisteita. Biosimilaarien, jotka ovat alkuperaisten biologisten laékevalmisteiden
kaltaisia ladkevalmisteita, mutta yleensd nditd edullisempia, kayttdonotolla voitaisiin hillita
biologisista ladkkeistd johtuvaa kustannusten kasvua. Niiden biologisten ladkkeiden myynti, joihin
talla hetkelld kehitetddn biosimilaareja, on avohoidossa noin 240 miljoonaa euroa ja sairaaloissa
noin 140 miljoonaa euroa. Biosimilaareilla saavutettaviin kustannussaastoihin vaikuttavat
biosimilaarin ja alkuperéisladkkeen hinnat sek& se, kuinka paljon biosimilaareja kéytetadn. Kilpailu
voi laskea seké biosimilaarien ettd alkuperaisten valmisteiden hintoja. Jos alkuperaisvalmisteelle ei
muodostu uhkaa hoitojen vaihtamisesta edullisempaan vaihtoehtoon, ei hintakilpailua kuitenkaan
synny. Nykyiselladn biosimilaarien markkinoilletulo ei alkuperéistd biologista ladketta selvasti
edullisemmalla hinnallakaan ole saanut aikaiseksi hintakilpailua eik& biosimilaarien kaytto ole ollut
kovin laajaa.

Diabetes on yleisin ylempaan erityiskorvaukseen oikeuttava sairaus. Vuonna 2015
diabetesladkkeista sai erityiskorvauksia 302 320 henkil6d, 5,5 prosenttia véestostd. Heistd 81
prosentille (246 265 henkil6lle) maksettiin erityiskorvausta veren glukoosipitoisuutta pienentavista
la&kkeistd lukuun ottamatta insuliineja (ATC-luokan A10B ladkkeet). Luokkaan sisaltyvat muun
muassa suun kautta annosteltavat diabetesldékkeet. Yhteensa 183 481 henkil04 sai erityiskorvausta
ainoastaan A10B-luokan la&kkeistd, 56 055 henkil6d ainoastaan insuliineista ja 62 784 henkil6a
sekd insuliineista ettd AL10B-luokan ladkkeistd. Nuorimmissa ik&ryhmissd ladkkeiden kaytto
painottuu insuliineihin ja vanhemmissa ikaryhmissd A10B-luokan laakkeisiin.

Diabetesladkkeiden kulutus ja kustannukset ovat viime vuosina nousseet nopeasti. Erityisesti
muiden diabetesladkkeiden kuin insuliinin (ATC-luokka A10B) ké&yton kasvu ja kustannukset ovat
kasvaneet (kuvio 1). A10B-luokan ld&kkeistd ylempéaa erityiskorvausta saaneiden méara kasvoi noin
82 000 henkildlla ja maksetut erityiskorvaukset noin 52 miljoonalla eurolla vuosien 2010-2015
valilla. Kustannusten kasvu johtuu uusien, aiempaa kalliimpien diabetesladkkeiden kaytosta tyypin
2 diabeteksen hoitokaytantdjen muuttuessa.
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I Insuliinit ja insuliinijohdokset (A10A)
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= \/eren glukoosipitoisuutta pienentdvat lddkkeet, lukuun ottamatta insuliineja (A10B) kustannukset

Kuvio 1. Diabeteslaakkeiden kulutus vuorokausiannoksina, jotka on suhteutettu vaestdon ja aikaan
(DDD/1000 as/vrk) ja korvattujen laékkeiden kokonaiskustannukset avohoidossa vuosina 1994—
2015.

Laakemarkkinoille tulee vuosittain uusia ladkkeitd, joilla voidaan saada terveyshydtyja ja siten
parempaa eldménlaatua. Osa uusista laékkeistd tuo kokonaan uuden hoidon sairauteen, johon ei ole
aikaisemmin ollut saatavilla ladkehoitoa, ja osa uuden vaihtoehdon aiemman hoidon rinnalle..
Viime vuosina uusia, usein pienille potilasryhmille kohdennettuja ja yha kalliimpia ladkkeit4 on
tullut markkinoille entistd aikaisesmmassa vaiheessa. Euroopan laakevirasto EMA on asettanut
tavoitteekseen tukea sitd, ettd ladkkeet olisivat aiempaa nopeammin potilaiden kaytettavissa. Tama
tarkoittaa sitg, ettd jatkossa kauppaan tulee yh& useammin valmisteita, joiden Kliinista nayttoa
tdydennetdén vasta myyntiluvan myontdmisen jalkeen.
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Euroopan maiden Kkorvausjarjestelmissd ovat viime vuosina yleistyneet laakeyritysten ja
viranomaisten vaéliset erityyppiset riskinjakojarjestelmat. Néaiden uusien ladkkeiden kaytosta
aiheutuvien kustannusten hallintaan tahtadvien riskinjakojarjestelmien tavoitteena on mahdollistaa
uusien valmisteiden nopeampi markkinoille paasy ja samalla véhentdaa julkiselle jarjestelmalle
uuden ladkkeen kayttdonotosta koituvaa taloudellista riskid. Menettelyd hyddynnetédén esimerkiksi
tilanteissa, joissa ladkkeen kayton laajuudesta, terveyshyddyistéd tai kustannusvaikuttavuudesta on
kaytettavissé vasta rajallisesti tietoa. Suomessa uusien la&kkeiden kayttéon ottamiseen liittyvén
riskinjakomallin puuttuminen saattaa hidastaa uusien innovatiivisten ldékkeiden saamista niita
tarvitsevien kayttoon. Riskinjakomalleihin liittyy usein viranomaisen ja laékeyrityksen keskinainen
ja luottamuksellinen sopimus, jossa on sovittu toimenpiteista uuteen ladkkeeseen liittyvan
epavarmuuden aiheuttamien riskien hallitsemiseksi kuten esimerkiksi lddkkeen hoidollista arvoa
osoittavien lisaselvitysten tekemisestd taikka alennuksista tai muista vastaavantyyppisista
palautusmaksuista ladkekorvausten maksajalle. Téalloin ld&kkeen todellinen hinta perustuu
luottamukselliseen sopimukseen eika ladkkeen todellisella hinnalla ole vaikutuksia kyseisen
valmisteen hintoihin muissa EU/ETA-maissa.

Viitehintajarjestelma otettiin Suomessa kayttéon vuonna 2009. Viitehintajarjestelman ja useiden
muiden ladkekustannusten kasvua hillitsevien toimenpiteiden seurauksena korvausmenojen
kokonaiskasvu on viimeisen kymmenen vuoden aikana hidastunut merkittavasti. Viime aikoina on
ollut néhtavissa, ettd viitehintajarjestelman kyky edistdd hintakilpailua sen piiriin kuuluvien
valmisteiden wvalilla on hiipunut. Useiden merkittdvien viitehintajarjestelméén kuuluvien
ladkeryhmien hinnat ovatkin lahteneet nousuun. Kansaneldkelaitoksessa kesdkuussa 2016 tehdyn
selvityksen mukaan kymmenen yleisesti kdytetyn, viitehintajarjestelmadn kuuluvan l4&keaineen
hinta on noussut merkittavasti vuosien 2011 ja 2015 vaélilla siitd huolimatta, ettd lahes kaikkia
tarkasteltuja ladkeaineita tarjosivat useat yritykset. Tulokset antavat viitteita siitd, ettd hintakilpailu
ei enaa toimi toivotulla tavalla. Hintojen nousu nayttdd usein tapahtuvan siten, ettd yritykset
nostavat ladkevalmisteiden hintoja viitehintajakson aikana hintaputken ylérajan tuntumaan. Tadman
kehityksen jatkuessa viitehintakaudesta toiseen on johtanut erdissd ladkeryhmissd pitkalla
aikavalilla hintojen merkittavaan nousuun.

Kilpailun lisd&dmiseksi on jo aiemmin tehty toimenpiteitd. Vuoden 2016 alusta saadettiin
viitehintajarjestelméaan kuuluvien alkuperaisvalmisteiden hintojen tarkistamisesta ja uudistettiin
rinnakkaisvalmisteiden  hinnoitteluséantd  sekd  vahvennettiin  apteekkien  ld&kkeiden
hintaneuvontavelvoitetta. Korvausjarjestelmaan tulevan ensimmaisen rinnakkaisvalmisteen
tukkuhinnan tulee olla vahintd&n 50 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle samaa ladkeainetta
sisaltavélle korvausjérjestelmassd jo olevalle alkuperdisvalmisteelle hyvéksytty kohtuullinen
tukkuhinta. Liséksi apteekeille saadettiin l&&kelaissa velvoite sisallyttdd ladkeméaarayksella
toimitettavan ld&kkeen hintaneuvontaan tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
la&kevalmisteesta. Nama muutokset ovat tulleet voimaan vuoden 2016 alusta ja niiden vaikutuksia
ei voida vield arvioida. Nyt hintakilpailun lisédmiseksi ehdotettujen toimenpiteiden tarkoituksena
on vahvistaa jo toteutettujen toimenpiteiden vaikutuksia muun muassa vahvistamalla hintakilpailua
viitehintajarjestelméssa.

Kayttamatta jadneet ladkkeet aiheuttavat turhia lad&kekustannuksia. Suomen Apteekkariliitto on
helmikuussa 2016 arvioinut, ettd apteekista hankittuja reseptiladkkeitd jaa kayttamétta vuosittain
jopa 95-125 miljoonan euron arvosta. Summa vastaa noin 3-4  prosenttia koko Suomen
reseptildédkemyynnistd. Sairausvakuutuksesta maksettavien laakekorvausten osuus tastd summasta
on noin 66 prosenttia. Tavallisia syitd apteekkiin palautettujen la&kkeiden kayttdmatta jattamiseen
ovat la&kkeen vanhentuminen, ladkkeen vaihto toiseen ladkkeeseen, ld&kkeen haittavaikutus seka
varmuuden vuoksi ostaminen.
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Ladkelaissa ei ole erityissddnnoksida L&&kealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskuksen
myyntilupapaatoksen taytantdonpanosta tilanteessa, jossa paatoksestd valitetaan hallinto-oikeuteen.
Tama saattaa viivastyttad rinnakkaisvalmisteiden markkinoillepaasya.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset endotukset
3.1 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on tdydentdd vuonna 2016 tehtyja ld&kekorvausséastoja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd padministeri Juha Sipilan hallitusohjelmassa péatetyt yhteensd 150 miljoonan
euron ladkekorvaussaastot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Esityksen tavoitteena on, etta
vaaditut ladkekorvaussaastot saataisiin toteutetuksi keinoin, jotka ovat terveys- ja ladkepoliittisesti
perusteltuja ja joilla saataisiin lisatyksi ladkkeiden hintakilpailua sek& vahennetyksi ladkehavikkia ja
edistettya rationaalista ld&kehoitoa.

3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Paaministeri Sipilan hallitusohjelman liitteen 6 mukaan 150 miljoonan euron ladkekorvaussaastot
voisi  toteuttaa esimerkiksi korottamalla merkittavésti alkuomavastuuta tai alentamalla
korvausprosentteja taikka muuttamalla korvattavuutta.

Potilaiden omavastuuta on lisatty vuosina 2013 ja 2016 tehtyjen laékekorvaussaastdjen yhteydessa.
Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on vuoden 2016 la4kekorvausséastojd koskeneista
hallituksen esityksistd (HE 106/2015 vp ja HE 128/2015 vp) antamassaan mietinndssad (StVM
13/2015 vp) todennut, ettd vuodelle 2016 tehtévien laakekorvausten sadstdjen vaikutuksia on
tarpeen arvioida huolellisesti ja ettd hallituksen paattdaman lisdsédaston kohdentamista tulee
valmistella siten, ettd sairausvakuutuskorvaukset tukevat mahdollisimman tarkoituksenmukaisella
tavalla sosiaali- ja terveyspoliittisia tavoitteita. Valiokunta piti tarkeénda, ettd vakuutettujen ja
yhteiskunnan l4d&kekustannusten kasvun hallitsemiseksi 10ydetd&n tehokkaita toimenpiteité.
Valiokunta katsoi, ettd lddkehoidossa on edelleen saavutettavissa merkittdvia kustannussaastoja
lisadmalla la&kealan hintakilpailua muun muassa ldékevaihtoa ja viitehintajarjestelméan kayttoa
tehostamalla. Turhaa laékkeiden kéayttéd voidaan vahentda esimerkiksi ladkkeiden ylikéayttoa ja
laékejatteen madréda véhentavilla keinoilla. L&hitulevaisuudessa sadstdja voidaan saada liséksi
biologisia ladkkeitd vastaavilla ns. biosimilaareilla. Edelld mainituilla keinoilla saastdja on
mahdollista toteuttaa siten, ettei ladkkeiden kayttajien omavastuuta nosteta.

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi vuoden 2017 la&kesaastoihin liittyen professori Heikki
Ruskoahoa selvitysmiehend selvittdmaan korvausjarjestelmén ajantasaisuutta, tarkistamaan
sairauksien ja la&kkeiden luokittelun ajantasaisuutta, selvittdmdidn mahdollisuutta lisata
ladkevaihtoa sek& selvittdmaan muita mahdollisia sadstokeinoja. Selvitysmiehen raportti valmistui
30.4.2016.

Selvitysmiehen raportissaan laakekorvaussadstdjen toteuttamisen esittdmien keinojen voidaan
arvioida olevan terveys- ja ladkepoliittisesti perusteltuja ja niilld voidaan lisata l&a&kkeiden
hintakilpailua, véhent&é ladkehavikkié ja edistdd rationaalista ladkehoitoa. Tyypin 2 diabeteksen
hoidossa kaytettavien ladkkeiden korvausluokan siirto kasvattaa potilaiden maksuosuutta, mutta on
perusteltavissa, koska korvattavuus tulisi siten samalle tasolle syddn- ja verisuonisairauksien
hoidossa kéytettavien ladkkeiden kanssa. Tyypin 2 diabeteksessa, kuten myds sepelvaltimotaudissa
ja verenpainetaudissa, elamantapamuutokset ovat keskeisié sairauksien ehkéisyn ja hoidon kannalta.



12

Laadkekorvaussaastot ehdotetaan toteutettavaksi selvitysmiehen ehdotusten pohjalta eri keinoista
kootulla toimenpidekokonaisuudella. Hintakilpailua edistettaisiin kaventamalla hintaputkea ja
laajentamalla viitehintajarjestelma koskemaan myos rinnakkaistuontivalmisteita. Diabetesladkkeista
muut kuin insuliinivalmisteet siirrettdisiin alempaan erityiskorvausluokkaan.  Lé&&kevaihtoa
laajennettaisiin  kattamaan epilepsialddkkeet silloin kun niitd kdytetddn muun sairauden kuin
epilepsian hoitoon. Biosimilaarit voisivat olla vaihtokelpoisia siten, ettd hoitava ladkari paattaa
vaihdosta ja valvoo sen toteutusta. Kayttoon otettaisiin riskinjakomenettely uusien innovatiivisten,
harvinaisladkkeiden ja erityisen kalliiden ladkkeiden markkinoille padsyn edistamiseksi.
Laakehavikkia vahennettéisiin muun muassa edistamalla hoidon aloitusta pienilld pakkauksilla ja
rajoittamalla hinnaltaan erityisen Kkalliiden la&kkeiden kerrallaan toimitettavaa maaraa.
Selvitysmiehen raportissa on ehdotettu mahdollisiksi hintakilpailun edistdmisen keinoiksi myds
ladketaksan mukaisen hintapéivitysvalin pidentamistd nykyisesta 2 viikosta kuukauteen ja
viitehintajarjestelman piirissa olevien valmisteiden hintojen nousun rajoittamista viitehintakauden
aikana. Kahden viimeksi mainitun keinon kayttéonottamista olisi tarkoituksenmukaista arvioida
my6hemmin, mikali vuoden 2016 alusta voimaan tulleet muutokset ja téssa esityksessa ehdotetut
muutokset eivat edista riittdvasti hintakilpailua viitehintajarjestelmaan kuuluvien valmisteiden
valilla.

Suomessa rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden kayttd6 on vadhdista eik&
alkuperdisvalmisteiden véahittdismyyntimarkkinoilla nykyisin juurikaan ole Kilpailua ja hintaerot
ovat vahaisid. Laajentamalla viitehintajarjestelmd koskemaan myds rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteita voidaan saada edistetyksi hintakilpailua markkinoilla, joilla on
alkuperaisvalmisteiden liséksi rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita.

Vaihtoehtona ehdotetulle toimenpidekokonaisuudelle olisi toteuttaa sééstvelvoite, 134 miljoonaa
euroa, alentamalla viitehintajarjestelmdan kuulumattomien laakevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja. Tukkuhintoja tulisi t&llgin alentaa arviolta noin 14 prosenttia. Viimeksi
viitehintajarjestelmédan kuulumattomien laékevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja on alennettu
viidelld prosentilla helmikuun alusta 2013.

2.3 Keskeiset ehdotukset

Ladkekorvaussaastot ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettéisiin hintakilpailua
ladkkeiden hinnoittelussa, vahennettéisiin ladkejatetta, edistettdisiin rationaalista laékehoitoa seké
tarkistettaisiin erityiskorvausjarjestelmaé. Lisdksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kayttoon uusi
riskinjakomenettely edistaméén uusien ja innovatiivisten ladkkeiden markkinoiden tuloa.

Osana sééastojen edellyttdmaa toimenpidekokonaisuutta ehdotetaan otettavaksi huomioon erillisessé
hallituksen esityksessa ehdotetun apteekkien tiloissa toimivien yhtididen toimintaa koskevan
sddnnosmuutoksen yhteydessa syntyvd verokertyman lisdys sadstotoimenpiteend sekd myods ne
uudistukset, jotka toteutetaan asetusmuutoksin tai joiden toteuttaminen ei vaadi
lainsdddantdmuutoksia, mutta jotka osaltaan tuovat saastoja laakekorvausjarjestelmaan.

Hintakilpailun edistdminen ja hinnoittelu

Hintakilpailun  lisédmiseksi  ehdotetaan, ettd  sairausvakuutuslakiin  listtaisiin  uusi
hinnoittelusddnnds ensimmaiselle korvattavalle biosimilaarille. Sadnnoksessa maariteltéisiin
ensimmadiselle korvattavaksi hyvaksyttavélle biosimilaarille kohtuulliseksi katsottava hintataso
suhteessa vastaavaan biologiseen alkuperdisvalmisteeseen. Sairausvakuutuslain 6 lukuun lisattaisiin
myos viranomaisaloitteinen menettely biosimilaaria vastaavien alkuperéisvalmisteiden tukkuhinnan
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kohtuullisuuden uudelleenarvioinnista ensimmadisen biosimilaarivalmisteen tultua
korvausjérjestelmaan. Tassd yhteydessa tarkistettaisiin rinnakkaisvalmisteiden korvattavuuden ja
tukkuhinnan lakkauttamista koskeva vastaava sddnnds samansisaltdiseksi kuin biosimilaareja
koskeva sdannds. Liséksi ladkkeiden madraamiseen vaikutettaisiin muuttamalla sosiaali- ja
terveysministerion laédkkeenmééradmisestd antamaa asetusta siten, ettd se edistdisi edullisimpien
biologisten ladkevaihtoehtojen valintaa.

Viitehintajarjestelmaan ehdotettavien muutosten tavoitteena on lisata laédkkeiden hintakilpailua.

Viitehintajarjestelmaa laajennettaisiin rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin kuitenkin
siten, ettd valmisteet séilytettéisiin hinnanvahvistuksen piirissé siihen saakka, kunnes ryhméan tulee
rinnakkaisvalmiste.  Hinnanvahvistusmenettelylla ~ varmistettaisiin ~ hintatason ~ pysyminen
kohtuullisena tilanteessa, jossa muiden valmistajien vastaavia la&kkeitd ei viel& ole markkinoilla.

Lisaksi viitehintajarjestelméan hintaputken yldrajan ohjausvaikutusta laékkeiden hinnoittelussa
vahennettdisiin kaventamalla laédkelaissa saddettyd hintaputkea. Muutos tarkoittaisi myds, etta
jatkossa halvimman valmisteen hinta ei en&a vaikuttaisi hintaputken leveyteen, vaan hintaputki olisi
aina saman levyinen.

Laakelain 57 b:n 3 momentista ehdotetaan poistettavaksi saannos, jonka mukaan ladkemaarayksen
voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta, jolla hoito on aloitettu.
Muutosehdotuksen tarkoituksena on edistéé ladkevaihtoa.

Ladkelain 102 §:44n ehdotetaan tehtdvaksi uusi 6 momentti, jonka mukaan L&akealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen ladkelain 21, 21 a ja 21 c 8:ien perusteella myontama ladkevalmisteen
myyntilupapadtds voidaan panna taytantdon myyntilupapaatokseen kohdistuvasta viranomaiselle
tehdystd muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.

Myyntilupapaatoksia koskevissa muutoksenhauissa on padsaantoisesti kyse myyntiluvanhaltijoiden
yksityisoikeudellisista riita-asioista eikd ladkevalmisteen tehoon, turvallisuuteen ja laatuun
liittyvistd kysymyksistd, jotka on tutkittu Ldadkealan turvallisuus — ja kehittdmiskeskuksen
myontéessa ladkevalmisteelle myyntiluvan.

Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa se, ettd rinnakkaisvalmisteet péaasevat markkinoille
nopeasti rinnakkaisvalmistajalle myoénnettyyn myyntilupapaatokseen kohdistuvasta
muutoksenhausta huolimatta. Muutoksenhakuprosessi muutoksenhakuviranomaisessa kestédg 1-3
vuotta, jona aikana muutoksenhaun kohteena oleva rinnakkaisvalmiste ei pa&se markkinoille.
Muutoksenhakijana on useimmiten alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltija, jonka valmistetta on
kaytetty myyntilupaa haettaessa rinnakkaisvalmisteen vertailuvalmisteena. Lisdyksella edistetdén
kilpailua alkuperdis — ja rinnakkaisvalmistajien valill&.

Laadkejatteen vahentaminen ja rationaalinen ladkehoito

Laékejatteen vahentamiseksi ja rationaalisen lad&kehoidon edistdmiseksi ehdotetaan tehtévaksi
muutoksia sairausvakuutuslain mukaisesti korvattavien laédkkeiden toimitusvaleihin.

Esityksessa ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslain 5 lukuun lisattdisiin saénnds, jonka perusteella
hinnaltaan kalliiden ladkkeiden kerralla korvattava maaré rajattaisiin yhden kuukauden tarvetta
vastaavaksi. Lisdksi sairausvakuutuslaissa saadettaisiin, ettd téallaisessa tilanteessa sovellettaisiin
poikkeavaa ld&kekohtaista omavastuuta. Peruskorvattavien ld&kkeiden korvaamisessa ehdotetaan
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otettavaksi kayttoon erityiskorvattavien laékkeiden korvaamisessa sovellettu kaytantd uuden
korvattavan ladke-eran toimittamisesta. Peruskorvattavienkin ladkkeiden korvaaminen edellyttaisi,
ettd edellinen ladke-erd on kéaytetty ldhes kokonaan ennen kuin uusi ld&ke-erd voidaan toimittaa
korvattuna.

Rationaalisen l&48kehoidon edistdmiseksi ehdotetaan muutettavaksi ld&kkeiden madradmisesta
annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta. Muutoksilla selkeytettéisiin ladkkeiden méaaragjille
lainsdadannon kannalta ensisijaisten ladkevalintojen perustaa. Jatkossa madaréajan tulisi ottaa
huomioon nykyistd enemman paitsi ladkkeen vaikuttavuus my0s sen kaytdn aiheuttamat
kustannukset suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin. Uusien, pitkaaikaiseen kayttdon tarkoitettujen
la&kehoitojen aloituksissa tulisi kayttad pientd pakkauskokoa ja lddkehoidon maard&dmista
kestoajalle rajoitettaisiin. Biosimilaarien maaraamistd edistettaisiin ladkkeen madradjaan
kohdistuvilla velvoitteilla maaratd hinnaltaan edullisinta vertailukelpoista ja vaihtoehtoista
biologista valmistetta. Asetus annettaisiin loppuvuonna 2016.

Ladkkeenméaaradmisasetus on osin annettu terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa
(559/1994) olevien asetuksenantovaltuutuksien perusteella. Asetuksenantovaltuutuksia ehdotetaan
tdsmennettavaksi, jotta ne vastaavat nykyisia tasméllisyys- ja tarkkarajaisuusedellytyksia.

Erityiskorvausjarjestelméan tarkistaminen

Erityiskorvausjarjestelmaa ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd diabetesldakkeistda muut kuin
insuliinivalmisteet siirrettéisiin alempaan erityiskorvausluokkaan.

Tyypin 2 diabeteksen, sepelvaltimotaudin ja kohonneen verenpaineen hoidossa ja ehk&isyssa
elamantapahoito (painonhallinta ja tarvittaessa laihduttaminen, s&annéllinen liikunta seka
terveellinen, monipuolinen ravinto) on keskeistd. Muiden diabetesldédkkeiden kuin insuliinien
korvausluokan alentamisen myoté tyypin 2 diabeteksen hoidossa kéytettavien ladkkeiden ja sydan-
ja verisuonisairauksien hoidossa kaytettdvien ladkkeiden korvaustaso olisi sama (65 prosenttia).
Insuliinihoito  vaikutustavaltaan ~ korvaavana  hoitona  sdilyisi  edelleen  ylemmaéssa
erityiskorvausluokassa kaikille diabetespotilaille.

Muutos toteutettaisiin muuttamalla valtioneuvoston asetusta (25/2013) la&ketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkéaaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden perusteella ladkehoidon kustannuksista
korvataan 65 tai 100 prosenttia.

Riskinjakomalli

Esityksessa ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslaissa sé&&dettéisiin mahdollisuudesta hyvéksya
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta ehdollisena. Kyseessa olisi ladkekorvausjérjestelmaan
sisallytettdvd uudenlainen  menettely, riskinjakomalli, jolla mahdollistettaisiin  uusien
ladkevalmisteiden hallittu k&yttoonotto. Useissa Euroopan maissa on viime vuosina otettu k&yttoon
erilaisia riskinjakomalleja, joiden avulla pyritddn mahdollistamaan uusien ld&kevalmisteiden
saatavuus niitd tarvitseville ja samalla luomaan toimintamalli uusien ladkkeiden kaytostéa
aiheutuvien kustannusten hallintaan. Uudet markkinoille tulevat ldakkeet ovat kalliita ja niiden
kéaytosta aiheutuviin kokonaiskustannuksiin, kustannusvaikuttavuuteen ja hoidolliseen arvoon
liittyy yh& useammin paljon epavarmuutta. Euroopan maissa on otettu k&ytt6on toimintamalleja,
joiden tavoitteena on jakaa tastd epavarmuudesta aiheutuvaa riskid ld&keyritysten ja rahoittajien
kesken. Néistd malleista kdytetdan usein nimed riskinjakosopimukset.
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Ehdollisesta korvattavuudesta s&&dettaisiin sairausvakuutuslain 6 luvussa ja toimintamalli
liitettdisiin osaksi laékkeiden korvattavuus- ja hinnanvahvistusmenettelyd. Menettely kéynnistyisi
aina hakemuksesta. Ehdollisesta korvattavuudesta péattaisi aina lddkkeiden hintalautakunta.
Hintalautakunta arvioisi aina tapauskohtaisesti edellytykset ehdolliselle paatokselle. Ehdollinen
paatos olisi maardaikainen ja siihen liittyisi ld&keyrityksen ja hintalautakunnan keskindinen sopimus
ehdoista, joiden perusteella kasiteltdvddn valmisteeseen liittyvdd epdvarmuutta esimerkiksi
valmisteen hoidollisesta arvosta, lddkettd kayttdvien maarasta tai ladkevalmisteen
kustannusvaikuttavuudesta, seurataan ja hallitaan. Sopimukseen voisi liittyd laékeyrityksen
velvollisuus palauttaa osa saamastaan myyntitulosta Kansanelakelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle. Palautusmaksu ei alentaisi potilaan maksamaa osuutta ladkehoidon
kustannuksesta vaan hyoty tulisi sairausvakuutusrahastolle. Sopimuksen julkisuus arvioitaisiin
viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain sadnndsten perusteella. Siltd osin kuin
sopimukseen sisaltyy la&keyrityksen liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja, niité ei
voitaisi luovuttaa kolmannelle osapuolelle. Menettelyd koskevien sdénndsten ehdotetaan aluksi
olevan voimassa mé&érdajan, koska ennen pysyvan ratkaisun tekemistd olisi tarpeen saada
kokemuksia uudenlaisesta toimintamallista. Kokemuksia muiden maiden riskinjakomalleista seka
niiden eduista ja haasteista on rajoitetusti saatavilla, koska useimpiin toimintamalleihin liittyy
maksajan ja laakeyrityksen luottamuksellinen sopimus koskien esimerkiksi laékevalmisteen
todellista hintaa maksajalle. Uusi toimintamalli olisi tarkoituksenmukaista ottaa kayttoon hallitusti,
koska toimintamallin soveltuvuutta kaytanndssa laékekorvausjarjestelmaan, sen mahdollisia
vaikutuksia ja uuden jarjestelméan edellyttdm&a hallinnollista ty6td on vaikea arvioida.
Tarkoituksenmukaista ei ole, ettd alkuvaiheessa ehdollisia korvattavuuspaatoksia tehtdisiin
laajamittaisesti, jotta jarjestelmén toimivuutta ja vaikutuksia voitaisiin hallitusti seurata. Taman
vuoksi ladkkeiden hintalautakunnan tulisi aina tapauskohtaisesti tarkoin arvioida tarve ehdolliselle
korvattavuudelle ottaen huomioon, ettd wuusi toimintamalli on tarkoitettu taydentamadn
nykyjarjestelmaa erityistapauksissa.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksen tavoitteena on tadydentdd vuonna 2016 voimaan tulleita vuosittaisia ladkekorvaussaastoja
134 miljoonalla eurolla siten, ettd pdadministeri Juha Sipilan hallitusohjelmassa vaaditut yhteensa
150 miljoonan euron ladkekorvaussaastot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Laakekorvaussaastot
ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettaisiin hintakilpailua ld&kkeiden hinnoittelussa,
vahennettdisiin  l4&kejatettd, edistettaisiin  rationaalista l48kehoitoa sekd tarkistettaisiin
erityiskorvausjarjestelmad.  Lisaksi Suomessa  ehdotetaan  otettavaksi  kayttdon  uusi
riskinjakomenettely edistam&in uusien ja innovatiivisten ladkkeiden markkinoille tuloa.
Ladkeséastojen kertymisessd ehdotetaan otettavaksi huomioon myo6s erillisessa hallituksen
esityksessd ehdotetun apteekkien tiloissa toimivien yhtididen toimintaa koskevan muutoksen
yhteydessé syntyvé verokertymén lisays ladkesaastoihin liittyvand toimenpiteend sekd uudistukset,
joiden toteuttaminen ei vaadi lainsaddantomuutoksia.

Korvausjérjestelmassd olevien la&kevalmisteiden hintakilpailun edistamiselld pyritddn saamaan
merkittdvd osa saastotavoitteesta. Kilpailua lisddvien toimenpiteiden yhteisvaikutuksella
tavoitellaan yhteensd noin 70 miljoonan euron saastod ladkekorvausmenoihin. Toimenpiteet on
suunniteltu niin, ettd ne kohdistuvat kaikkiin ladkealan toimijoihin.

Avohoidossa kéytettyjen biologisten alkuperéisvalmisteiden markkinat, joille on biosimilaareja
kehitteilld, ovat vuositasolla noin 240 miljoonaa euroa. Biologisten la&kkeiden hintakilpailun
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edistdmiselld tavoitellaan merkittdvad osuutta sééstostd, mutta saastdjen aikaansaaminen edellyttéda
toimenpiteitd, jotka vaikuttavat biologisten la&kkeiden - alkuperdisvalmisteiden ja
biosimilaarivalmisteiden - hinnoitteluun sekd edistavat edullisimpien biologisten la&kkeiden
kayttoonottoa. Biosimilaarien hinnoittelusadannoksia tarkistettaisiin siten, ettd korvattavuuden
saamiseksi markkinoille tulevan ensimméisen biosimilaarin hinnan tulisi olla véhintddn 30
prosenttia  alempi  kuin  korvausjarjestelmadssa  olevan  alkuperdisvalmisteen.  Lisaksi
alkuperdisvalmisteiden tukkuhintojen kohtuullisuus arvioitaisiin ladkkeiden hintalautakunnan
toimesta uudelleen muuttuneessa markkinatilanteessa. Muutoksen tavoitteena on alentaa
merkittdvasti kalliiden biologisten l&d&kkeiden kaytostda aiheutuvia Kkustannuksia. Edelleen
vaikuttamalla laékareiden ladkkeenmaaraamiskaytantdihin tuettaisiin - biologisten laékkeiden
hintakilpailun k&ynnistymistd siirtymalla kéayttdmé&an mahdollisimman laajasti edullisimpia
biologisia laékkeita.

Viitehintajarjestelman kyky edistda hintakilpailua sen piiriin kuuluvien valmisteiden vélill&
vaikuttaa hiipuneen ja useiden viitehintajarjestelmaan kuuluvien ladkeryhmien hinnat ovat nousseet.
Ladkkeiden hintalautakunnassa on selvitelty viitehintojen kehitystd suurimmissa laakeryhmissé
viitehintajarjestelman koko voimassaoloajalta. Useissa ryhmissd, my6s myydyimmissd, oli
havaittavissa viitehintatasojen k&antyminen nousuun. Myods Kansaneldkelaitoksessa on kevaalla
2016 arvioitu hintakilpailun vahenemisen vaikutuksia vertaamalla vuosina 2011 ja 2015 maksettuja
ladkekorvauksia ja korvausta saaneiden henkildiden lukumaaria ladkeainetasolla. Tarkastelussa
olivat mukana ne lddkeryhmat, jotka olivat viitehintajérjestelméssd jo vuonna 2010 ja joilla
vuotuinen korvaussumma kasvoi yli miljoonalla eurolla vuosina 2011-2015. Kayttajamaaran
muutoksien huomioimisen jalkeen ld&kkeiden korvausmenot olivat kasvaneet kyseisend aikavalina
noin 37,8 miljoonaa euroa. Liséksi lahes kaikkien tarkasteltujen ladkeaineiden rinnakkaislaékkeiden
valikoima oli vahentynyt vuodesta 2011 vuoteen 2015. Tarkastellulla ajanjaksolla ladkekorvaukset
korvauksen saajaa kohti nousivat eniten simvastatiinilla, atorvastatiinilla, pantopratsolilla ja
losartaanilla.

Ladkehinnastojen perusteella on havaittavissa viitehintajérjestelmassa olevien laakevalmisteiden
hintojen asettuminen hintaputken yldrajan tuntumaan. Viitehintajarjestelmén hintaputken
kaventaminen nykyisestd 1,5 tai 2 eurosta 0,5 euroon alentaisi yhdessd jo toteutettujen ja nyt
ehdotettavien toimenpiteiden kanssa viitehintajarjestelmassa olevien ladkevalmisteiden hintoja,
etenkin niissa ladkeryhmissd, joissa hintaputkella vaikuttaisi olevan ohjausvaikutusta laakkeen
hintaan. Toisaalta toimenpiteelld voi olla vaikutusta ladkevalikoiman laajuuteen ja laékkeiden
saatavuuteen. Kelan kesékuussa 2016 julkaiseman selvityksen mukaan myydyimmissé
viitehintaryhmissd kilpailussa mukana olevien yritysten lukumaard on vahentynyt vuosien
2011-2016 aikana. Kuitenkin suuressa osassa tarkasteltuja viitehintaryhmii lddkeainetta tarjoavien
yritysten lukumaard on yha riittdva tehokkaan kilpailun toteutumiseksi eika yritysten lukumaaréan
lasku yksin riittane selittdmaén kilpailun tehottomuutta.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden sisallyttdminen viitehintajarjestelméan liséisi
hintakilpailua silloin, kun rinnakkaisvalmisteita ei ole vield kaupan, mutta markkinoilla on
rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nykyisin ndissa tilanteissa ei juurikaan esiinny
hintakilpailua.  Rinnakkaistuonti-  ja  rinnakkaisjakeluvalmisteiden  osuus  l&&kkeiden
vahittdismyynnistd on alle prosentin. Alkuperdisvalmisteiden vahittdismyyntimarkkinat, johon
kyseiset valmisteet voisivat lisatd hintakilpailua, ovat noin 150 miljoonan euron suuruiset.
Viitehintaryhma voitaisiin perustaa, kun kaupan olisi suoratuodun valmisteen lisdksi véhintdan yksi
korvausjarjestelmdan kuuluva ja kaupan oleva rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste.
Toimenpide lisdisi hintakilpailua ~ alkuperdisvalmisteen  ja  rinnakkaistuonti-  ja
rinnakkaisjakeluvalmisteen valilla, kunnes ensimmadinen rinnakkaisvalmiste tulisi markkinoille.
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Talloin rinnakkaisvalmisteen hinta vahvistettaisiin nykyisten hinnoittelusdédnndsten mukaisesti 50
prosenttiin alkuperdisvalmisteen hinnasta.

Hintakilpailun lisddmisen viitehintajarjestelmassa edelld mainituilla toimilla voidaan arvioida
mahdollistavan arviolta 20 miljoonan euron vuotuisen sééston laékekorvauksissa.

Ladkkeiden erityiskorvaukseen on oikeutettu noin 1,3 miljoonaa suomalaista. Yleisin
erityiskorvattava sairaus vuonna 2015 oli krooninen verenpainetauti, toiseksi yleisin diabetes ja
kolmanneksi yleisin krooninen keuhkoastma. Naiden kolmen sairauden korvausoikeuksien osuus
oli yli puolet Kkaikista erityiskorvausoikeuksista. \Vuonna 2015 diabetesladkkeistd sai
erityiskorvauksia 302 320 henkil6g, 5,5 prosenttia vaestostd. Heistd sai muista diabetesladkkeista
kuin insuliineista (ATC-luokka A10B) erityiskorvausta 246 265 henkil6d. Korvauksia saaneiden
madra on kasvanut 50 prosenttia vuodesta 2010. Samana ajanjaksona Al10B-luokan
diabetesladkkeistd maksetut erityiskorvaukset ovat kasvaneet noin 45 miljoonasta eurosta 97
miljoonaan euroon. Erityisesti uudet diabeteksen hoidossa kéytettavat ladkkeet ovat huomattavan
kalliita.

Muiden diabeteslddkkeiden kuin insuliinien (ATC-luokka A10B) siirtdminen ylemmasta
erityiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluokkaan muuttaisi niiden korvattavuuden samalle
tasolle kuin sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeilld. Korvattavuuden muuttaminen pienentaisi
la&kekorvausmenoa arviolta noin 20 miljoonalla eurolla ja lisdisi vakuutettujen omavastuuosuuksia
samalla summalla.

Vuonna 2016 laadkkeiden vuosiomavastuu on 610,37 euroa. Hallitus on péattanyt seka
hallitusohjelmassa ettd vuosien 2017-2020 julkisen talouden suunnitelmassa jaadyttda
kansanelakeindeksiin - ja kuluttajahintaindeksiin sidottujen etuuksien indeksikorotukset vuosille
2017-2019. Lisdksi hallitus on julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2017-2020 paattanyt
tehda 0,85 prosentin tasasuuruisen vdhennyksen mm. kansanelédkeindeksiin sidottuihin etuuksiin
vuonna 2017. Tastd syysta kansaneldkeindeksi laskee vuonna 2017 pisteluvusta 1631 pistelukuun
1617 ja ladkkeiden vuosiomavastuu laskee 605,13 euroon. Muutos lisdd ladkekorvauksia noin
miljoonan euron verran ja helpottaa hieman erityisesti niiden paljon ladkkeitd kdyttavien asemaa,
joiden vuosiomavastuu ylittyy.

Ladkealan toimijoiden osalta saastdjen kohdentumisessa otettaisiin  huomioon  myds
la&kekorvausjarjestelméan viitehintajéarjestelmén laajentaminen muuttamalla Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden maarittelyperusteita koskevaa luetteloa.
Luetteloa muutettaisiin  siten, ettd epilepsialdédkkeet (ATC-luokka NO3) madriteltaisiin
vaihtokelpoisiksi siten, ettd vaihto olisi mahdollinen, kun valmisteita kaytetddn muissa
kayttoaiheissa kuin epilepsiassa. Tadma toisi osaltaan saastoja ladkekorvausmenoihin.

Epilepsialddkkeiden vahittaismyynti oli vuonna 2014 noin 59 miljoonaa euroa. L&&kevaihdon
laajentaminen epilepsialddkkeisiin aikaansaisi hintakilpailua kaytetyimpien epilepsialddkkeiden
kesken. Sééstoa ladkekorvausmenoissa arvioidaan kertyvan noin 10 miljoonaa euroa.

Hintakilpailun edistdmiseksi tehtyjen toimien vaikutus ja kilpailua lis&avilla toimilla tavoiteltujen
sdastojen toteutuminen edellyttavat rationaalisen ladkehoidon edistamista siten, ettd edullisempia
la&kevalmisteita myos otettaisiin kéyttoon ja ladkarit madraisivat niitd nykyistd enemman. Taman
vuoksi osana sééstotoimenpiteitd tulisi vaikuttaa myos ladkareiden ladkkeenméardédmiskaytantoihin.
Muutoksen aikaansaamiseksi ladkkeenmééradjén tulee ottaa huomioon laékehoitoa valitessa myos
la&kkeen hinta.
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Rationaalisen la&kehoidon toimenpiteilld, joilla pyritaén paitsi ohjaamaan
ladkkeenmadraamiskaytantéa edullisempiin  valmisteisiin - myds vahentdmaan laakejatettd,
tavoitellaan noin 20 miljoonan euron saastoja julkiselle taloudelle. Véhittdismyynnissa on yli 1 000
euron hintaisia, enintdédn kuukauden hoitoaikaa vastaavan laakeméaarén sisaltavia laakepakkauksia
noin 170 kappaletta (tilanne huhtikuussa 2016). Tallaisista erityisen kalliista ladkkeistd sai vuonna
2015 korvauksia 29 000 henkil6a ja niistd maksetut korvaukset olivat noin 370 miljoonaa euroa,
joka oli noin 25 prosenttia kaikista maksetuista korvauksista. Ladkejatteen vahentdmiseksi kalliita
korvattavia ladkkeitd korvattaisiin kerrallaan korkeintaan kuukauden hoitoaikaa vastaava maaré.
Muutoksen seurauksena vakuutetun maksettavaksi jadva omavastuu voi kasvaa, koska pienissé
pakkausko’oissa ladkkeet ovat jakeluyksikkod kohti usein kalliimpia kuin suurissa pakkauksissa.
Toimituskertojen lisddntyessa myds apteekin perimien toimitusmaksujen maara lisaantyy.
Tilanteissa, joissa ladkkeestd maksetaan vakuutetulle ylempid erityiskorvauksia tai vakuutettu
ylittdd vuosiomavastuun, hanen omavastuunsa pysyy ennallaan. Kalliita, peruskorvattuja ladkkeitéa
kaytettdessd vuosiomavastuun ylittdminen on yleistd. N&in ollen toimitusmaksun lisdkustannukset
koituisivat kokonaan sairausvakuutukselle. Liséksi Kelalle aiheutuisi jonkin verran lisakustannuksia
la&dkkeiden toimituskertojen lisd&ntymisen myota kasvavista apteekkipalkkioiden maarasta.
Apteekkipalkkio on Kelan apteekille maksama korvaus suorakorvausmenettelyn taytantéonpanon
aiheuttamasta lisatyosta vakuutetun samalla kertaa ostamista valmisteista.

Peruskorvattavia la&kkeitd Kkorvattaessa otettaisiin kayttoon erityiskorvattavien l&akkeiden
korvaamisessa sovellettu kaytantd, jonka mukaan edellytettaisiin, ettd edellinen ladake-era olisi lahes
kokonaan kéytetty, ennen kuin uutta ladke-erdé toimitettaisiin korvattuna.

Peruskorvattavien ladkkeiden toimitusvélien seuranta ei lisaa asiakkaiden ladkekustannuksia, mutta
se saattaa lisatd heidan valillisia kustannuksiaan, kun he joutuvat kdymaan apteekissa joustoaikojen
puitteissa. Asiointikertojen lisddntymisen maarédd on vaikea arvioida, koska useiden laé&kkeiden
kaytto on yleista ja apteekkiasiointi voi jo nykyisellaan olla tiuhempaa kuin joka kolmas kuukausi.

Uusi riskinjakomalli mahdollistaa uusien innovatiivisten laékkeiden péasyn korvausjarjestelman
piiriin ~ ja mahdollistaa samalla nykyistd paremmin uuden lddkkeen kayttoonoton
kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epévarmuuden hallitsemisen.
Riskinjakomallilla on arvioitu mahdollistettavan noin 14 miljoonan euron s&&ston
sairausvakuutukselle.

Ehdotettujen toimenpiteiden on arvioitu vahentdvan sairaanhoitovakuutuksen vuosittaista
la&kekorvausmenoa kaikkiaan noin 134 miljoonalla eurolla. S&astdjen toteutumiseen liittyy sikali
epadvarmuutta, ettd toimenpide-ehdotukset perustuvat myods ladkemarkkinoiden kilpailun
lisd&dntymiseen, johon ei suoraan lainsd&ddannollé voida vaikuttaa. Sadstdjen toteutumista varmentaa
vuodesta 2018 alkaen apteekkien tiloissa toimivien sivuyhtiéiden kieltdminen, joka arviolta liséa
verokertymaéd korkeintaan 7-8 miljoonalla eurolla. S&&std véhentdisi valtion rahoitusosuutta
sairaanhoitovakuutuksesta noin 60 miljoonalla eurolla ja vakuutettujen rahoitusosuutta noin 74
miljoonalla eurolla. Saastot pienentaisivat vakuutettujen sairaanhoitomaksua
sairaanhoitovakuutuksen vuoden 2017 rahoituksesta noin 0,01 prosenttiyksikolla.

Esitettyjen muutosten vaikutuksesta sairausvakuutuksen ladkekorvausten arvioidaan pienentyvén
noin 134 miljoonalla eurolla. Diabetesladkkeiden erityiskorvausluokan muutosta lukuun ottamatta
toimenpiteet alentavat myos ladkemyynnin arvoa. Uuden riskinjakomallin arvioidaan alentavan
lddkemyynnin arvoa samalla maaralla kuin ld&kekorvauksia, muiden muutosten vaikutus
ladkemyynnin arvoon on arvioitu olettamalla, ett4 sairausvakuutus korvaisi korvausjarjestelmaan
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kuuluvien ladkkeiden myynnista biosimilaareissa 94 prosenttia ja muissa ladkkeissa 66 prosenttia.
Prosenttiosuus perustuu vuoden 2016 ladkekorvaustilastoista tehtyyn ennakkoarvioon. Nain laskien
voidaan arvioida karkeasti, ettd ladkemyynnin arvo pienenisi muutosten johdosta noin 143
miljoonalla eurolla vuodessa.

Ladkemyynnin arvon pieneneminen vaikuttaa kaikkiin la&kealan toimijoihin. Arvioitaessa
vaikutuksia eri toimijoihin on otettu huomioon, kohdentuuko toimenpide alkuperaislaakkeiden,
rinnakkaisladkkeiden, rinnakkaistuontiladkkeiden vai rinnakkaisjakeluldédkkeiden myyntiin seka
toisaalta vahittdismyynnin jakautuminen laéketeollisuuden, tukkuliikkeiden, apteekkien ja valtion
kesken. Vaikutuksia alkuperéisladkkeiden, rinnakkaisladkkeiden, rinnakkaistuontiladkkeiden vai
rinnakkaisjakeluldékkeiden ~ myyntiin ~ on  arvioitu  asiantuntija-arvioiden sekd IMS:n
ladkemyyntitilaston  korvattavan myynnin jakauman perusteella. Muun muassa uuden
riskinjakomallin arvioidaan vaikuttavan lahinnd alkuperaisladkkeiden myynninarvoon eiké silla
arvioida olevan vaikutuksia muihin toimijoihin. Lisaksi eri toimijoihin kohdistuvien vaikutusten
laskennassa on kaytetty vuoden 2014 ladke-euron mukaista jakaumaa: laaketeollisuus ja
tukkukauppa 63 prosenttia, apteekki 21 prosenttia ja valtio 16 prosenttia.

Ladkemyynnin arvonlaskusta suurin  osuus, noin 81 miljoonaa euroa kohdistuisi
alkuperaisladkkeiden véhittdismyyntiin. Toisaalta esitetty riskinjakomalli toisi uusien ld&kkeiden
hallittuun kéayttéonottoon uuden vaihtoehdon. Rinnakkaisladkkeiden vahittaismyynnin arvoa
pienentéisi viitehintaputken kaventaminen, mutta toisaalta rinnakkaisladkkeiden myyntid lisaisi
laékevaihdon laajentaminen ja biosimilaarien kdyton edistiminen. Rinnakkaislaédkkeiden myynnin
arvon arvioidaan pienentyvan noin 14 miljoonalla eurolla. Rinnakkaisld&ketuojien ja -jakelijoiden
osuus ladkemyynnista on pieni, jolloin my6s heihin kohdistuva saastévaikutus on pieni.
Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden siséllyttdminen viitehintajéarjestelmaan hyodyttaa
rinnakkaistuojia ja rinnakkaisjakelijoita niiden markkinaosuuksien kasvaessa. Biologisiin
la&kkeisiin  ja  biosimilaareihin  vaikuttavat toimenpiteet eivat kohdistu vain tiettyyn
teollisuudenhaaraan, koska alkuperdisia biologisia ladkkeitd markkinoivat yritykset markkinoivat
usein myos biosimilaarivalmisteita. Toimenpiteiden taloudellisia vaikutuksia ladketukkuliikkeille ei
ole mahdollista erikseen arvioida, koska tukkuliikkeiden marginaalit eivét ole julkisesti saatavissa.
Marginaalit perustuvat ladkeyritysten ja tukkuliikkeiden keskindisiin sopimuksiin. Tukkuliikkeiden
osuus sisaltyy edella esitettyihin ladketeollisuutta koskeviin vaikutusarvioihin.

Kaiken kaikkiaan ladkemyynnin arvon arvioidaan laskevan esitettyjen toimenpiteiden ja kilpailun
lisdantymisen vaikutuksesta noin 143 miljoonalla eurolla, kun keskimé&aréisen la&kekorvauksen
arvioidaan laskevan vuoden 2016 alusta voimaantulleiden alkuomavastuun kayttoonoton ja muiden
omavastuuosuuksien korotusten takia noin 66 prosenttiin ladkkeen kustannuksista. Biosimilaareissa
keskimaaréisen ladkekorvauksen arvioidaan olevan noin 94 prosenttia. L&&kkeiden alentuneista
kustannuksista hyotyvat myos ladkkeiden kayttajat.

Valtion arvonlisdveron tuoton ja apteekkimaksun tuoton arvioidaan pienentyvan noin 17
miljoonalla eurolla l1&&kemyynnin arvon pienenemisen johdosta. La&kemyynnin arvon laskusta noin
32 miljoonaa euroa kohdistuisi apteekkeihin.

Suomessa oli vuoden 2015 lopussa 612 yksityista apteekkia ja lisdksi Helsingin yliopiston apteekki
ja 1t&-Suomen vyliopiston apteekki. Apteekkien katteiden arvioidaan pienentyvdn noin 32
miljoonalla eurolla 1d8kemyynnin arvon pienenemisen myota.

Kalliiden laé&kkeiden korvauksen rajoittamista korkeintaan kuukauden hoitoaikaa vastaavaksi
maéraksi koskeva muutos sek& toimitusvalin seuranta siten, ettd peruskorvattavia ladkkeita
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korvattaessa edellytettdisiin, ettd edellinen ladke-erd olisi l&hes kaytetty ennen seuraavan erdn
korvaamista, liséa jonkin verran tydméaaraa apteekissa. Apteekin tyémaara lisdantyy myos kalliiden
laékkeiden toimituskertojen lisdéntyessa. Ladkkeen maaré tai hinta ei vaikuta apteekissa tehtévén
ostokertakohtaisen tyon maarédan. Kalliin ladkkeen toimittaminen kuukauden erdssa
kolminkertaistaa tyon verrattuna ladkkeeseen, jota toimitetaan paédsééantoisesti kolmen kuukauden
erissa. Nain ollen apteekin toimitusmaksua ei kalliiden ladkkeiden toimitusten osalta jyvitettaisi.
Lisédksi jokaisesta toimituskerrasta menee my6Gs Kanta-jarjestelméan yllapitoon liittyva
eReseptipalkkio, joiden kustannukset timan muutoksen my6td myos hieman lisdantyvat. Toisaalta
Kelan apteekeille maksamat ostokertakohtaiset apteekkipalkkiot lisddntyvat samassa suhteessa kuin
laékkeiden toimituskerrat lisdantyvat Muutosten toteuttaminen edellyttaisi jonkin verran muutoksia
apteekkien tietojarjestelmiin.

Diabetesliitto on valmistelun aikana tuonut esiin huolensa, jonka mukaan A10B -luokan ld&kkeiden
siirtdminen alempaan erityiskorvausluokkaan saattaa vaikuttaa kuntien ja julkisen terveydenhuollon
kustannuksiin. Kaypé hoito -suosituksen mukaan diabeteksen hoidon suorien kustannusten osuus
Suomen terveydenhuollon kokonaismenoista on 15 prosenttia ja vahintaan kaksi kolmannesta niisté
koituu valtettdvissd olevien komplikaatioiden hoidosta. Diabeteksen kustannukset ovat myds
kasvamassa nopeasti.

Viimesijaisena etuutena pienituloisten henkildiden laake- ja matkakuluihin voidaan myodntaa
toimeentulotukea. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Toimeentulotuki 2014 -tilaston mukaan
vuonna 2014 perustoimeentulotukea sai 253 400 kotitaloutta yhteenséd 744,8 miljoonaa euroa.
Asukasta kohden toimeentulotukea maksettiin eniten Uudellamaalla (203 euroa per asukas), kun
sitd maksettiin keskimdarin 136 euroa asukasta kohti koko maassa. Vuoden 2014 tilaston mukaan
yli 65-vuotiaiden osuus toimeentulotukea saaneista oli 4,1 prosenttia (16 166 henkil6d), kun se
vuonna 2011 oli 3,9 prosenttia (14 400 henkildd). Yli 65-vuotiaiden toimeentulotukea saaneiden
osuus ikaryhmasta pysyi ennallaan noin 1,2 - 1, 7 prosentissa. Toimeentulotuki painottuu edelleen
nuoriin, joiden osuus toimeentulotukea saaneista on kasvanut. Erityisesti 18 - 39 -vuotiaiden
toimeentulotukea saaneiden mé&aré on kasvanut, mik& kuvastanee tyottémyyden ja asumismenojen
kasvua. 20-24-vuotiaiden ikaryhmassa jopa 16,2 prosenttia sai toimeentulotukea. Elédkelaisten
vahainen toimeentulotuen kayttd saattaa johtua heidan kyvyttémyydestadn ja haluttomuudestaan
hakea etuutta tai heidan tietamattoémyydestaan téallaisesta etuudesta.

Kansaneldkelaitoksen vuoden 2014 ladkekorvaustietojen perusteella kuntien sosiaalitoimistot
maksoivat vakuutettujen ladkeomavastuita etukateen annetuilla maksusitoumuksilla yhteensa 16,7
miljoonalla eurolla 88 386 henkildlle. Maksusitoumuksilla katettiin  keskim&arin 38 euron
omavastuuosuus yhteensa 434 719 ostokerrasta. Vuositasolla sosiaalitoimistojen maksama osuus
potilaan omavastuusta oli keskimadrin 189 euroa tukea saanutta henkilod kohden. Edella
mainituissa summissa ei ole mukana niitd ladkeostoja, joista sosiaalitoimisto on jalkikateen
maksanut korvauksen suoraan potilaalle. N&itd korvauksia ei tilastoida erikseen, eikd niiden
osuudesta ladkemenoihin ole tarkkaa tietoa. Vakuutetun maksuosuuden kasvattaminen
diabeteslddkkeiden kustannuksista voi siirtdd lddkemenoja kuntien maksettavaksi kohonneina
toimeentulotukikustannuksina. Vaikutuksen suuruuden arviointi on kuitenkin mahdotonta.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulevalla lailla toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta
(815/2015) perustoimeentulotuen myontdminen ja maksatus siirtyvat Kansanel@kelaitoksen
toimeenpantavaksi. Muutoksella pyritddn yksinkertaistamaan tuen myontamistd, vahentdmaan
paallekkaisia selvityksid sekad edistdmaan henkilOstoresurssien jarkevad kayttoa. Toimeentulotuen
siirtoa koskevassa hallituksen esityksessé eduskunnalle laeiksi toimeentulotuesta annetun lain ja
kunnan peruspalvelujen valtionosuudesta annetun lain muuttamisesta (HE 358/2014 vp) on arvioitu



21

muutoksen véahentdvan toimeentulotuen tutkimuksissa todettua alikéyttod, koska Kansanelékelaitos
ohjaisi asiakasta hakemaan toimeentulotukea, mikali asiakkaan arvioitaisiin olevan tukeen
oikeutettu. Lisaksi tuen hakemisen Kansaneldkelaitoksesta arvioidaan olevan véhemman
vaivalloista ja leimaavaa kuin kunnan sosiaalitoimesta. Erityisesti idkkaiden on arvioitu
alikdyttdvan toimeentulotukea. Mikali ndin on, toimeentulotuen maksatuksen siirto
Kansaneldkelaitokseen helpottaa erityisesti idkkdiden pienituloisten asemaa, koska iakkailla
pienituloisilla on useasti my0s korkeat ladkekustannukset. Toimeentulotuen siirtoa koskevassa
hallituksen esityksesséd on arvioitu, ettd alikdyton vaheneminen johtaisi toimeentulotukimenojen
kasvamiseen arviolta noin 75—100 miljoonalla eurolla.

Muutoksella ei arvioida olevan vaikutusta diabeteksen hoidon tasoon tai laatuun. Korvausluokan
muutos saattaa joidenkin potilaiden kohdalla lisata la&dkekustannuksia siten, etté silla on vaikutuksia
la&kkeiden hankintaan. Viimesijassa on mahdollista saada toimeentulotukea.

Ehdotetut toimenpiteet saattavat vaikuttaa kuntien k&ytantoihin ja kustannuksiin. Laakéareiden
tyomaara saattaa alussa lisadntyd kayttoonotettaessa uudet toimintatavat. Muutoksilla ei ole suoraa
vaikutusta kuntatalouteen mutta ne saattavat joissakin tapauksissa lisatd toimeentulotuen tai
terveydenhuollon kustannuksia. Néiden vélillisten vaikutusten arviointi on kuitenkin vaikeaa.

4.2 VVaikutukset viranomaisten toimintaan

Diabetesladkkeiden korvattavuutta koskevien muutosten toimeenpano tulisi  ladkkeiden
hintalautakunnan ja Kansanelékelaitoksen tehtdvaksi.  Ladkkeiden hintalautakunta vastaisi
ladkevalmisteiden  korvattavuus- ja hintapdatoksiin - ja  Kansanelékelaitos vakuutettujen
korvausoikeuksiin tarvittavista muutoksista. Koska insuliinit ja muut diabetesldakkeet kuin
insuliini korvattaisiin eri korvausluokassa, tulisi Kansaneldkelaitoksen tehdd uusi korvauspaatos
kaikille niille, joilla on erityiskorvausoikeus ja/tai  rajoitettu  erityiskorvausoikeus
diabetesladkkeisiin.  Lisaksi ndille vakuutetuille toimitettaisiin uudet Kela-kortit. Ehdotuksen
toimeenpano aiheuttaa hallinnollista tyota ladkkeiden hintalautakunnassa ja Kansaneldkelaitoksessa
ja lisaksi jarjestelmamuutoksia Kansaneldkelaitoksessa.

Ehdotettujen  korvattavien  ladkkeiden  toimitusvalia  koskevien — muutosten  vuoksi
Kansaneldkelaitoksen vakuutuspiirien tyoméaara lisdéntyy, koska Kansaneldkelaitos valvoo, etta
apteekki on toimittanut laakkeita sairausvakuutuslain ja annettujen ohjeiden mukaisesti. Ladkkeiden
toimitusvalin muutos aiheuttaa muutostarpeita myos tietojérjestelmiin.

Riskinjakomallia koskevan ehdotuksen toimeenpano tulisi L&&kkeiden hintalautakunnan uudeksi
tehtdvéksi. Ladkkeiden hintalautakunta ei pystyisi nykyisilla resursseillaan hoitamaan uuden mallin
toimeenpanoa ja se tarvitsisi lisdéd sekd laaketieteellistd, terveystaloustieteellista ettd farmaseuttista
osaamista. Lisaksi malli vaatii Kansaneldkelaitoksen osallistumista mallin toimeenpanoon ja
arviointitoimintaan ja Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean osallistumista
arviointitoimintaan, mika lis&é niiden tydmaéaraa ja voi aiheuttaa myos liséresurssien tarvetta.

Laé&kekorvausjarjestelman viitehintajarjestelman laajentaminen siten, ettd epilepsialddkkeet (NO3)
muissa kuin epilepsiaindikaatioissa méaériteltéisiin vaihtokelpoisiksi edellyttdd, ettd L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus muuttaa vaihtokelpoisten ld&dkevalmisteiden madrittelyperusteita
koskevaa luetteloaan.
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Ehdotus rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden sisallyttdmisesta viitehintajarjestelméan
lisad hallinnollista tyotd ja aiheuttaa jarjestelmédmuutoksia ladkkeiden hintalautakunnassa ja
Kansanelékelaitoksessa.

3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Vuonna 2015 diabetesladkkeistd sai erityiskorvausta 5,5 prosenttia véestosta, 302 320 henkil6a.
Heistd 81 prosentille (246 265 henkilolle, 4,5 prosenttia véestostd) maksettiin ylempaa
erityiskorvausta muista diabeteslaakkeistd kuin insuliinista (ATC-luokan A10B l4&kkeet, Veren
glukoosipitoisuutta pienentavat laékkeet lukuun ottamatta insuliineja). Luokan A10B laékkeita
kaytetddn tyypin 2 diabeteksessa. Ylemmadssa erityiskorvausluokassa korvattavia A10B-luokan
ladkkeita ovat metformiini, glinidit (repaglinidi), gliptiinit (alogliptiini, linagliptiini, saksagliptiini,
sitagliptiini ja vildagliptiini), glitatsonit (pioglitatsoni), GLP-1-analogit (eksenatidi, liraglutidi,
dulaglutidi ja liksisenatidi), SGLT-2:n estajat (dapagliflotsiini ja empagliflotsiini) ja sulfonyyliureat
(glimepiridi ja glipitsidi) ja sulfonyyliureat (glimepiridi ja glipitsidi). A10B-luokan l4&kkeiden
siirtiminen  ylemmasta erityiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluokkaan nostaisi
omavastuita naitd la&kkeitd erityiskorvattuna kayttavilla henkil6illa. Omavastuun nousun
suuruuteen vaikuttavat vakuutetun kayttdmien A10B-luokan diabetesladkkeiden kustannukset, muut
ladkeostot ja se, ylittddkd héanen ladkekustannuksensa vuosiomavastuun. Niiden diabetesta
sairastavien vakuutettujen, jotka kayttavat vain insuliineja tai insuliinijohdoksia, omavastuut eivét
muuttuisi.

A10B-luokan la&kkeiden korvaustason alentamisen vaikutuksia vakuutettujen omavastuumenoihin
ja sairausvakuutuksen ladkekorvauksiin on arvioitu Kansaneldkelaitoksessa vuoden 2014
la&kekorvaustietoinin  perustuvilla simuloinneilla. Simulointien pohja-aineistona on kaytetty
korvatut laakeostot siséltavasta reseptitiedostosta poimittua 10 prosentin satunnaisotosta kaikista
niistd henkiloistd, joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus diabeteslédékkeisiin
seka ainakin yksi korvattu laékeosto. Otoksen henkildille poimittiin rekistereistd koko vuoden
kaikki korvatut ladkeostot seké taustatietoja. Tulokset on ekstrapoloitu véaestotasolle.

Simuloinnin perusteella noin 141 000 henkilolla (46 %:lla diabetesta sairastavista) omavastuu
nousisi enintddn 10 euroa vuodessa. Noin 66 000 henkildlla (21 %:lla diabetesta sairastavista)
omavastuu nousisi 10—50 euroa, noin 16 000 henkildlld (5 %) 50—100 euroa ja noin 80 000
henkil6lld (26 %) 100—300 euroa vuodessa. Noin 4 000 henkildlld (1 %:lla diabetesta sairastavista)
omavastuu nousisi vuodessa yli 300 euroa. Enimmilld&n omavastuun nousi simuloinnissa 505
euroa.

Tyypin 2 diabetesta sairastavien ik&jakauman vuoksi suurimmat omavastuun muutokset
painottuisivat vanhempiin ikaryhmiin (kuvio 1). Diabetesta sairastavista 45-74-vuotiaista 31
prosentilla omavastuu nousisi yli 100 euroa vuodessa. 75 vuotta tayttaneistd diabetesta sairastavista
vastaava osuus olisi 26 prosenttia ja 25-44-vuotiaista 14 prosenttia. Alle 25-vuotiailla yli 50 euron
nousut olisivat harvinaisia.
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Kuvio 2. Muutokset vuodessa maksettavassa omavastuussa diabetesta sairastavilla henkildilla
ikaryhmittdin. Perustuu simulointiin, jonka pohjana on 10 prosentin satunnaisotos niistd henkildista,
joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus diabetesladkkeisiin seka ainakin yksi
korvattu  ladkeosto. Henkiloméarat perustuvat simulointiotoksen  perusteella  tehtyyn
ekstrapolaatioon.

Valtaosa tyypin 2 diabetesta sairastavista on eldkeikéisid. Elakeikéiset sijoittuvat tyoikaisia
useammin alempiin tuloviidenneksiin, mink& vuoksi my0s diabetesladkkeiden omavastuut nousevat
useammin henkil6illg, jotka kuuluvat alempiin tuloluokkiin. Alimmassa tuloviidenneksessa noin 21
000:lla ja ylimmassa tuloviidenneksessd noin 11 000:lla diabetesta sairastavalla henkil6lla
omavastuu nousisi yli 100 eurolla vuodessa (kuvio 3).
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Kuvio 3. Muutokset vuodessa maksettavassa omavastuussa diabetesta sairastavilla 30 vuotta
tayttaneilla henkil6illa tulojen mukaan. Perustuu simulointiin, jonka pohjana on 10 prosentin
satunnaisotos niista henkiloistd, joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus
diabetesladkkeisiin  seka ainakin  yksi korvattu ladkeosto. Henkilomaarat perustuvat
simulointiotoksen perusteella tehtyyn ekstrapolaatioon. Tuloviidennekset on muodostettu otoksen
30 vuotta tayttaneiden henkildiden henkilékohtaisten veronalaisten tulojen perusteella.

Vanhempia ja hinnaltaan edullisempia diabetesladkkeita kayttavilla omavastuun nousisi
keskimé&ardistda vahemman. Esimerkiksi metformiinia ainoana diabeteslddkkeend kayttavista
kolmella neljdstd omavastuu nousisi enintddn 10 euroa ja 27 prosentilla 10—50 euroa vuodessa.
Henkil6illa, joilla on kaytossd uudempia diabeteslédakkeitd tai useita ladkeaineita, omavastuun
nousut olisivat suurempia.

Diabeteslédékkeiden korvaustason alenemisen myo6té aiempaa useampi diabetesta sairastava ylittaisi
la&kekaton ja saisi ladkkeistaan lisdkorvausta. Kaikkiaan ldékekaton ylittajien maaréd nousisi 22 500
henkil6ll& eli noin 12 prosentilla.

Simuloinneissa ei ole huomioitu mahdollisia kéyttdytymismuutoksia. Omavastuiden nousua Vvoi
lieventad halvempien la&kehoitovaihtoehtojen hyddyntaminen silloin, kun kalliimmalla hoidolla ei
saavuteta parempaa hoitotulosta. Toisaalta korvaustason muutos saattaa lisata insuliinin kéaytt6a
tyypin 2 diabeteksen hoidossa tai lisdtd muita terveydenhuollon kustannuksia, mikali omavastuun
nousu johtaisi huonompaan hoitotasapainoon.

Epilepsialédakkeistd sai vuonna 2015 korvausta 185 161 henkil6d, joista kolmannes (62 541
henkil6d) sai laakkeista erityiskorvausta. Toisin sanoen kaksi kolmannesta kaytti la&kkeita
peruskorvattuna todennakdisesti muun sairauden kuin epilepsian hoitoon, esimerkiksi psykiatristen
tai muiden neurologisten sairauksien hoitoon. Vaihtokelpoisuuden ja siitd k&ynnistyvan
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hintakilpailun ansiosta potilaan maksuosuuden ja sairausvakuutuksen korvaaman osuuden
arvioidaan pienenevan.

Seké perus- ettd erityiskorvattavien kalliiden ladkkeiden korvaaminen kerrallaan vain kuukauden
hoitoaikaa vastaava maaré sek& peruskorvattavien ladkkeiden korvaamista koskeva uusi edellytys,
jonka mukaan edellinen laéke-erd tulisi olla ldhes kaytetty ennen kuin uusi laéke-erd voitaisiin
korvata, edellyttéisi osalta potilaista nykyistd useampia apteekkikaynteja vuoden aikana ja
mahdollisesti tarkempaa suunnittelua apteekkikéyntien ajoittamiseksi. Taméa saattaa lisatad jonkin
verran potilaan matkakustannuksia, etenkin jos etdisyys ldhimp&an apteekkiin on pitka.
Sairasvakuutuslain mukaisia matkakorvauksia ei makseta pelkista apteekkimatkoista. Potilaan
kéydessé apteekissa la&karissakaynnin yhteydessd, voidaan matkasta aiheutuneet lisékustannukset
korvata ldhimpadn apteekkiin. Kerralla korvattavan lddkemadrédn rajoittaminen kuukauden
hoitoaikaan koskee erityisen kalliita 14&kkeitd, jolloin usein on kyse vakavasta sairaudesta, johon
liittyy tehostettu hoito. Talloin useasti myds hoitokdynteja on usein ja, mikali potilas yhdistaa
apteekkikaynnin  hoitokaynteihin, muutoksen merkitys matkakustannuksiin  voi  jaada
vahaisemmaksi. Mikali apteekki on lahietaisyydelld, muutoksella ei liene merkittavaa vaikutusta
vakuutetulle. Kalliiden ladkkeiden ostaminen kuukauden hoitoa vastaavissa erissa véhentdd myos
vakuutetulle kertyvia kayttamatta jaavia laédkevalmisteita ja voi siten hyddyttdd myos hantd. Myos
uusien la&kehoitojen aloittaminen pienelld pakkauksella voi lisétd potilaiden kustannuksia, jos tasta
aiheutuu lisdéntyneitd apteekkikaynteja tai ladkkeen yksikkdkustannus on pienesséd pakkauksessa
korkeampi. Toisaalta pienen aloituspakkauksen kayttd voi sadstda potilaan kustannuksia, jos ladke
osoittautuukin sopimattomaksi tai tarpeettomaksi.

Laadkekorvaukset ovat sukupuolineutraaleja, eika esitykselld siksi ole erilaisia vaikutuksia eri
sukupuolille.

4 Asian valmistelu
4.1 Valmisteluvaiheet ja aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi vuoden 2017 ladkesaastoihin liittyen professori HeikKi
Ruskoahoa selvitysmiehend selvittdmadn korvausjarjestelman ajantasaisuutta, tarkistamaan
sairauksien ja la&kkeiden luokittelun ajantasaisuutta, selvittdmd&dn mahdollisuutta lisata
ladkevaihtoa sekd selvittimddn muita mahdollisia sééstokeinoja. Selvitysmiehen raportti
Laakekorvausjarjestelman tarkastelua ladkkeiden nakokulmasta vuoden 2017 ladkesaastoihin
liittyen (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2016:31) valmistui 30.4.2016.
Selvitysmiehen raportti on otettu esityksen valmistelussa huomioon.

4.2 Esityksen valmistelu

Hallituksen  esitys on  valmisteltu  sosiaali- ja  terveysministeriossa  yhteistydssa
valtiovarainministerion, Kansanelékelaitoksen ja Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean kanssa. Valmistelun kuluessa on kuultu l&&kealan toimijoilta, Suomen Potilasliitto ry:lta ja
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:lt4 ehdotuksia saastojen toteuttamiseen sekd kuultu edell
mainittuja tahoja selvitysmiehen raportista.

Esityksesta on  valmistelun  yhteydessa  pyydetty lausunnot  seuraavilta tahoilta:
valtiovarainministerio, tyo- ja elinkeinoministerid, oikeusministerio, opetus- ja kulttuuriministerio,
valtioneuvoston kanslia, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Kansaneldkelaitos, Suomen Kuntaliitto ry,
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
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Valvira, Suomalainen L&&kariseura Duodecim, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL,
Laaketeollisuus ry, Rinnakkaisladketeollisuus ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Suomen
Ladkerinnakkaistuojat ry, Suomen Apteekkariliitto ry, Helsingin Yliopiston Apteekki, 1td-Suomen
Yliopiston Apteekki, Sairaala-apteekit, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Farmasialiitto ry,
Apteekkialan palvelutuottajat APPA ry, Suomen Lé&&kariliitto, Suomen Hammasléakariliitto,
Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Tehy ry, Sairaanhoitopiirien johtajat ry, Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri, Tehy ry, Terveyspalvelualan liitto ry, Laakaripalveluyritysten yhdistys ry,
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Elinkeinoeldman keskusliitto EK,
Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjestdé SAK ry, Toimihenkilokeskusjarjestd STTK ry, Akava ry,
Suomen Yrittajat ry, Elakeldisliittojen etujérjesté EETU ry, Helsingin yliopisto, Itd-Suomen
yliopisto, Oulun yliopisto, Tampereen yliopisto, Turun yliopisto ja Abo Akademi. Lausuntojen
antamiselle varattiin asian Kiireellisyydesta johtuen aikaa kaksi viikkoa.

Lainsaadanndn arviointineuvostosta saadun tiedon mukaan arviointineuvosto antaa lausuntonsa
tasta hallituksen esityksesta.

Lausunnoista.....
5 Riippuvuus muista esityksista

Esitys liittyy valtion vuoden 2017 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvaksi sen
yhteydessa.

Eduskunnassa on samanaikaisesti kasiteltdvand hallituksen esitys ladkelain muuttamisesta.
Kyseisessd hallituksen esityksessé ehdotetaan apteekkien tiloissa toimivien yritysten toimintaan
puuttuvaa sadntelyd, jonka toteutuessaan arvioidaan nostavan valtion saamaa verokertymad. Tama
verokertyman lisdys ehdotetaan otettavaksi huomioon ladkesaastoihin liittyvana toimenpiteena.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Sairausvakuutuslaki

5 luku Laakekorvaukset

9 8. Korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun peruste. Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan
lisattavaksi korvausperusteeksi enimmadistukkuhinnan ohella enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta viiteryhmédn lakatessa. Muutos on tarpeen rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteiden osalta, koska niill& ei ole enimmaistukkuhintaa, jos ne muodostavat
viitehintaryhmén. Muutos on tekninen.

Pykélan 5 momenttiin ehdotetaan lisattavéaksi séantd, jonka mukaan korvaukseen oikeuttavasta
ladkkeestd, Kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta, jonka yhden pakkauksen
arvonlisaverollinen vahittaishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1000 euroa, korvaus
maksetaan samalla kertaa ostetusta enintddn yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemadrastd, jollei erityisesta syystd muuta johdu. Erityisié syitd voisivat olla esimerkiksi pitka
ulkomaanmatka tai ettei lad&kevalmisteesta ole saatavana noin yhden kuukauden hoitoaikaa
vastaavaa pakkausta. Pakkauksen 1000 euron arvonliséverollisessa véhittaishinnassa ei oteta
huomioon apteekissa perittdvaa toimitusmaksua. Muutoin saannés vastaa voimassa olevaa lakia.

Pykaldan ehdotetaan lisattavdksi uusi 6 momentti, jossa saddettdisiin ladkkeiden, Kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden uuden valmiste-erdn korvaamisesta. L&&kkeiden
korvaamisessa tulisi siten edellytykseksi edellisen laéke-eran lahes kokonaan kayttdminen ennen
kuin uusi ladke-erd voidaan korvata. S&annos koskisi myo6s Kliinisida ravintovalmisteita ja
perusvoiteita. Ehdotettu muutos selkeyttaisi soveltamiskaytantda ja saattaisi myos véhentda
tarpeettomien la&kkeiden kertymisté koteihin.

Korvausta voisi saada uudesta ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen erdstd sen
jalkeen, kun aiemmin ostettu erd on kaytetty lahes kokonaan ladkkeen maaréajan antaman ohjeen
mukaisesti. Uudesta erdstd voisi siten saada korvausta, ellei erityisestd syystd muuta johdu,
aikaisintaan

1) kolme viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava maara.

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kahden kuukauden hoitoaikaa vastaava madra.

3) yksi viikko ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edellisella kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava maéra tai sitd vahdisempi maara.

Erityinen syy saddnnoksestd poikkeamiseen voisi olla esimerkiksi pitk&4 ulkomaanmatka. Ehdotettu
muutos koskisi ladkkeitd, kliinisia ravintovalmisteita ja perusvoiteita riippumatta siitd, ovatko ne
peruskorvattavia, erityiskorvattavia, rajoitetusti Kkorvattavia tai lisdkorvaukseen oikeuttavia.
Muutoksella edistetédan tarkoituksenmukaisen laddkeméaaran hankkimista ja vahennetaan ladkejatteen
madraa.

9 a 8. Poikkeava ladkekohtainen omavastuu ja sen periminen. Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan
lisattdvaksi, ettd poikkeava ladkekohtainen omavastuu voitaisiin perid myds 9 8:n 5 momentissa
tarkoitusta valmisteesta, jonka samalla kertaa ostettavaa korvattavaa valmistemaérad on rajoitettu
hinnan perusteella.
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Pykaldn 2 momentissa saddetyn asetuksenantovaltuuden sanamuotoa ehdotetaan tdsmennettavaksi
siten, ettd asetuksella sd&dettaisiin, missa tilanteissa poikkeava ldédkekohtainen omavastuu voitaisiin
peria.

6 luku Laakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykal&d&n ehdotetaan lisattavaksi
uusi 3 momentti, jolloin vanha 3 momentti siirtyy 4 momentiksi ja 4 momentti 5 momentiksi.
Uudessa 3 momentissa ehdotetaan saadettavéksi tarkemmin tilanteesta, jossa myyntiluvan haltija
hakee valmisteelle uusintahakemuksessa korkeampaa tukkuhintaa kuin valmisteelle on aiemmin
vahvistettu.

Myos uusintahakemuksessa on esitettdvd 4 8:ssa mainitut selvitykset. Naiden selvitysten liséksi
uusintahakemuksessa on kuitenkin esitettdvd uuden 3 momentin mukaan erikseen selvitys
tukkuhinnan muodostamiseen vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneista muutoksista, jos valmisteelle
haetaan korkeampaa tukkuhintaa kuin valmisteelle on aiemmin vahvistettu.

Yleensd ladkevalmisteen myynti alkaa varsinaisesti vasta, kun valmiste on hyvaksytty
laékekorvausjarjestelméan. Alkuun valmistetta kdyttdvien potilaiden mé&érd voi olla pieni. Ajan
kuluessa potilasmaard yleensd kasvaa ja valmisteen kayttdé vakiintuu. Laakevalmisteiden
elinkaareen kuuluu, ettd padsaantoisesti valmisteiden hinnat laskevat ajan kuluessa. Korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenettelyssd olevien valmisteiden tukkuhinnat
vahvistetaan méaaraajaksi. Paatds voi olla voimassa sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:n mukaan
enintddn viisi vuotta. Paatosten médrdaikaisuuden vuoksi valmisteen tukkuhinta arvioidaan
maéaraajoin la&kkeiden hintalautakunnassa. Tama on yksi keino varmistaa, ettd potilaiden saatavilla
on kohtuuhintaisia ladkevalmisteita ja ettei yhteiskunnan maksuosuus kasva liian suureksi.

Lainkohdassa ehdotetaankin, ettd siind poikkeuksellisessa tilanteessa, ettd myyntiluvan haltija
ehdottaa valmisteelleen korkeampaa tukkuhintaa kuin valmisteelle on aiemmin vahvistettu, hakijan
tulisi esittdd selvitys tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneista
muutoksista.

6 a 8 Ehdollinen korvattavuus. Lainkohdassa ehdotetaan saddettdvaksi ehdollisesta
korvattavuudesta. Kyse olisi uudesta toimintamallista, jonka tarkoituksena olisi mahdollistaa uusien
ladkehoitojen saaminen niitd tarvitsevien kayttoon tilanteessa, jossa uuteen la&kehoitoon liittyy
merkittdvad epavarmuutta esimerkiksi hoidollisen arvon, kustannusvaikuttavuuden, terveyshyotyjen
tai ylipdansa hoitokustannusten osalta. L&&kekehityksen osalta on néhtavissa, ettd uudet ladkkeet
ovat yha useammin pienelle kayttdjaryhmalle kohdennettuja, ne ovat Kkalliita ja niiden
terveyshyodyistd suhteessa kaytostd aiheutuviin kustannuksiin on valmisteen markkinoille tullessa
yhé rajallisemmin kayttokokemukseen tai tutkimustietoon perustuvaa tietoa paédtoksentekijén
kéytettavissa.

Ehdollisen korvattavuuden malli toisi uuden vaihtoehdon ladkkeiden hintalautakunnan ké&yttéon
arvioitaessa mahdollisuutta siséllyttad uusi ladkevalmiste korvausjarjestelméan piiriin. Toimintamalli
olisi osa sairausvakuutuslain 6 luvun mukaista korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemus- ja péaatoksentekomenettelyd. P&&sédantd olisi edelleen, ettd hintalautakunta hyvéksyisi
valmisteen Kkorvattavuuden valmisteelle hyvéksytyn kayttéaiheen mukaisessa laajuudessa tai
rajoitettuna sen mukaan kuin sairausvakuutuslaissa s&adetddn sekd arvioisi tukkuhinnan
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kohtuullisuutta siten kuin sairausvakuutuslain 6 luvussa on s&&detty. Korvattavuus- ja
tukkuhintapéatos voitaisiin tehdéd ehdollisena vain perustellusta syysta erityistilanteissa.

Uusiin  la&kehoitoihin liittyy yh& useammin epdvarmuutta la&kkeen hoidollisen arvon,
kustannusvaikuttavuuden tai hoidon taloudellisuuden osalta. Monet uudet ladkevalmisteet ovat
merkittavasti kalliimpia kuin kaytdssa olevat hoitovaihtoehdot. Uuden la&kehoidon kustannus
saattaa muodostua jopa monikymmenkertaiseksi verrattuna vallitsevaan hoitokdytantoon. Osa
uusista valmisteista on tarkoitettu sellaisten sairauksien hoitoon, johon ei ole ollut aikaisemmin
hoitovaihtoehtoa. Uusissa ladkehoidoissa hoidon potilaskohtainen kustannus saattaa nousta
kymmeniin  tuhansiin  euroihin  vuodessa. Kun uuden ldékkeen terveyshyodyistd ja
kustannusvaikuttavuudesta on kéytettavissd ladkevalmisteen markkinoille tulohetkelld vain
rajallisesti kayttokokemukseen tai tutkimustietoon perustuvaa tietoa, ehdollisen korvattavuuden
toimintamallilla voitaisiin mahdollistaa uuden ladkevalmisteen korvausjarjestelméaan siséllyttdminen
ja siten sen saaminen laékettd tarvitsevien kayttoon. Uudella ladkehoidolla tarkoitettaisiin myods
tilanteita, joissa korvausjarjestelméassé olevalle valmisteelle hyvaksytaan uusi kayttotarkoitus.

Useissa Euroopan maissa on viime vuosina otettu kayttoon erilaisia hintaviranomaisen ja
laékeyrityksen keskindisid niin sanottuja riskinjakomalleja, joiden tarkoituksena on jakaa uuteen
valmisteeseen liittyvasta epdvarmuudesta maksajalle mahdollisesti aiheutuvaa taloudellista riskia.
Ehdollisen korvattavuuden malli olisi suomalainen riskinjakomalli, joka olisi tarkoitettu edistaméaan
uusien ladkehoitojen saatavuutta niitd tarvitseville tilanteessa, jossa uudelle l&d&kehoidolle on
erityinen ladketieteellinen tarve. Malli mahdollistaisi nykyistda paremmin hallita uuden
la&kevalmisteen kayttdon otosta aiheutuvaa epavarmuutta ja téllaisen epdvarmuuden mahdollisia
taloudellisia vaikutuksia erityisesti tilanteessa, jossa ladkevalmiste ei osoittautuisi odotusten
mukaiseksi. Ehdollinen korvattavuus koskisi ensisijassa uusia ld&kehoitoja. Taméa tarkoittaisi
kaytdnndssa uusia vaikuttavia ladkeaineita tai jo kaytossd ja korvausjarjestelmassa olevien
la&kevalmisteiden uusia merkittdvid kayttOaiheita. Tama tarkoittaisi sitd, ettd maardaikaisen
korvattavuuspaatoksen uudistamisen yhteydessa ei voitaisi aikaisemmin hyvéksyttya korvattavuutta
muuttaa ehdolliseksi kuin ainoastaan silloin, jos kyseessd olisi samanaikaisesti korvattavuuden
hyvaksyminen uuteen merkittavaan kayttoaiheeseen.

Ehdollinen korvattavuus koskisi vain myyntiluvallisia ladkevalmisteita. Ehdollisen korvattavuuden
edellytyksena olisi erityinen hoidollinen tarve uudelle hoitovaihtoehdolle (unmet medical need).
Taman liséksi valmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai hoitokustannuksiin
taikka muihin vastaaviin korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen liittyviin seikkoihin
tulisi liittyd merkittdvad epavarmuutta, mink& vuoksi korvausjérjestelméan sisallyttdmista koskeva
paatds tulisi tehdd ehdollisena kayttokokemukseen tai tutkimustietoon perustuvan tiedon
kerryttamiseksi. Laakkeiden hintalautakunta joutuisi arvioimaan tapauskohtaisesti mahdollisuuden
hyvéksya korvattavuus ehdollisena.

L&é&kevalmisteen  siséllyttdminen korvausjarjestelmaan perustuisi  jatkossakin aina
hakemusmenettelyyn. Korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiprosessi kdynnistyy
aina myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Hakemusprosessin aikana voitaisiin laissa méaériteltyjen
edellytysten tdyttyessa selvittdd mahdollisuutta ehdolliselle korvattavuudelle. Taméa edellyttaisi
hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan yhteistd ndkemystéd asiassa. Hakemuksen kaésittelyaika
keskeytettdisiin myyntiluvan haltijan pyynnosta tdman selvitystyon ajaksi. Hintalautakunnan tulisi
arvioida tapauskohtaisesti edellytykset ehdolliseen korvattavuuteen ottaen myds huomioon
menettelyn tarkoituksenmukaisuus. Ehdollisen korvattavuuden toimintamalli tulisi lis&dmé&an niin
myyntiluvan haltijoiden kuin viranomaistenkin hallinnollista ty6téa.
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Mikali edellytykset ehdolliselle korvattavuudelle tayttyisivat, hintalautakunta antaisi asiassa
paatoksen. Paatoksessad maadriteltéisiin kuten nykyisinkin korvattavuutta, tukkuhintaa ja paatoksen
voimassaoloa koskevat tiedot. Liséksi paatokseen liittyisi hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan
keskindinen sopimus, jossa Voitaisiin madritelld toimenpiteet, joilla valmisteeseen liittyvaa
epavarmuutta hallitaan. Tamé voisi tarkoittaa esimerkiksi velvoitetta myyntiluvan haltijalle hankkia
tarvittavia lisaselvityksid esimerkiksi kyseisen laakevalmisteen hoidollisesta arvosta, sen
tuottamista terveyshyoddyistd tai kustannusvaikuttavuudesta. Liséksi myyntiluvan haltija voisi
sopimuksessa sitoutua tarkemmin séadetyin perustein palauttamaan osan saamastaan myyntitulosta
la&kekorvausjarjestelmalle. Sopimukseen mahdollisesti perustuva palautusmaksu maksettaisiin
Kansanelékelaitoksen sairausvakuutusrahastolle sopimuksessa méariteltyjen perusteiden mukaisesti.
Sopimuksessa médriteltdisiin - my0ds sovittujen velvoitteiden seurannasta ja arvioinnista.
Tarkoituksenmukaista olisi, ettd selvitettdessd ehdollisen korvattavuuden mahdollisuutta kolmas
osapuoli arvioisi sovittujen selvitysten toteuttamiskelpoisuuden ja miten niitd voitaisiin arvioida.
Sopimukseen tulisi tarvittaessa sisédllyttdda ehdot sopimuksen paattymiseen liittyvistd seikoista ja
Kansanelakelaitoksen sairausvakuutusrahastolle mahdollisesti suoritettavasta palautusmaksusta.

Ehdollisen korvattavuuspadtoksen tekeminen edellyttéisi edelleen, ettd valmisteelle hyvaksyttavan
tukkuhinnan  kohtuullisuus  tulee arvioida sairausvakuutuslain 6 luvussa séadettyjen
arviointikriteerien perusteella siitd huolimatta, ettd pé&atdkseen sisaltyisi sopimukseen perustuva
palautusmaksu.

Ehdollista korvattavuutta koskeva péatds tehtéisiin tapauskohtaisen harkinnan perusteella.
Ladkkeiden hintalautakunta voisi tehdd ehdollista korvattavuutta koskevan péa&toksen, jolloin
ladkeyritykselld ei missaén tilanteessa syntyisi oikeutta ehdolliseen korvattavuuteen eiké toisaalta
la&keyritysté voitaisi velvoittaa tallaiseen paatokseen.

Hintalautakunnan ehdollista korvattavuutta koskevan péatoksen voimassaoloajan osalta
noudatettaisiin mité sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:ssd sdédetadn. Tama tarkoittaisi sitg, etta uutta
vaikuttavaa laakeainetta sisaltdvan valmisteen ensimmadinen ehdollista korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa koskeva péaatds voisi olla voimassa enintdan kolme vuotta. Paatdksen pituus
arvioitaisiin aina tapauskohtaisesti. P&atosta voitaisiin jatkaa kuitenkin niin, ettd ehdollinen
korvattavuus voisi jatkua enintddn viisi vuotta. Tdma ajanjakso voisi koostua yhdestd tai
useammasta jaksosta. Laakevalmiste, jonka korvattavuus ja tukkuhinta hyvéksyttéisiin ehdollisena,
olisi kokonaisuudessaan ehdollisen korvattavuuden piirissa siitdkin huolimatta, ettd epadvarmuus
koskisi vain rajattua osaa valmisteen kéyttdaiheista. Ehdollinen korvattavuus voitaisiin vahvistaa
mya0s rajoitettuna korvattavuutena.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva paatés voisi paattyd myos kesken péatoksen
voimassaoloajan. Tdma voisi tapahtua tilanteessa, jossa valmisteen korvattavuuden edellytykset
lakkaavat sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssé saadetyissa tilanteissa.

Ehdollinen pé&atds lakkaisi myds siind tilanteessa, jos myyntiluvan haltija hakee paatoksen
voimassaoloaikana valmisteelle hyvaksyttyd korvattavuutta laajempaa korvattavuutta. Tama
tarkoittaisi esimerkiksi korvattavuuden laajentamista uuteen k&yttotarkoitukseen, rajoitetun
korvattavuuden laajentamisesta aikaisempaan hoitovaiheeseen tai uudelle potilasryhmalle. Sama
koskisi tilannetta, jossa myyntiluvan haltija hakisi valmisteelle erityiskorvattavuutta ennen
ehdollisen paatoksen voimassaoloajan paattymistd. Naissa tilanteissa alkuperdinen péatos ja siihen
liittyva sopimus paéattyisivat, kun uusi korvattavuuspéatos tulee voimaan. Uusi péatos voisi sisaltad
uuden ehdollisen korvattavuuden edellyttden, ettd laissa saadetyt edellytykset edelleen tayttyvét.
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Myyntiluvan haltija vastaisi sopimuksessa séadetyisté velvoitteistaan myos tilanteessa, ettd sopimus
paattyisi kesken paatoksen voimassaoloajan.

Mikali la&kevalmisteen korvattavuus on ehdollinen, sitd ei voitaisi pitdd vertailuvalmisteena
arvioitaessa muiden saman sairauden hoidossa kéytettavien la&kevalmisteiden tukkuhintojen
kohtuullisuutta.

7 8. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen. Pykaldin ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti.
Lainkohdassa ehdotetaan tarkennettavaksi la&kkeiden hintalautakunnan mahdollisuutta hyvéaksya
valmisteelle aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa. Edella lain 6 luvun 4 8:n
perusteluissa on kuvattu ladkevalmisteen hintakehitystd. Tdman johdosta ld&kkeiden hintalautakunta
ei voi kuin perustellusta syystd hyvéksyd valmisteelle aiemmin vahvistettua tukkuhintaa
korkeamman tukkuhinnan. Kyse on poikkeuksellisesta tilanteesta. Tallainen poikkeuksellinen
tilanne voi olla silloin, jos valmisteen hinnanmuodostukseen vaikuttavissa seikoissa on tapahtunut
muutoksia, jotka vaikuttavat ehdotettuun tukkuhintaan ja myyntiluvan haltija esittdd perustellun
selvityksen asiasta.

7 b 8§ Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle biosimilaarivalmisteelle.
Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 a 8:ssi& s&adetddn korvausjérjestelmdin tulevan ensimmaisen
rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan maaréytymisestd. Samaan lukuun esitetdan lisattavaksi uusi 7 b
§, jossa séadettdisiin vastaavasti korvausjarjestelméan tulevan ensimmadisen biosimilaarivalmisteen
tukkuhinnan maaraytyminen. Ldaakkeiden hintalautakunnan vakiintuneen hinnoittelukdytdnnon
mukaisesti biosimilaarivalmisteiden kohtuulliseksi tukkuhinnaksi on hyvéksytty tukkuhinta, joka on
ollut alempi kuin alkuperaisvalmisteen. Alkuperaisvalmisteen ja ensimmaisen korvausjarjestelmaan
tulevan biosimilaarivalmisteen hintasuhdetta ei ole kuitenkaan tarkemmin maéritelty.

Ehdotetun sd&nndksen mukaan uuden ladkekorvausjarjestelmadn tulevan ensimmaisen
biosimilaarivalmisteen tukkuhinnan tulee olla vahintd&n 30 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle
samaa ladkeainetta siséltavélle korvausjarjestelmassd jo olevalle valmisteelle hyvaksytty
tukkuhinta.  Lainkohdassa ei  ole tarkoitus médritelld  alkuperdisvalmisteiden ja
biosimilaarivalmisteiden hintasuhdetta yleensd, vaan Kkyse on pelkastddn ensimmaisen
korvausjarjestelméaén tulevan biosimilaarivalmisteen tukkuhinnan méaréytymisesta.

Kun valmisteelle, jonka kohtuullinen tukkuhinta on hyvaksytty sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b §:n
mukaisesti, haetaan mydhemmin uudelleen korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa, noudatetaan
lain 6 luvun 7 §:84. Ndin menetellddn myods, kun muut vastaavat valmisteet tulevat laakkeiden
hintalautakunnassa uudelleen kasiteltaviksi. Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 b 8:n mukainen
tukkuhinnan  maardytyminen koskisi  siten vain sitd tilannetta, jossa ensimmaéinen
biosimilaarivalmiste tulee l&d&kekorvausjarjestelmaan. Kaikissa muissa tilanteissa tukkuhinnan
kohtuullisuus arvioitaisiin sen mukaisesti ja noudattaen niit4 periaatteita, joista 6 luvun 7 §:ssa
saédetdédn. Lainkohdassa méériteltya hinnoittelukdytantéd noudatettaisiin soveltuvin osin tilanteissa,
joissa esimerkiksi korvausjarjestelmassa olevan biosimilaarivalmisteen uudelle l1adkemuodolle tai
vahvuudelle haetaan korvattavuutta ja tukkuhintaa.

13 8. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eraat laakevalmisteet. Pykalan mukaan Kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen sekd ladkelain 21 f §:ssa tarkoitetun erityisluvallisen
la&dkevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen ld&kevalmisteen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen sovelletaan soveltuvin osin mitd
sairausvakuutuslain 6 luvussa sé&adetdan ladkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta.
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Korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen ja vahvistaminen mainituille valmisteille eroaa
alkuperdisen, suoratuodun myyntiluvallisen ld&kevalmisteen vastaavasta paatoksentekoprosessista.
Pykélassa mainittujen valmisteiden kohdalla ei ole tarkoituksenmukaista vaatia néilta valmisteilta
kaikilta osin samojen edellytysten téyttymistd korvattavuus- ja tukkuhintaprosessissa kuin
alkuperaisilta, suoratuoduilta myyntiluvallisilta l&akevalmisteilta. Lain 6 luvun 13 §:84 ehdotetaan
taydennettavaksi siten, ettd lainkohtaan lisatddn myos rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarivalmisteet
samoilla perusteilla. Myos naiden valmisteiden kohdalla korvattavuuden ja tukkuhinnan
hakemiseen ja vahvistamiseen on tarkoituksenmukaisempaa soveltaa sairausvakuutuslain 6 luvun
s&édnnoksia soveltuvin osin. Ladkkeiden hintalautakunta on tehnyt hakijoille hakemusohjeet, joissa
tarkemmin neuvotaan hakijoita korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksen tekemisessa. Naissé
ohjeissa voidaan jatkossa huomioida erikseen myos rinnakkais- ja biosimilaarivalmisteita koskevat
hakemukset.

16 8. Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pyké&ldssa s&&detddn
korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta. Esityksessé ehdotetaan siirrettdvaksi pykalan 1
momentin 2-kohta uuteen 16 a §:44n, jonka johdosta momenttiin sisaltyvd numerointi muuttuu.
Lisaksi esityksessé ehdotetaan pykalan 1 momentin 6 kohtaa tarkennettavaksi. Muutos on tekninen
ja ehdotettu muutos vastaa vakiintunutta soveltamiskaytantoa.

16 a 8. Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd@ korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissa tilanteissa. Esityksessa ehdotetaan lisattavéaksi sairausvakuutuslain 6 lukuun
uusi 16 a 8. Pyké&ldssa séadettdisiin korvausjarjestelmdssa olevan ladkevalmisteen tukkuhinnan
uudelleen arvioinnista sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta eréissa
erityistilanteissa. Ehdotettua pykalaa sovellettaisiin tilanteessa, kun korvausjarjestelmén piiriin tulee
ensimmadinen rinnakkaisvalmiste tai biosimilaarivalmiste. Tarkoituksena olisi, ettd tall6in
hintalautakunnan tulee arvioida korvausjarjestelméssa olevan samaa vaikuttavaa ladkeainetta
sisaltdvan alkuperéisvalmisteen tai samankaltaisen alkuperdisen biologisen ld&kkeen voimassa
olevan tukkuhinnan kohtuullisuus muuttuneessa tilanteessa. Arviointimenettelyn kéynnistaminen
edellyttdisi, ettd rinnakkaisvalmiste tai biosimilaarivalmiste on kaupan ja yleisesti saatavilla
arviointityota kaynnistettéessa.

Esityksen mukaan hintalautakunnan tulisi omasta aloitteestaan kaynnistdd tukkuhinnan
kohtuullisuuden arviointi edelld kuvatussa tilanteessa. Arviointi voitaisiin kéynnistdd, kun
valmisteesta on tehty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kauppaantuloilmoitus.
Muissa tilanteissa hintalautakunnan tulisi erikseen arvioida tarve uudelleen arvioinnin
kéaynnistamisesté. Erillista valituskelpoista paatosta ei tehtaisi arviointimenettelyn k&ynnistamisesta
tai tilanteessa, jossa arviointimenettely ei johda toimenpiteisiin. T&lt4 osin noudatettaisiin vastaavaa
toimintamallia kuin 16 §:n tarkoittamissa tilanteissa.

Tukkuhinnan uudelleen arvioinnissa tarkasteltaisiin ensi sijassa vahvistetun tukkuhinnan
kohtuullisuutta suhteessa uuden, samankaltaisen valmisteen hyvaksyttyyn tukkuhintaan. Tall6in
arvioitaisiin hoitokustannuksia suhteessa terveyshyoétyihin. Muita tdmén lain 6 luvun 7 8:ssd
maéériteltyja tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiperusteita tarkasteltaessa kiinnitettaisiin erityista
huomiota muutoksiin, joita mainituissa tekijoissd on tapahtunut korvattavuuden ja hinnan
voimassaoloakana. L&&kkeiden hintalautakunta voisi lakkauttaa valmisteen korvattavuuden ja
tukkuhinnan, jos valmisteen tukkuhintaa ei voitaisi pitdd endd kohtuullisena muuttuneissa
olosuhteissa. Ennen péatoksen tekemista hintalautakunta varaa hallintolain edellyttdmalla tavalla
myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdd nakemyksenséd voimassa olevan tukkuhinnan
kohtuullisuudesta. Myyntiluvan haltijalla olisi mahdollisuus esittad valmisteelleen tassa yhteydessa
uutta tukkuhintaa.
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Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin Kansaneldkelaitoksen kuulemisesta.

Pykaldn 4 momentissa saddettdisiin mahdollisuudesta, ettd hintalautakunta voisi erityisesté syysta
olla kaynnistaméattd pykalan tarkoittamaa uudelleen arviointia. Lahtokohtana olisi, ettd saatuaan
tiedon 1 momentissa tarkoitettujen edellytysten tayttymisestd, hintalautakunta kéaynnistéisi
tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleen arvioinnin. Tésté velvoitteesta voitaisiin poiketa erityisesta
syystd. Tallainen erityinen syy voisi olla kyseessé esimerkiksi silloin, jos korvausjarjestelméssé
olevan valmisteen maaréaaikainen korvattavuus ja tukkuhinta ovat paattymaisillaédn ajankohtana,
jolloin arviointiprosessi pitéisi kaynnistdd. Nykyisen kdytannon mukaisesti myyntiluvan haltijan on
toimitettava uusi korvattavuus- ja tukkuhintahakemus 6 kuukautta ennen méaéardaikaisen
korvattavuus- ja tukkuhintap&atoksen pdaattymistd, mik&li haluaa valmisteen kuuluvan
korvausjérjestelmaan paatdksen paattymisajankohdan jéalkeen. Esimerkiksi téllaisten tilanteiden
varalta hintalautakunnalle jatettdisiin harkintavalta arvioida tarkoituksenmukaisin menettelytapa.
Toisin sanoen hintalautakunnan tulisi harkita arvioitaisiinko muuttuneen olosuhteen vaikutus
korvausjarjestelméassa olevan valmisteen tukkuhinnan osalta uuden 16 a 8:n tarkoittamassa
erillisessa arvioinnissa vai olisiko tarkoituksenmukaisempaa yhdistdd kyseisen asian kasittely
korvattavuuden ja tukkuhinnan uusintahakemuksen yhteydessa késiteltdvaksi. Vastaava tilanne
voisi olla lahtokohtaisesti kysymyksessd, jos uusi korvausjarjestelmaan tuleva valmiste siséltyy
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vaihtokelpoisten ladkkeiden luetteloon ja valmiste
olisi siirtyméssa viitehintajarjestelman piiriin. Talloin ei olisi tarkoituksenmukaista kaynnistéa
erillista arviointiprosessia.

18 8. Lé&akevalmisteiden viitehintaryhman maaraytymisperusteet. Esityksessa ehdotetaan
ladkkeiden viitehintajarjestelmada laajennettavaksi  koskemaan erdin  edellytyksin ~ myos
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita. Pyk&ldad ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
ladkkeiden viitehintaryhma voitaisiin perustaa myods tilanteessa, jossa kaupan ei ole vield
vaihtokelpoista samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisaltdvdd kaupan olevaa Kkorvattavaa
rinnakkaisvalmistetta.

Nykyisin viitehintaryhman perustaminen edellyttad, ettd viitahintaryhméan siséltyy vahintaan yksi
vaihtokelpoinen kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste. Tama on tarkoittanut sitd, ettd
rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteen kaupanolo ei ole mahdollistanut viitehintaryhmén
perustamista ennen kuin yleisesti saatavilla on korvattava samaa la&keainetta sisaltdva
rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaistuonti-  ja rinnakkaisjakeluvalmisteet ~ ovat  samoja
alkuperdisvalmisteita kuin suoratuodutkin lad&kevalmisteet ja nama valmisteet ovat siten
hoidollisesti taysin toisiaan vastaavia.

Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta viitehintaryhma voitaisiin perustaa myos
tilanteessa, kun korvausjarjestelméén siséltyy suoratuotu ja rinnakkaistuotu tai rinnakkaisjaeltu
valmiste, jotka ovat kaupan ja vaihtokelpoisia. Viitehintaryhméan méaaraytymisperusteita ei muilta
osin ehdoteta muutettavaksi. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden
viitehintajarjestelmaén sisallyttamiseen liittyisivat vastaavat vaatimukset kuin
rinnakkaisvalmisteillakin. Tamé& edellyttdisi, ettd rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste on
korvattava, vaihtokelpoinen ja yleisesti saatavilla sen mukaisesti kuin sairausvakuutuslaissa on
tarkoitettu. Valmistetta pitéisi olla tukussa saatavana viitehintakauden kulutusta vastaava maaré.

Viitehintajarjestelmén  laajentaminen  taysimaardisesti  koskemaan  rinnakkaistuonti-  tai
rinnakkaisjakeluvalmisteita ei ole kuitenkaan mahdollista. Viitehintajarjestelméssa olevien
la&kevalmisteiden tukkuhintojen sadntelyd on vapautettu verrattuna valmisteisiin, jotka ovat
korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistamismenettelyn piirissé. Hintasd&ntelyn keventdmisen on
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mahdollistanut se, ettd viitehintajarjestelman piirissa olevien rinnakkaisvalmisteiden tukkuhinnat
ovat lahtokohtaisesti vahintddn 50 prosenttia edullisemmat kuin alkuperdisvalmisteiden. Tamé
tarkoittaa sitd, ettd méaariteltava viitehinta on enimmillaénkin merkittavasti alkuperdisvalmisteiden
tukkuhintoja edullisempi. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden tukkuhinnat ovat
nykyisin pééséantoisesti samalla tasolla kuin suoratuotujen valmisteiden tukkuhinnat. Tamén
vuoksi viitehintajarjestelmdd koskevat saannokset tulevat vain osittain  sovellettavaksi
viitehintaryhmiin, jotka muodostetaan ilman, ettd ryhmiin sisaltyy rinnakkaisvalmistetta. Tasté
séédettaisiin pykalan 3 momentissa.

Ehdotuksen mukaan viitehintaryhma voitaisiin muodostaa korvattavista, ladkelaissa tarkoitettuun
ladkevaihtoon kuuluvista, myyntiluvallisista ladkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan
viitehintaryhméén sisaltyy vahintddn yksi rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.
Kyseisessé tilanteessa viitehintaryhmiin sisaltyvat valmisteet séilyisivét edelleen korvattavuuden ja
tukkuhinnan vahvistusmenettelyn piirissd. Tama tarkoittasi kaytdnndssa sitd, ettd myyntiluvan
haltijan tulisi tehd& viitehintajarjestelman mukaiset hintailmoitukset sek& pitd4d maardaikainen
korvattavuus- ja tukkuhintapaatds voimassa siten kuin sairausvakuutuslaissa on saddetty. Taméan
vuoksi  Kyseisiin  viitehintaryhmiin ei  sovellettaisi 22 8§:84, 22 b 8§n mukaista
enimmaistukkuhintojen alentamista koskevaa sadntelya eikd 23 §:n mukaista viitehintajarjestelman
erityissadnnostd  korvattavuuden hakemisesta. Nailtd osin ehdotetussa uudessa 22 a8:ssé&
saadettaisiin kyseisiin viitehintaryhmiin liittyvista erityiskysymyksista.

Esityksessa ehdotetaan pykéldan lisattdvaksi uusi 3 momentti, jossa todettaisiin, ettd
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin sovellettaisiin samoja saannoksia.

19 8. Viitehinnan maaraytymisperusteet. Pykalassa sdédetdan viitehinnan méaréytymisperusteista ja
niin sanotusta hintaputkesta. Esityksen mukaan viitehintaryhmén viitehinta maariteltéisiin siten, etta
viitehintaryhméan sisallytettavan edullisimman laékevalmisteen arvonlisaverolliseen
vahittaishintaan lisattéisiin 0,5 euroa. Voimassa olevan sairausvakuutuslain perusteella viitehinta
maaraytyy siten, ettd edullisimman ladkevalmisteen arvonlisaverolliseen vahittdishintaan lisataén
1,50 euroa, jos valmisteen arvonliséverollinen véhittéishinta on alle 40 euroa. Muussa tapauksessa
viitehinnaksi tulee viitehintaryhman edullisimman valmisteen arvonlisaverollinen vahittéishinta,
johon lisatdan 2 euroa. Vastaava muutos ehdotetaan tehtévéksi ladkelain 57 b 8:&an.

20 8. Hintailmoitusmenettely. Pykaldssé sdédetéén viitehintajarjestelman hintailmoitusmenettelysté.
Pykdlan 1 momentin 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettda viitehintajarjestelmén
hintailmoitusmenettely  koskee  my6s rinnakkaistuonti- ja  rinnakkaisjakeluvalmisteita.
Hintailmoituksessa rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden osalta edellytettéisiin
vastaavasti kuin muiltakin viitehintajarjestelmédén sisallytettaviltd valmisteilta, ettd ilmoitettava
hinta ei saa ylittdd enimmadistukkuhintaa tai valmisteelle hyvéksyttyd tukkuhintaa. Lisaksi
valmisteen on oltava kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja viitehintakaudella. Viitehintaryhmén
perustaminen edellyttdisi, ettd myyntiluvan haltija vahvistaa viitehintajarjestelmaan sisallytettavén
valmisteen olevan saatavana hintailmoituksen ajankohtana ja viitehintakauden ajan. Kaupanoloa
koskevan ilmoituksen tekeminen edellyttaa, ettd valmiste on yleisesti saatavilla. Tarkoituksena on,
ettd nykyiseen tapaan kaupanoloa koskeva vahvistus edellyttad, ettd myyntiluvan haltijalla olisi
valmistetta varastossa viitehintakauden kulutusta vastaava maard. Mikéli rinnakkaistuonti- tai
rinnakkaisjakeluvalmiste ei ole kaupan 20 8:ssd séadettyind ajankohtina, viitehintaryhmaa ei voida
perustaa.

22 a 8. Viitehintaryhm&an sisaltyvien la&kevalmisteiden enimmadistukkuhinta ja korvattavuus
erityistilanteissa. Sairausvakuutuslain 6 lukuun esitetdén lisattavaksi uusi 22 a §, jolloin nykyinen
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22 a § siirtyisi uudeksi 22 b 8:ksi. Pykalassa saddettaisiin viitehintajarjestelmaan sisaltyvien
la&kevalmisteiden  enimmaistukkuhinnasta ja  korvattavuudesta siind tilanteessa, kun
viitehintaryhmdan ei sisélly vield vaihtokelpoista, korvattavaa ja kaupan olevaa
rinnakkaisvalmistetta. S&4nnds on uusi ja koskee vain pykéléassa tarkoitettua erityistilannetta.

Viitehintajarjestelman laajentaminen koskemaan rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita jo
tassa esityksessé ehdotetulla tavalla jo ennen kuin viitehintaryhmaén sisaltyy rinnakkaisvalmistetta
edellyttaa erityissadantelyd. Kyseisessa tilanteessa viitehintajarjestelman piirissé olevat suoratuodut,
rinnakkaistuodut  ja  rinnakkaisjaellut — alkuperdisvalmisteet jaavéat edelleen la&kkeiden
hintalautakunnan  hintasdéntelyn  piiriin ~ ja sen  vuoksi ladkevalmisteen  séilyminen
korvausjérjestelman piirissd edellyttad viitehintajarjestelmén tarkoittaman hintailmoituksen
tekemisen liséksi sitd, ettd myyntiluvan haltijan on haettava maardaikaisen korvattavuus- ja
tukkuhintapdatoksen uudistamista.

Ehdotuksen mukaan uuden pykélan tarkoittamissa tilanteissa viitehintaryhnmaan sisallytettaville
valmisteille ei vahvistettaisi toistaiseksi voimassa olevaa korvattavuutta eikd enimmaistukkuhintaa,
koska valmisteiden korvattavuus ja tukkuhinta madréytyisi edelleen hintalautakunnan
méaardaikaisen paatdksen perusteella. Kyseisessd tilanteessa valmisteen siséllyttdminen
viitehintajarjestelmadn tarkoittaisi sitd, ettd madréaikaisen péatoksen perusteella voimassa oleva
korvattavuus jatkuisi samassa laajuudessa viitehintajarjestelméassa, mutta korvattavuus olisi edelleen
voimassa méaéraajan. Vastaavasti valmisteen tukkuhinta séilyisi valmisteen viitehintajéarjestelméaan
sisallyttamisesta huolimatta.

22 b 8. Viitehintajarjestelmaan sisaltyvien ladkevalmisteiden enimmaistukkuhinnan alentaminen ja
rajoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi. Pykéla vastaa voimassa olevan lain 22 a 8:4a.

23 8. Korvattavuuden hakeminen viitehintajarjestelmassa. Pykalassad s&adetddn korvattavuuden
hakemisesta viitehintajarjestelméssa. Pykaldn 2 momentti ehdotetaan tdsmennettavéksi vastaamaan
vakiintunutta soveltamiskaytantoa.

Pykaléan ehdotetaan lisattavaksi uusi 5 momentti selkeyden vuoksi. Ehdotetun lainkohdan mukaan
23 pykalan sdénnoksia sovellettaisiin ainoastaan sellaisissa tilanteissa, kun korvattavuutta haetaan
la&kevalmisteelle, joka siséllytetdan viitehintaryhméaan, johon sitd muodostettaessa on siséltynyt
vahintaan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

24 §. Viitehintaryhman lakkaaminen. Pyké&ldssd s&adetaan viitehintarynman lakkaamisesta.
Voimassa olevan pykalan 2 momentin perusteella viitehintaryhman lakatessa viitehintaryhmaan
sisaltyvat valmisteet siirtyvat siirtyméaajalle. Kyseista erityissaantelya ei tarvita siind tapauksessa,
jos viitehintaryhm@, johon ei sisélly korvattavaa ja kaupan olevaa rinnakkaisvalmistetta, lakkaa.
Naissé tilanteissa valmisteiden korvattavuus ja korvausperusteena oleva tukkuhinta méaaraytyy
edelleen hintalautakunnan voimassa olevan méaérdaikaisen korvattavuus- ja tukkuhintapadtoksen
perusteella.

1.2 Laakelaki

57 b 8. Pykalassa sdddetddn ladkevaihdosta. VVoimassa olevan pykélan 1 momentissa sdddetddn
apteekin velvoitteesta vaihtaa ladkemaadraykseen perustuva laékevalmiste yleisesti saatavilla
olevaan vaihtokelpoiseen l&&kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen on enintdan 1,50 euroa; tai 40 euroa tai sita
enemman maksavaan valmisteeseen on enintddn 2 euroa. Momenttia ehdotetaan muutettavaksi.
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Momentissa saddettyd niin sanottua hintaputkea kavennettaisiin ja luovuttaisiin mallista, jossa
hintaputki olisi levedmpi alle 40 euroa maksavilla ja sitd kalliimmilla l&d&kkeilld. Sen sijaan
ehdotetaan, etta jatkossa hintaputki olisi 0,50 euroa riippumatta vertailtavan ladkevalmisteen
hinnasta. Muutoksilla tavoitellaan kilpailun edistamisté ja siten ladkkeiden hintojen alenemista.

Pykaldn 3 momentissa séadetdan, ettd laddkemadrayksen voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa
samaa valmistetta. Ladkevaihtoa koskeva jarjestelma tuli Suomessa voimaan vuonna 2003. Taméi
saantely ei sisdltynyt hallituksen esitykseen (HE 165/2002 vp), vaan otettiin lakiin
valiokuntakasittelyn perusteella. Sosiaali- ja terveysvaliokunta piti perusteltuna, etta
ladkemadrayksen voimassaolon aikana toimitettaisiin vain yhtd valmistetta, joka olisi kdytannossa
ensimmaisen ostokerran yhteydessé edullisin ladkevalmiste. Harventamalla ndin Id&kevalmisteiden
vaihtumista potilaan tuntema epétietoisuus vahenee verrattuna siihen, ettd valmiste voisi vaihtua
kolmen kuukauden vélein. Samalla vahenee my6s tarve varmistaa saadun laakityksen
asianmukaisuus hoitavalta laakariltd. (StVM 39/2002 vp). Vuonna 2006 tuli voimaan edelld
mainittua sadntelyé tarkentava muutos, jonka mukaan jos samalla lddkemadraykselld toimitetaan
ladkettd useita kertoja, ladkkeen ostajalla on kuitenkin oikeus ostaa myohemmilla kerroilla
ladkemadrayksen mukaista ladkevalmistetta. Talla pyrittiin  lisédmaan joustoa kaytdnnossé
esiintyneiden ongelmallisten tilanteiden vuoksi (HE 108/2005 vp).

Pykaldn 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd edelld mainittu saantely poistettaisiin.
Laakevaihdosta on nyt yli kymmenen vuoden kokemus. Tarkoituksenmukaista ei ole varmuuden
vuoksi pitdd voimassa saantelyd, jonka tarkoitus on estaa ladkevaihtoa erityisesti, koska saantely
mahdollistaa jo nyt p&asadnnostd poikkeamisen potilaan niin halutessa. Muutosehdotuksella
pyrittéisiin edistaméan ladkkeiden vaihtoa. Muutosehdotus ei vaikuttaisi 3 momentin sadntelyyn,
jonka mukaan vaihtoa ei saa tehda, jos ladkkeen maaradja on kieltanyt vaihdon laéketieteellisell3 tai
hoidollisella perusteella tekemalld Kiellosta merkinnan ladkeméaardykseen tai jos ladkkeen ostaja
kieltd4 vaihdon. Laékkeen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkell& hénelle
tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen maardaja ole kieltanyt vaihtoa
la&ketieteellisin tai hoidollisin perustein. Tdma saantely pysyisi siis muuttumattomana. Apteekilla
olisi lain 57 8:ssd s&adetyn neuvontavelvoitteen mukaisesti velvollisuus myos ladkevaihtotilanteissa
antaa neuvoja ja opastusta ladkkeen turvallisesta k&ytosta.

102 §. Pyké&l&ssé sdddetddn muutoksenhausta. Pykalan 5 momentissa saddetd&n niistd L&akealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatoksista, joita on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin madraa, sek& eréiden paatosten
taytantdonpanokelpoisuudesta. Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 6 momentti, jonka mukaan
Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen la&kevalmisteen myyntilupaa koskeva péatos
voidaan panna taytantdon, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin  maardd, vaikka
myyntilupapdatos ei ole lainvoimainen.

Muutoksen tarkoituksena olisi erityisesti mahdollistaa se, ettd rinnakkaisvalmisteet péasevat
markkinoille nopeasti myyntilupaviranomaisen péaatoksesta mahdollisesti tehdystd muutoksenhausta
huolimatta. Myyntilupapdétoksia koskevissa muutoksenhauissa on pé&&sadntoisesti  kyse
myyntiluvanhaltijoiden  yksityisoikeudellisista riita-asioista eikd la&kevalmisteen tehoon,
turvallisuuteen ja laatuun liittyvistd kysymyksistd, jotka on tutkittu L&&kealan turvallisuus — ja
kehittdmiskeskuksen myontéessa ladkevalmisteelle myyntiluvan.
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1.3 Laki terveydenhuollon ammattihenkildista

22 8. Taudinmaarityksesta ja oikeudesta maarata ladkkeitd. Pykélassa sdédetaan laillistettu 1adkarin
ja hammaslaakérin tehtdvasta paattad potilaan tutkimuksesta, taudinméérityksesta ja siihen
liittyvasta hoidosta seké oikeudesta maarata apteekista ladkkeité.

Pykalan 2 momentin mukaan laillistetulla l4&karilla ja hammasladkarilla on oikeus maarata
apteekista laakkeita, laakarilla laékinnallista tai ladketieteellista tarkoitusta varten ja
hammaslaakarilla hammasladkinnallista tai hammaslaéketieteellistd tarkoitusta varten, noudattaen,
mitd siitd erikseen s&adetddn tai maaratddn. Momenttia ehdotetaan tédsmennettdvaksi ja
séadettdvaksi lain tasolla siitd, ettd heilld on oikeus maéaarata ladkkeita myods ammattinsa
harjoittamista varten. NyKyisin tasta oikeudesta sdadetdén ladkkeenmaaraamisasetuksessa, joten on
perusteltua nostaa perussaannos lain tasolla sdédettévaksi.

Pykélan 3 momentissa séadetddn mahdollisuudesta antaa alemmantasoisia sadnnoksia siten, etta
sosiaali- ja terveysministerid voi antaa tarvittaessa tarkempia maardyksid ja ohjeita ladkkeiden
méaardédmisesta. Terveydenhuollon ammattihenkilista annettu laki on tullut voimaan ennen
perusoikeusuudistusta, eikd muotoilu taytd nykyisia tasmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksia.
Lisédksi ministeriot antavat oikeussaant6ja nykyisin asetuksilla, ei madrayksing, eikd ohjeiden
antoon tulisi lailla saataa valtuutusta, koska tdma hamartaa oikeusnormin ja ohjeen rajaa. Momentin
sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia saannoksia laillistetun laé&karin, laillistetun hammaslaékarin sekd laakarin
ammattiin opiskelevan tai hammaslaékarin ammattiin opiskelevan oikeudesta maarata laakkeit,
ladkkeiden méaardaamisessd noudatettavista toimintatavoista ja menettelyista sekéd ladkemaarayksen
voimassaoloajasta

23 8. Laakintolailliset todistukset ja lausunnot. Pykélassa sdédetddn menettelyista ladkintolaillisia
todistuksia ja lausuntoja seké muita todistuksia annettaessa. Pykélan 2 momentin mukaan sosiaali-
ja terveysministerié voi antaa tarvittaessa tarkempia méardyksia ja ohjeita siit4, mita laillistetun
ladkarin ja hammaslaakarin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausuntoja seké
muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan. Edelld 22 §:n perustelujen yhteydessa esitettyjen seikkojen
vuoksi momentin sanamuotoa ehdotetaan tdsmennettavaksi. Momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksié siitd, mita laillistetun 1aakarin
ja hammaslaédkarin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausuntoja sekd muutoinkin
harjoittaessaan ammattiaan.

2 Tarkemmat saannokset ja maaraykset

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 8:n 5 momenttiin ja 9 a §:44n ehdotettavien muutosten johdosta
poikkeavan laédkekohtaisen omavastuun perinnésta annettua valtioneuvoston asetusta (337/2015) on
tarpeen muuttaa siten, ettd poikkeava ladkekohtainen omavastuu voitaisiin perida toimitettaessa
kallista ladkevalmistetta enintddn kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarésta ja la&karin
madratessa harkintansa mukaisesti ladkevalmiste ostettavaksi useassa erdssa.

Esityksessa erityiskorvausjérjestelmééd ehdotetaan tarkistettavaksi siirtdmélld diabeteslagkkeista
muut Kkuin insuliinivalmisteet alempaan erityiskorvausluokkaan. Ehdotuksen toteuttaminen
edellyttdd, ettd valtioneuvoston asetusta (25/2013) laé&ketieteellisin perustein vaikeiksi ja
pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden perusteella ladkehoidon kustannuksista korvataan
65 tai 100 prosenttia, muutetaan.
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Laakkeen rationaalisen méardédmisen edistdmiseksi siten, ettd ld&kevalintaa ohjaa myos ladkkeen
kustannus-vaikuttavuus ja ettd ladkehéavikki vahenee , epilepsialadkkeiden vaihtokelpoisuuden
muuttamiseen liittyvdn toimeenpanon vuoksi seka erittdin kalliita l&akkeitd koskevien
ladkemadraysten voimassaoloajan tarkistamiseksi on tarpeen muuttaa ladkkeen maardamisesta
annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta (1088/2010).

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1 paivand tammikuuta 2017. Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a8:an
ehdotetaan olevan voimassa 31 pdivaan joulukuuta 2019. Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a 8:4a
sovellettaisiin hakemuksiin, jotka saapuvat ld&kkeiden hintalautakuntaan 1 paivana tammikuuta
2017 tai sen jalkeen.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 8:n 1 momenttia, 6 luvun 18:n 1 ja 3 momenttia, 20 §:n 1 momentin
2 kohtaa, 22 a §:44 ja 22 b 8:44 sovellettaisiin 1 paivésta huhtikuuta 2017 alkaen.

4 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

Esityksen tavoitteena on tdydentdd vuonna 2016 tehtyja la&kekorvausséastoja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelmassa vaaditut yhteensd 150 miljoonan
euron laakekorvaussadstét vuodesta 2017 saavutetaan. Ladkekorvaussadstot ehdotetaan
toteutettavaksi keinoin, joilla edistettdisiin hintakilpailua laékkeiden hinnoittelussa, vahennettéisiin
laékejatettd, edistettéisiin rationaalista ldakehoitoa sekd tarkistettaisiin erityiskorvausjérjestelmaa.
Lisédksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kéyttéon uusi riskinjakomenettely edistdmaan uusien ja
innovatiivisten ladkkeiden markkinoille tuloa.

Juha Sipilan hallituksen hallitusohjelmassa ladkekorvauksista vaaditut saastét ehdotetaan
toteutettaviksi siten, ettd toimenpiteiden vaikutukset kohdistuvat sek& potilaisiin ettd ladkealan
toimijoihin.

Ehdotukset liittyvat saatamisjarjestyksen arvioinnin kannalta erityisesti perustuslain 6 §:n 1
momenttiin sekd 19 8:n 3 momenttiin. Perustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain
edessd eikd ketdadn saa ilman hyvéksyttdvaa perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ian,
alkuperan, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun
henkiloon liittyvan syyn perusteella. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on
turvattava jokaiselle riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva védeston terveyttd. Saannos
edellyttdd, ettd julkinen valta turvaa palvelujen saatavuuden. Palvelujen riittdvyyttd arvioitaessa
perustuslakivaliokunta on pitanyt lahtokohtana sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle
ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan taysivaltaisena jasenend (HE 303/1993 vp; PeVL
30/2008 vp). Asiakasmaksujen osalta perustuslakivaliokunta on todennut, etta perustuslain 19 8:n 3
momenttiin  Kiinnittyvat sosiaali- ja terveyspalveluista perittdvat asiakasmaksut eivat saa
suuruudeltaan siirtdd palveluita niitd tarvitsevien ulottumattomiin (PeVL 8/1999 vp; PeVL 39/1996
vp). Valiokunnan mukaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiset riittdvat terveyspalvelut eivat
voi myoskadn samastua perustuslain 19 §:n 1 momentin mukaiseen viimesijaiseen turvaan (PeVM
25/1994 vp).

Sairausvakuutuslaki toteuttaa osaltaan perustuslain 19 8:n 3 momentissa s&adettyd riittdvien
sosiaali- ja terveyspalvelujen vaatimusta. Sairausvakuutuslakiin perustuvan
ladkekorvausjérjestelman tarkoituksena on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkil6ille
sairauden  hoidossa  tarpeelliset  avohoidon ladkkeet  kohtuullisin  kustannuksin.
Perustuslakivaliokunta on pitanyt lainsaétéjélle asetettavan toimintavelvoitteen luonteen mukaisena
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sitd, ettd sosiaaliturvaa suunnataan ja Kkehitetddn yhteiskunnan taloudellisten voimavarojen
mukaisesti (PeVM 25/1994 vp). Valiokunta on lisaksi pitanyt johdonmukaisena, ettd niilta osin kuin
kysymys on julkisen vallan valittomésti rahoittamista perustoimeentuloturvaetuuksista, etuuksien
tasoa mitoitettaessa otetaan huomioon kulloinenkin kansantalouden ja julkisen talouden tila (PeVL
34/1996 vp). Nama seikat soveltuvat myos perustuslain 19 8:n 3 momentissa tarkoitettua julkisen
vallan tukemisvelvoitetta koskevien etuuksien arviointiin. Hallitus katsoo, etteivat ehdotukset ole
ristiriidassa perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terveyspalveluiden
turvaamista koskevan vaatimuksen kanssa.

Viime vuosina eniten ovat nousseet ylemman erityiskorvausluokan ladkevalmisteiden kustannukset.
Kustannusten kasvun taustalla on siirtyminen uusiin ja aiempaa kalliimpiin ladkehoitoihin.
Diabetes on yleisin ylempé&an erityiskorvaukseen oikeuttava sairaus. Diabetesladkkeiden kulutus ja
myynti on kasvanut, mik& johtuu paljolti muiden diabeteslaakkeiden kuin insuliinien kulutuksen ja
etenkin myynnin kasvusta. Myynnin kasvun taustalla on tyypin 2 diabeteksen hoitokéytantdjen
muutos, jonka myotd edullisen metformiinin rinnalle on tullut uusia, aiempaa kalliimpia
diabetesladkkeitd, joiden kayttd lisadntyy jatkuvasti. Esityksessa ladkekorvausjarjestelméa
ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd diabeteslaakkeistd muut kuin insuliinivalmisteet siirrettaisiin
alempaan erityiskorvausluokkaan. Korvattavuus muutettaisiin siten samalle tasolle kuin sydan- ja
verisuonisairauksien hoidossa kaytettavilla laékkeills. Tdmd on perusteltua, koska kuten
sepelvaltimotaudissa ja kohonneen verenpaineen hoidossa, tyypin 2 diabeteksen hoidossa ja
erityisesti ehkaisyssd, eldmantapahoito on keskeistd. Perustuslakivaliokunnan k&ytdnnossa on
vakiintuneesti korostettu, ettei yhdenvertaisuusperusteesta voi johtua tiukkoja rajoja lainsaatajan
harkinnalle pyrittaessa kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan sééantelyyn (Ks. esim. PeVL
64/2010 vp, PeVL 28/2009 vp, PeVL 38/2006 vp, PeVL 1/20006 vp ja PeVL 59/2002 vp).
Ehdotetulla erityiskorvausjérjestelmééd koskevalla muutoksella ei voida arvioida merkittavasti
muutettavan nykyisia ladkekorvausten saamisedellytyksia eikd sen voida arvioida olevan
ongelmallinen perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaisen yhdenvertaisuuden turvaamista koskevan
vaatimuksen kanssa. Hallitus katsoo, ettei ehdotus ole mydskéén ristiriidassa perustuslain 19 §:n 3
momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terveyspalveluiden turvaamista koskevan vaatimuksen
kanssa.

Lisédksi on otettava huomioon sairausvakuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa perustetaan
oikeuksia vakuutetuille. Sairausvakuutuslain perusteella vakuutetulla on oikeus saada korvaus
la&kehoidosta  aiheutuvista  kustannuksista. ~ Sairausvakuutuslain  mukaisella  korvattavan
la&kevalmisteen hinnan madraytymismenettelylld turvataan vakuutetulle sairauden hoidon vuoksi
tarpeelliset lddkevalmisteet kohtuullisella kustannuksella. Ehdotettujen s&&nndsten mukaisesti
tapahtuvalla  ladkevalmisteen  vaihdolla toiseen ei ole vaikutusta turvallisuuteen.
Viitehintajarjestelméén ehdotetut muutokset pienentavat myods vakuutetun ladkekustannusmenoja ja
turvaavat osaltaan véeston yhtéléisid mahdollisuuksia saada hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta
hoitoa. Ehdotetut muutokset edistdvat nain ollen perustuslain 19 §:ss& turvatun sosiaaliturvan
toteutumista.

Ehdotetut muutokset eivat ole perustuslain 15 §:ss& turvatun omaisuudensuojan tai perustuslain 18
8:ssd turvatun elinkeinovapauden kannalta ongelmallisia.

Esitetyilla perusteilla hallitus katsoo, ettd esitys voidaan kasitelld tavallisessa lain
saatamisjarjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki
sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 8:n 1 ja 5 momentti, 9 a §, 6 luvun 13 §, 16
8:n 1 momentti, 18 8:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 8:n 1 momentin 2 kohta, 22 a § ja 23 8:n
2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 9 8:n 1 momentti laissa 974/2013 ja 5 momentti laissa 252/2015, 9
a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 13 § laissa 252/2015, 16 §:n 1 momentti laeissa
802/2008 ja 252/2015 seka 18 8:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta laissa
802/2008 sekéa 22 a § laissa 252/2015 ja 23 8:n 2 momentti laissa 802/2008

lisatadn 5 luvun 9 §:adn, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 974/2013, 252/2015, uusi 6
momentti, 6 luvun 4 8:&an, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvat 4 ja 5 momenteiksi, uusi 6 a 8§, 7 8:4an, sellaisena kuin se
on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, uusi 7 b §, 16 a §, 18 8:a4n, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 3 momentti, uusi 22 a §, jolloin nykyinen 22 a § siirtyy 22 b §:ksi, 23 §:84n,
sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 5 momentti seka 24 §:4an, sellaisena kuin
se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, Seuraavasti:

5 luku
Laakekorvaukset
98§
Korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden
kustannusten korvauksen perusteena on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta,
johon on lisdtty enintddn la&kelain 58 §:ssd tarkoitetun l&dketaksan mukainen apteekin
toimitusmaksun sisaltavd myyntikate ja arvonlisavero. Jos valmiste sisaltyy tdmén lain 6 luvun 21
8:ssa tarkoitettuun viitehintaryhmaén, korvauksen perusteena on viitehintaryhmalle vahvistettu
viitehinta, johon on lisétty apteekin arvonliséverollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhman lakatessa
korvauksen perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé tarkoitettu enimmaistukkuhinta tai enintéan
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisatty enintdan ladkelain 58 §:ssé&
tarkoitetun lagketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun siséltdvd myyntikate ja arvonlisavero.
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen perusteena on laé&kelain 58 8§:n nojalla
annettujen sddnnosten mukainen laddkemaarayksella toimitettavan itsehoitoladkkeen hinta.

Tassa laissa tarkoitettu korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukauden
hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarastd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Korvaukseen
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oikeuttavasta ladkkeesta, kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta, jonka yhden pakkauksen
arvonlisaverollinen vahittaishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1000 euroa, korvaus
maksetaan kuitenkin samalla kertaa ostetusta enintd&n yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarastd, jollei erityisestéd syystd muuta johdu. L&&kekohtainen omavastuu peritddn samalla
kertaa ostetusta enintadn kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarasté.

Taméan luvun mukaista korvausta voi saada uudesta ld&kkeen, Kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen erasta sen jalkeen, kun aiemmin ostettu erd on kaytetty lahes kokonaan laékkeen
madradjan antaman ohjeen mukaisesti. Uudesta erdstd voi siten saada korvausta, ellei erityisesta
syystd muuta johdu, aikaisintaan

1) kolme viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edellisell& kerralla ostettu
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava maaré.

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kahden kuukauden hoitoaikaa vastaava maara.

3) yksi viikko ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edellisella kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava méaara tai sita vahaisempi maara.

9a8§
Poikkeava ladkekohtainen omavastuu ja sen periminen

Sen estdmattd, mitd 5 8:n 2 momentin 2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 8:n 5 momentissa
séédetddn, la&kekohtainen omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti jokaiselta alkavalta
hoitoviikolta, jos sairauden hoidossa kaytettavan ladkkeen enintdan kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava ladkemaéara on ladketieteellisisté tai hoidollisista syista tai la&kevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana toimituserdna taikka kyse on annosjaellusta ladkkeesta tai
9 8n 5 momentissa tarkoitetusta valmisteesta, jonka samalla kertaa ostettavaa korvattavaa
valmistemaarad on rajoitettu hinnan perusteella. Talléin 5 §:n 2 momentin 2 kohdan mukainen
la&kekohtainen omavastuu on 0,38 euroa ja 8 8:n 1 momentin mukainen ladkekohtainen omavastuu
0,21 euroa jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksié siitd, missa tilanteissa voidaan
perid 1 momentissa tarkoitettu poikkeava ladkekohtainen omavastuu.

6 luku
La&dkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
48

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on esitettdva selvitys tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa seikoissa
tapahtuneista muutoksista, mikali valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistettua tukkuhintaa
korkeampaa tukkuhintaa.
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6a8
Ehdollinen korvattavuus

Laakkeiden hintalautakunta voi hyvéksya erityisestd syystd peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
ehdollisena myyntiluvalliselle la&kevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehdd korvattavuus- ja tukkuhintapéatoksen
ehdollisena edellyttden, ettd uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen laéketieteellinen tarve ja
kyseisen  la&kevalmisteen  hoidolliseen  arvoon,  kustannusvaikuttavuuteen, valmisteen
hoitokustannuksiin tai muihin vastaaviin l&8kevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan
kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkittdvad epavarmuutta. Ehdollisesta
korvattavuudesta paatettédessa tukkuhinnan kohtuullisuus arvioidaan siten kuin tdmén lain 6 luvun 7
§:5s8 séadetaan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan padtoksen osana on laékkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan
haltijan  keskindinen  sopimus, jossa on  madritelty valmisteen terveyshydtyihin,
kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijaan liittyvén epavarmuuden
vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paattymisen
vaikutuksista. Mikali myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa mééritelty palautusmaksuvelvollisuus,
palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maariteltyjen perusteiden mukaisesti
Kansaneldkelaitoksen  sairausvakuutusrahastolle. Kansanelékelaitos vastaa palautusmaksun
toimeenpanosta.

Laakevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta voidaan hyvaksya ehdollisena yhteensa
enintdan viiden vuoden ajaksi. Ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan voimassaolon
enimmaisaika voi muodostua yhdesta tai useammasta yhdenjaksoisesta maéraaikaisesta paatoksesta.
Ehdollisen korvattavuuden paattyessa, laakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei
valmisteelle ole ennen maaraajan paattymistd hyvaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa siten kuin
tassd laissa saddetddn. Mikali ladkevalmisteelle haetaan ehdollisen  korvattavuuden
voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta, ehdollinen korvattavuus
lakkaa uuden p&atoksen voimaan tullessa.

Mité tassa pykaldssa saadetaan noudatetaan soveltuvin osin erityiskorvattavuuden vahvistamiseen.
78
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

L&é&kkeiden hintalautakunta voi hyvéksya aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman
tukkuhinnan ainoastaan perustellusta syystd ja edellyttden, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan
edelleen pit&& kohtuullisena ottaen huomioon mit4 1 ja 2 momentissa saadetaan.
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7b8
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle biosimilaarivalmisteelle
Sen estamattd, mitd 7 8:ss& séadetddn, uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi
voidaan hyvaksya tukkuhinta, joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvaksytysta
tukkuhinnasta.
Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi
tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmadiselle korvausjérjestelméan hyvaksyttavélle
biosimilaarivalmisteelle.
138§
Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eraat ladkevalmisteet
Mitd tassa luvussa sdadetdan ladkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan soveltuvin osin myds kliinisen ravintovalmisteen,
perusvoiteen, biosimilaarivalmisteen, rinnakkaisvalmisteen sek& ladkelain 21 f 8:ssd tarkoitetun
erityisluvallisen l&8kevalmisteen ja 57 b §:ss@ tarkoitetun vaihtokelpoisen l&&kevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.
16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen
Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan kasiteltdvékseen l&&kevalmisteen

korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja péaattdd vahvistetun Kkorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) laékevalmisteen patenttisuoja paattyy;
2) ladkevalmisteen kayttoalue laajenee;
3) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoitettu korvattavuuden edellytys lakkaa;

4) ladkevalmisteesta saadun uuden kayttokokemuksen tai tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole endd sairaanhoidollisia perusteita;

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua arviota
merkittavasti suurempaa tai

6) la&kevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan

hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukkuhinnan
voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena.
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16a8§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sek& korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttaminen
eraissa tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi ladkevalmisteen tukkuhinnan
kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjarjestelméén tulee kaupan oleva samaa
vaikuttavaa ladkeainetta sisaltava ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huomioon
saman sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Taman lisaksi
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut edelld 7 §:ssd mainitut seikat.

Laakkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta, jollei
erityisesté syystd muuta johdu.

Laakkeiden hintalautakunta voi erityisesta syysta olla kaynnistdmatta uudelleen arviointimenettelya.

18 §
Laakevalmisteiden viitehintaryhman maaraytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, ladkelaissa tarkoitettuun
la&kevaihtoon kuuluvista, myyntiluvallisista ladkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan
viitehintaryhméan siséltyy vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. L&akevaihtoon kuuluvat ladkevalmisteet
madritellddn l&akelain 57 c¢ 8&:n tarkoittamassa luettelossa keskendén vaihtokelpoisista
la&kevalmisteista.

Viitehintaryhmaén, johon ei ryhmd& muodostettaessa sisdlly kaupan olevaa Kkorvattavaa
rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta timan luvun 22, 22 b ja 23 8:&a.

19 §

Viitehinnan maaraytymisperusteet

Viitehinta  lasketaan  edullisimman  viitehintaryhméan  sisallytettdvan  ladkevalmisteen
arvonlisaverollisesta vahittaishinnasta. Arvonlisédverollinen vahittaishinta on ladkelain 58 8:ssé
tarkoitetun ladketaksan mukainen hinta ilman apteekin toimitusmaksua. Viitehinta mééraytyy siten,
etta edullisimman ladkevalmisteen arvonlisaverolliseen vahittaishintaan lisataan 0,50 euroa.
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20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan ladkevalmisteen
tukkuhinta ladkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
la&kevalmisteet madritelladn ldakkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka perustuu
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ladkelain 57 c¢ 8§:ssd tarkoitettuun
luetteloon keskenadn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan on
julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistddn 30 paivaa
ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdmaan
la&kelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja jolla
on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan
keskendan vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmaan kuuluu vahintddn yksi rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

22a8§

Viitehintaryhmaan sisaltyvien ladkevalmisteiden enimmaistukkuhinta ja korvattavuus
erityistilanteissa

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta maaraytyvat kulloinkin voimassa olevan
korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan péa&toksen perusteella viitehintaryhméén sisallyttdmisesta
huolimatta, mikéli viitehintaryhnméén ei sisélly kaupan olevaa korvattavaa rinnakkaisvalmistetta
ryhmad muodostettaessa.

Tassa tilanteessa ladkevalmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta vastaa tdssé laissa saadettya
viitehintajarjestelman mukaista enimmaistukkuhintaa.

Laadkevalmisteen korvattavuuden jatkuminen edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija hakee uudelleen
korvattavuutta ja tukkuhintaa siten kuin 4-6 ja 8 §:ss& sdddetddn. Lisaksi korvattavuuden
jatkuminen edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija tekee hintailmoituksen edelld 20 §:ssd s&édetylla
tavalla.

22b 8

Viitehintajarjestelmaan sisaltyvien laakevalmisteiden enimmaistukkuhinnan alentaminen ja
rajoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi

Laékkeiden hintalautakunta alentaa viitehintaryhméan siséltyvien ladkevalmisteiden vahvistettuja
enimmadistukkuhintoja viitehintaryhman perustamista seuraavan neljannen viitehintakauden
alkaessa. Enimmaistukkuhintojen alentaminen koskee ladkevalmisteita, joiden enimmaistukkuhinta
on korkeampi kuin viitehintaryhmdan sisallytetyn rinnakkaisvalmisteen korkein vahvistettu
enimmaistukkuhinta. N&iden valmisteiden enimmaistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan korkeinta



46

viitehintaryhméan kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmaistukkuhintaa. Samassa
yhteydessé ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen viitehintaryhmaén siséltyvien rajoitetusti
korvattavien ladkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa,
Jjos 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksia korvattavuuden rajoittamiselle ei enéa ole.

238

Korvattavuuden hakeminen viitehintajarjestelmassa

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 8§:ssa
saadetdan laakevalmisteen korvattavuudesta. Korvattavuutta haettaessa myyntiluvan haltijan tulee
esittdd ehdotus valmisteelle vahvistettavasta enimmaistukkuhinnasta.

Mitd edelld 1-4 momenteissa sédédetddn, koskee vain tilannetta, jossa laakevalmisteelle haetaan
korvattavuutta viitehintajarjestelméssa ja voimassa olevaan viitehintaryhmdidn on ryhmaa
muodostettaessa siséltynyt vahintdan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

24 8

Viitehintaryhman lakkaaminen

Mité edelld 2 momentissa sdadetddn, koskee vain tilannetta, jossa viitehintaryhnmé&én on ryhmaa
muodostettaessa siséltynyt vahintaan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 2017.

Lain 6 luvun 6 a8 on voimassa 31 pdivaan joulukuuta 2019. Lain 6 luvun 6 a §:4& sovelletaan
hakemuksiin, jotka saapuvat lddkkeiden hintalautakuntaan 1 pdivdna tammikuuta 2017 tai sen
jalkeen.

Lain 5 luvun 9 8:n 1 momenttia, 6 luvun 18:n 1 ja 3 momenttia, 20 8:n 1 momentin 2 kohtaa, 22 a
8:44 ja 22 b 8:44 sovelletaan 1 péivasta huhtikuuta 2017 alkaen.
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Laki
ladkelain 57 b §:n ja 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan la&kelain (395/1987) 57 b 8:n 1 ja 3 momentti sek&

lisatdan 102 8:4&n uusi 6 momentti, sellaisina kuin ne ovat 57 b §:n 1 momentti laissa 435/2010 ja
3 momentti laissa 22/2006 seka 102 § laissa 1039/2015, seuraavasti:

57b§

Toimittaessaan ladkarin, hammaslaakarin tai muun la&kkeen madradmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon laédkemadraykseen perustuvaa laékevalmistetta apteekin on
vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ 8:ssd tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on enintaén 0,50 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen méaaradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteellisella tai
hoidollisella perusteella tekemalld Kiellosta merkinnan ladkemé&érdaykseen tai jos ladkkeen ostaja
kieltda vaihdon. Laakkeen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hanelle
tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen maaradja ole kieltanyt vaihtoa
laéketieteellisin tai hoidollisin perustein.

102 §

Ladkkeiden turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset ladkevalmisteen
myyntilupapadtokset voidaan panna taytdntéon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 2017.
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Laki
terveydenhuollon ammattihenkildistéa annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistad annetun lain (559/1994) 22 8:n 2 ja 3 momentti ja
23 8:n 2 momentti, seuraavasti:

22 8

Laillistetulla l1a&karilla ja hammaslaékéarilla on oikeus méaarata apteekista laakkeita, laakarilla
laékinnallista tai laaketieteellistd tarkoitusta varten ja hammaslaakarilla hammaslaakinnallista tai
hammaslaaketieteellistd tarkoitusta varten sek& molemmilla ammattinsa harjoittamista varten,
noudattaen, mité siitd erikseen saddet&an tai maarataan.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia laillistetun laakarin,
laillistetun hammaslaakéarin sekd edelld 2 §:n 3 momentissa ja sen nojalla annetuissa s&dadoksissé
tarkoitetun ladkarin ammattiin opiskelevan tai hammaslaakéarin ammattiin opiskelevan oikeudesta
maaraté laakkeitd, ladkkeiden maardédmisessa noudatettavista toimintatavoista ja menettelyista seka
ladkemaarayksen voimassaoloajasta.

238

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia siitd, mité laillistetun
la&karin ja hammasladkarin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausuntoja seké&
muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan.

Helsingissa péivand kuuta 2016

Paaministeri Juha Sipila

Sosiaali- ja terveysministeri
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki
sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §8:n 1 ja 5 momentti, 9 a §, 6 luvun 13 §, 16
§:n 1 momentti, 18 8:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta, 22 a § ja 23 §:n
2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 9 8:n 1 momentti laissa 974/2013 ja 5 momentti laissa 252/2015, 9
a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 13 § laissa 252/2015, 16 §:n 1 momentti laeissa
802/2008 ja 252/2015 seka 18 8:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta laissa
802/2008 seké 22 a § laissa 252/2015 ja 23 §8:n 2 momentti laissa 802/2008

lisatddn 5 luvun 9 §:dan, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 974/2013, 252/2015, uusi 6
momentti, 6 luvun 4 8:&an, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvét 4 ja 5 momentiksi, uusi 6 a §, 7 §:44an, sellaisena kuin se
on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, uusi 7 b §, 16 a §, 18 8:adn, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 3 momentti, uusi 22 a §, jolloin nykyinen 22 a § siirtyy 22 b §:ksi, 23 §:aan,
sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 5 momentti seka 24 §:aan, sellaisena kuin

se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
5 luku 5 luku
Laakekorvaukset Laakekorvaukset
08§ 98
Korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun Korvauksen ja ladkekohtaisen omavastuun
peruste peruste
Laakkeen, Kkliinisen ravintovalmisteen seka | Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekéa

perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen
perusteena on enintdén valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisatty
enintddn ladkelain 58 §:ss& tarkoitetun
la&ketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun
sisaltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos
valmiste sisaltyy tdmén lain 6 luvun 21 8:ssd
tarkoitettuun  viitehintaryhmaan, korvauksen
perusteena on viitehintaryhmélle vahvistettu
viitehinta, johon on  lisatty  apteekin

perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen
perusteena on enintdén valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn  ladkelain 58 8§:ss& tarkoitetun
ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun
sisaltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos
valmiste sisaltyy tdman lain 6 luvun 21 8§:ssd
tarkoitettuun  viitehintaryhmdan, korvauksen
perusteena on viitehintaryhmélle vahvistettu
viitehinta, johon on lisatty  apteekin
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arvonliséverollinen toimitusmaksu.
Viitehintaryhmén lakatessa korvauksen
perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé
tarkoitettu enimmadistukkuhinta, johon on lisatty
enintddn  ladkelain 58 8:ssd  tarkoitetun
laéketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun
sisaltdva myyntikate ja arvonliséavero. Kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen
perusteena on ladkelain 58 §:n nojalla
annettujen sédannosten mukainen
ladkeméaarayksella toimitettavan
itsehoitolaékkeen hinta.

Téssa laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarastd, jollei erityisesta syystd muuta
johdu. Laékekohtainen omavastuu peritdén
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarasta.

arvonliséverollinen toimitusmaksu.
Viitehintaryhmén lakatessa korvauksen
perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé
tarkoitettu enimmaistukkuhinta tai enintdan
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta,
johon on lisatty enintddn ladkelain 58 §:ss&
tarkoitetun ladketaksan mukainen apteekin
toimitusmaksun  siséltdvd  myyntikate ja
arvonlisavero. Kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen  korvauksen  perusteena  on
la&kelain 58 8:n nojalla annettujen sadnndsten
mukainen  ladkemaadrayksella  toimitettavan
itsehoitolaékkeen hinta.

Tassé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla Kkertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarasta, jollei erityisestd syysta muuta
johdu. Korvaukseen oikeuttavasta lagkkeesta,
kliinisesta ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta,
jonka yhden pakkauksen arvonlisdverollinen
vahittaishinta on toimitushetkella korkeampi
kuin 1000 euroa, korvaus maksetaan kuitenkin
samalla kertaa ostetusta enintddn yhden
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarasta, jollei erityisesta syysta muuta
johdu. Ld&akekohtainen omavastuu peritaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemadarasta.

Taman luvun mukaista korvausta voi saada
uudesta laakkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen erdstd sen jalkeen, kun aiemmin
toimitettu erd on kaytetty léhes kokonaan
ladkkeen maaraajan antaman ohjeen
mukaisesti. Uudesta eréstd voi siten saada
korvausta, ellei erityisesta syystd muuta johdu,
aikaisintaan

1) kolme viikkoa ennen edellisen eran
loppumista, kun valmistetta on edelliselld
kerralla ostettu kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava maara.

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erén
loppumista, kun valmistetta on edelliselld
kerralla ostettu kahden kuukauden hoitoaikaa
vastaava maara.

3) yksi viikko ennen edellisen erén loppumista,
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kun valmistetta on edellisella kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava maara tai sita
vahaisempi maara.

9a8§
Poikkeava ladkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estdmattd, mitd 5 8&n 2 momentin 2
kohdassa, 8 8n 1 momentissa ja 9 8n 5
momentissa séadetaan, la&kekohtainen
omavastuu voidaan peria poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairauden
hoidossa kaytettavan ladkkeen enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaava lddkemaara on
laéketieteellisista tai hoidollisista syista tai
la&kevalmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien
johdosta ostettava useana toimituserand taikka
kyse on annosjaellusta ladkkeesta. Talldin 5 §:n
2 momentin 2 kohdan mukainen laékekohtainen
omavastuu on 0,38 euroa ja 8 §:n 1 momentin
mukainen ladkekohtainen omavastuu 0,21 euroa
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sadnnoksia 1 momentissa tarkoitetun

9a8§
Poikkeava ladkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estdmattd, mitd 5 8n 2 momentin 2
kohdassa, 8 8§8:n 1 momentissa ja 9 8n 5
momentissa séadetaan, la&kekohtainen
omavastuu voidaan peria poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairauden
hoidossa kéytettavan ladkkeen enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaava ladkemaara on
laéketieteellisista tai hoidollisista syista tai
la&kevalmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien
johdosta ostettava useana toimituserand taikka
kyse on annosjaellusta ladkkeestd tai 9 8:n 5
momentissa tarkoitetusta valmisteesta, jonka
samalla  kertaa  ostettavaa  korvattavaa
valmistemaaraa  on rajoitettu hinnan
perusteella. Talléin 5 8:n 2 momentin 2 kohdan
mukainen laékekohtainen omavastuu on 0,38
euroa ja 8 8&n 1 momentin mukainen
ladkekohtainen omavastuu 0,21 euroa jokaiselta
alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia s&&nnoksid siitd, missa tilanteissa

poikkeavan ladkekohtaisen omavastuun | voidaan peria 1 momentissa tarkoitettu
perimisen edellytyksista. poikkeava ladkekohtainen omavastuu.
6 luku 6 luku
Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta | Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
48 48

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on esitettdva selvitys
tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneista muutoksista, mikéali
valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistettua
tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa.
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6asg

Ehdollinen korvattavuus
Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksya
erityisestd  syystd peruskorvattavuuden ja
tukkuhinnan  ehdollisena  myyntiluvalliselle
lagkevalmisteelle, jolle on haettu
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista. Hintalautakunta voi tehda
korvattavuus- ja tukkuhintapaatoksen
ehdollisena edellyttéen, etta uudelle
ladkehoidolle on osoitettu erityinen
laéketieteellinen tarve ja kyseisen

ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon,
kustannusvaikuttavuuteen, valmisteen
hoitokustannuksiin ~ tai  muihin  vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai

tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin
vaikuttaviin  tekijoihin  liittyy  merkittavaa
epavarmuutta. Ehdollisesta korvattavuudesta
paatettdessa tukkuhinnan kohtuullisuus
arvioidaan siten kuin tamén lain 6 luvun 7 §:ssé
saadetaan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan paatoksen
osana on laakkeiden hintalautakunnan ja
myyntiluvan haltijan keskinainen sopimus, jossa
on maaritelty valmisteen terveyshy6tyihin,
kustannusvaikuttavuuteen,  kustannuksiin  tai
muuhun  vastaavaan  tekijaan liittyvan
epavarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen
toteutumisen  seurannasta ja  ehdollisen
korvattavuuden  paattymisen  vaikutuksista.
Mikali myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa

maaritelty palautusmaksuvelvollisuus,
palautusmaksu  suoritetaan  sopimuksessa
maariteltyjen perusteiden mukaisesti

Kansanelakelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen
tukkuhinta voidaan hyvaksya ehdollisena
yhteenséd enintdan viiden vuoden ajaksi.
Ehdollisen  korvattavuuden ja tukkuhinnan
voimassaolon enimmadisaika voi muodostua
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yhdestd tai useammasta yhdenjaksoisesta
maaraaikaisesta paatoksesta. Ehdollisen
korvattavuuden pdaattyessa, laakevalmisteen
korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei
valmisteelle ole ennen maardajan paattymista
hyvaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa siten
kuin  tdssd laissa  saddetdan.  Mikali

ladkevalmisteelle haetaan ehdollisen
korvattavuuden voimassaoloaikana
korvattavuuden laajentamista tai

erityiskorvattavuutta, ehdollinen korvattavuus
lakkaa uuden paatoksen voimaan tullessa.

Mita téssa pykalassa sdadetdan noudatetaan
soveltuvin osin erityiskorvattavuuden
vahvistamiseen.

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

78

78
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Laadkkeiden hintalautakunta voi hyvaksya
aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman
tukkuhinnan ainoastaan perustellusta syysta ja
edellyttaen, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan
edelleen pitéd kohtuullisena ottaen huomioon
mité 1 ja 2 momentissa saadetaan.

7b§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen
uudelle biosimilaarivalmisteelle

Sen estamatta, mita 7 §:ssa saadetaan, uuden
biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvaksya tukkuhinta,
joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvaksytysta tukkuhinnasta.

Mitd edella 1 momentissa sdadetdan, koskee
vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi
tukkuhinnan  kohtuullisuutta  ensimmaiselle
korvausjarjestelmaan hyvaksyttavalle
biosimilaarivalmisteelle.
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13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja
erityislupavalmiste sekéa vaihtokelpoinen laake

Mitd tdssa luvussa séadetddn ladkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan
soveltuvin osin myo0s kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen seka ladkelain
21 f 8:ssa tarkoitetun erityisluvallisen
la&kevalmisteen ja 57 b 8§:ssé tarkoitetun
vaihtokelpoisen la&kkeen Kkorvattavuuden ja
kohtuullisen  tukkuhinnan  hakemiseen ja
vahvistamiseen.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eraat
laékevalmisteet

Mitd tdssa luvussa s&adetddn ladkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan
soveltuvin osin mya0s kliinisen
ravintovalmisteen, perusvoiteen,
biosimilaarivalmisteen,  rinnakkaisvalmisteen
sekd la&kelain 21 f 8§:iss& tarkoitetun
erityisluvallisen ladkevalmisteen ja 57 b §:ssd
tarkoitetun  vaihtokelpoisen ladkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemiseen ja vahvistamiseen.

16 8

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteestaan kasiteltdvékseen l&akevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja paattad vahvistetun korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos
korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) laékevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) samaa ladkeainetta sisaltava
rinnakkaisvalmiste tulee Kkorvausjarjestelman
piiriin;

3) ladkevalmisteen kayttdalue laajenee;

4) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssd tarkoitettu
korvattavuuden edellytys lakkaa;

5) la&kevalmisteesta saadun uuden
kéayttokokemuksen tai tutkimustiedon
perusteella erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei
ole enda sairaanhoidollisia perusteita; tai

6) la&kevalmisteen myynti tai valmisteesta
aiheutuva korvausmeno kasvaa
hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteestaan kasiteltavdkseen ladkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja paattdd vahvistetun Kkorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos
korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) laékevalmisteen patenttisuoja paattyy;
2) ladkevalmisteen kayttdalue laajenee;

3) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 8:ssd tarkoitettu
korvattavuuden edellytys lakkaa;

4) la&kevalmisteesta saadun uuden
kayttokokemuksen tai tutkimustiedon
perusteella erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei
ole endaa sairaanhoidollisia perusteita;

5)laékevalmisteen myynti on ollut
hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua
arviota merkittavasti suurempaa tai

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon
tai  kustannuksen  arvioidaan  kasvavan
hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua
arviota merkittavasti suuremmaksi tukkuhinnan
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arviota merkittavasti suuremmaksi.

voimassaoloaikana muutoksen

seurauksena.

tapahtuneen

16a8§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi
seka korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen eraissa tilanteissa
Laakkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen arvioitavaksi ladkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjarjestelmaan tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa lagkeainetta
sisaltava laakevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon saman sairauden hoidossa
kaytettavien vastaavien valmisteiden hinnat
Suomessa.  Taman lisaksi tukkuhinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon
muut edelld 7 §:ss& mainitut seikat.

Laakkeiden hintalautakunnan on ennen asian
ratkaisemista kuultava Kansanelakelaitosta,
jollei erityisesta syysta muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi
syysta ~ olla  kdynnistamatta
arviointimenettelya.

erityisesta
uudelleen

188

Ladkevalmisteiden viitehintaryhman
maaraytymisperusteet

Ladkevalmisteiden
muodostetaan korvattavista, ladkelaissa
tarkoitettuun ladkevaihtoon kuuluvista,
myyntiluvallisista ladkevalmisteista edellyttden,
ettd muodostettavaan viitehintaryhméaéan sisaltyy
vahintddn yksi kaupan oleva korvattava
rinnakkaisvalmiste. Ladkevaihtoon kuuluvat
ladkevalmisteet maaritellaan laakelain 57 ¢ 8:n
tarkoittamassa luettelossa keskenéén
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.

viitehintaryhma

18 §

Ladkevalmisteiden viitehintaryhman
maaraytymisperusteet

Laadkevalmisteiden
muodostetaan korvattavista, ladkelaissa
tarkoitettuun ladkevaihtoon kuuluvista,
myyntiluvallisista ladkevalmisteista edellyttden,
ettd muodostettavaan viitehintaryhmaén sisaltyy
vahintddn yksi kaupan oleva Kkorvattava
rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste. Ladkevaihtoon
kuuluvat ladkevalmisteet maaritellaan laakelain
57 ¢ 8:n tarkoittamassa luettelossa keskendan
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.

viitehintaryhma




Viitehintaryhmaan, johon ei ryhméaa
muodostettaessa  sisally  kaupan  olevaa
korvattavaa rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta
taman luvun 22, 22 b ja 23 §:4a.

198

Viitehinnan maaraytymisperusteet

edullisimman
sisallytettavan

Viitehinta lasketaan
viitehintaryhméaén

ladkevalmisteen arvonlisdverollisesta
vahittaishinnasta. Arvonlisaverollinen
vahittaishinta on laakelain 58 §:ssa tarkoitetun
ladketaksan mukainen hinta lukuun ottamatta

apteekin toimitusmaksua. Viitehinta maaraytyy

19§

Viitehinnan maaraytymisperusteet

edullisimman
sisallytettavén

Viitehinta lasketaan
viitehintaryhmé&an

ladkevalmisteen arvonlisaverollisesta
vahittaishinnasta. Arvonlisaverollinen
vahittaishinta on ladkelain 58 §:ssa tarkoitetun
la&ketaksan mukainen hinta ilman apteekin

toimitusmaksua. Viitehinta maaraytyy siten, etta

siten, ettd edullisimman l&kevalmisteen | edullisimman la&kevalmisteen
arvonlisaverolliseen vahittdishintaan lisataan | arvonliséverolliseen véhittaishintaan lisataén
1,50 euroa, jos valmisteen arvonlisaverollinen | 0,50 euroa.

vahittaishinta on alle 40 euroa. Muussa

tapauksessa viitehinnaksi tulee viitehintaryhméan

edullisimman valmisteen arvonlisaverollinen

vahittaishinta, johon lisatdan 2 euroa.

20§ 20 §
Hintailmoitusmenettely Hintailmoitusmenettely
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava | Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan | hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan
ladkevalmisteen tukkuhinta ladkkeiden | ladkevalmisteen tukkuhinta ladkkeiden
hintalautakunnalle (hintailmoitus). | hintalautakunnalle (hintailmoitus).
Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat | Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
la&kevalmisteet maéaritellaan la&kkeiden | ladkevalmisteet maéaritellaan la&kkeiden

hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka
perustuu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan l&&kelain 57
c 8:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendan
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeiden
hintalautakunnan on julkaistava
hintailmoitusmenettelyn ~ piiriin ~ kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistddn 30 pdivaa
ennen viitehintakauden alkamista.

hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka
perustuu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ladkelain 57
c 8:issé tarkoitettuun luetteloon keskendan
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. L&&kkeiden
hintalautakunnan on julkaistava
hintailmoitusmenettelyn  piiriin ~ kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistadn 30 pdivaa
ennen viitehintakauden alkamista.
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Hintailmoitusmenettely koskee:

2) laédkevalmistetta, joka siséltyy Lé&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
yllapitamaan laakelain 57 c §:ssa tarkoitettuun
luetteloon keskenaén vaihtokelpoisista
la&kevalmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama Kkorvattavuus ja  kohtuullinen
tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kesken&an
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmaan kuuluu
vahintaan yksi rinnakkaisvalmiste;

Hintailmoitusmenettely koskee:

2) laédkevalmistetta, joka sisédltyy Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
yllapitamaan ladkelain 57 c 8:ssd tarkoitettuun
luetteloon keskenaan vaihtokelpoisista
la&kevalmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama korvattavuus ja  kohtuullinen
tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kesken&an
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmaéan kuuluu
véahintaan yksi rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai
rinnakkaisjakeluvalmiste;

22 a8

Viitehintaryhmaan sisaltyvien ladkevalmisteiden
enimmaistukkuhinta ja korvattavuus
erityistilanteissa

Laadkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen
tukkuhinta méaaraytyvat kulloinkin voimassa
olevan korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan
paatoksen perusteella  viitehintaryhmaan
sisallyttdmisesta huolimatta, mikali
viitehintaryhmaan ei sisally kaupan olevaa
korvattavaa  rinnakkaisvalmistetta  ryhmaa
muodostettaessa.

Tassa tilanteessa laakevalmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta vastaa tassa laissa
sdadettya  viitehintajarjestelman  mukaista
enimmaistukkuhintaa.

Laakevalmisteen korvattavuuden jatkuminen
edellyttéd, ettd myyntiluvan haltija hakee
uudelleen korvattavuutta ja tukkuhintaa siten
kuin 4-6 ja 8 8:ss& saadetadn. Lisaksi
korvattavuuden jatkuminen edellyttad, etta
myyntiluvan haltija tekee hintailmoituksen
edelld 20 §:ssa saadetylla tavalla.
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22a8

Viitehintajarjestelmaan sisaltyvien
ladkevalmisteiden enimmaistukkuhinnan
alentaminen ja rajoitetun korvattavuuden

uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa
viitehintaryhméan siséltyvien laékevalmisteiden
vahvistettuja enimmaistukkuhintoja

viitehintaryhmén  perustamista  seuraavan
neljannen viitehintakauden alkaessa.
Enimmaistukkuhintojen alentaminen koskee

ladkevalmisteita, joiden enimmaistukkuhinta on
korkeampi kuin viitehintaryhmaan sisallytetyn
rinnakkaisvalmisteen korkein vahvistettu
enimmadistukkuhinta.  Naiden  valmisteiden
enimmaistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan
korkeinta viitehintaryhmé&éan kuuluvalle
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua
enimmaistukkuhintaa. Samassa  yhteydessa
ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen
viitehintaryhmaén sisaltyvien rajoitetusti
korvattavien ladkevalmisteiden korvattavuuden
laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 8§:ss& tarkoitettuja
edellytyksia korvattavuuden rajoittamiselle el
enaa ole.

22b 8

Viitehintajarjestelmaan sisaltyvien
ladkevalmisteiden enimmaistukkuhinnan
alentaminen ja rajoitetun korvattavuuden

uudelleen arviointi

La&kkeiden hintalautakunta alentaa
viitehintaryhmaan sisaltyvien laakevalmisteiden
vahvistettuja enimmaistukkuhintoja

viitehintaryhméan  perustamista  seuraavan
neljannen viitehintakauden alkaessa.
Enimmaistukkuhintojen  alentaminen  koskee

ladkevalmisteita, joiden enimmaistukkuhinta on
korkeampi kuin viitehintaryhméan sisallytetyn
rinnakkaisvalmisteen korkein vahvistettu
enimmaistukkuhinta.  Naiden  valmisteiden
enimmaistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan

korkeinta viitehintaryhmaan kuuluvalle
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua
enimmaistukkuhintaa.  Samassa  yhteydessa
ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen

viitehintaryhmé@an  sisaltyvien  rajoitetusti
korvattavien ladkevalmisteiden korvattavuuden
laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 8:ssa tarkoitettuja
edellytyksia korvattavuuden rajoittamiselle ei
enaa ole.

238

Korvattavuuden hakeminen
viitehintajarjestelmassa

Laakevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden
hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 8§:ssa
séadetddn ladkevalmisteen korvattavuudesta.
Korvattavuutta haettaessa myyntiluvan haltijan
tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka valmisteella on
voimassa silloin, kun valmiste sisallytetaan
viitehintaryhmaan. Valmisteelle ilmoitettava
tukkuhinta ei voi olla korkeampi kuin vastaavan
viitehintaryhméaan kuuluvan 1&8kevalmisteen
enimmaistukkuhinta.

238

Korvattavuuden hakeminen
viitehintajarjestelmassa

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden
hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 8:ssé
sdédetddn ladkevalmisteen korvattavuudesta.
Korvattavuutta haettaessa myyntiluvan haltijan
tulee esittaa ehdotus valmisteelle
vahvistettavasta enimmaistukkuhinnasta.
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Mita edelld 1-4 momenteissa saadetaan, koskee
vain tilannetta, jossa ladkevalmisteelle haetaan
korvattavuutta  viitehintajarjestelmassa  ja
voimassa olevaan viitehintaryhmaan on ryhmaa
muodostettaessa  sisdltynyt vahintdan  yksi
kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

248

Viitehintaryhman lakkaaminen

24 8§

Viitehintaryhman lakkaaminen

Mitéa edella 2 momentissa sdadetdan, koskee
vain tilannetta, jossa viitehintaryhmaan on
ryhm&a muodostettaessa sisdltynyt vahintaan
yksi kaupan oleva korvattava
rinnakkaisvalmiste.
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Laki
laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan la&kelain (395/1987) 57 b §8:n 1 ja 3 momentti sek&
lisatdan 102 8:&an uusi 6 momentti, sellaisina kuin ne ovat 57 b 8:n 1 momentti laissa 435/2010 ja
3 momentti laissa 22/2006 seké 102 § laissa 1039/2015, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

57b 8§

Toimittaessaan la&kérin, hammaslaakarin tai
muun  ld8kkeen madradmiseen  oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon
ladkeméaaraykseen perustuvaa laakevalmistetta
apteekin on vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé tarkoitetun
luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen
la&kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin
tai jonka hinnan ero halvimpaan:

1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen on
enintaan 1,50 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemman maksavaan
valmisteeseen on enintaan 2 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos laédkkeen
madradja on kieltanyt vaihdon ladketieteellisella
tai hoidollisella perusteella tekemélld kiellosta
merkinnan ladkemaaraykseen tai jos laékkeen
ostaja  kieltdd vaihdon. L&akemaarayksen
voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa
valmistetta. Jos samalla ladkemaarayksella
toimitetaan l&akettd useita kertoja, ladkkeen
ostajalla  on  kuitenkin  oikeus  ostaa
my6hemmilla  kerroilla  la&kem&arayksen
mukaista ladkevalmistetta. L&akkeen ostajalla
on lisdksi aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin
vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen
maaraéja ole kieltdnyt vaihtoa laéketieteellisin
tai hoidollisin perustein.

57b 8§

Toimittaessaan l&&kérin, hammasladkarin tai
muun  ld8kkeen madradmiseen  oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon
ladkeméaaraykseen perustuvaa laakevalmistetta
apteekin on vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen
yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssd tarkoitetun
luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen
la&kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin
tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintaan
0,50 euroa

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen
madradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekemélla kiellosta
merkinnan ld&dkemaaraykseen tai jos laékkeen
ostaja kieltdd vaihdon. L&&kkeen ostajalla on
lisaksi aina  halutessaan  oikeus saada
toimitushetkellda hénelle tosiasiallisesti halvin
vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ld&kkeen
maéaradja ole kieltanyt vaihtoa l&&ketieteellisin
tai hoidollisin perustein.
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102 §

102 §

Laakealan turvallisuus- ja keskuksen 21, 21 a ja
21 ¢ 8&n  mukaiset la&kevalmisteen
myyntilupapéatokset voidaan panna taytantoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.




62

Laki
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon ammattihenkiloistad annetun lain (559/1994) 22 8:n 2 ja 3 momentti ja

23 §:n 2 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

22 8

Laillistetulla l1aakarilla ja hammaslaakérilla on
oikeus maarata apteekista laakkeitd, laakarilla
ladkinnallista tai ladketieteellista tarkoitusta
varten ja hammaslaakarilla
hammaslaakinnallista tai
hammasladketieteellista  tarkoitusta  varten
noudattaen, mitd siitd erikseen saadetaan tai
maarataan.

Sosiaali- ja terveysministeri6 voi antaa
tarvittaessa tarkempia maardayksida ja ohjeita
la&kkeiden maaraamisesta.

22 §

Laillistetulla ladkarilla ja hammaslaakarilla on
oikeus maarata apteekista ladkkeitd, laakarilla
ladkinnallista tai ladketieteellista tarkoitusta
varten ja hammasléaakarilla
hammaslaakinnallista tai
hammaslaaketieteellista tarkoitusta varten seka
molemmilla ammattinsa harjoittamista varten,
noudattaen, mitd siitd erikseen séadetdan tai
maarataan.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia laillistetun
laékarin, laillistetun hammaslaakarin seka
edella 2 8:n 3 momentissa ja sen nojalla
annetuissa saadoksissa tarkoitetun l&8karin
ammattiin opiskelevan tai hammaslaakarin
ammattiin - opiskelevan oikeudesta maarata
laékkeita, laékkeiden maaraamisessa
noudatettavista toimintatavoista ja menettelyista
seka ladkemaarayksen voimassaoloajasta.

238

Sosiaali- ja terveysministeri6 voi antaa
tarvittaessa tarkempia maadrdyksid ja ohjeita
siita, mité laillistetun la&karin ja
hammaslaakéarin ~ tulee  ottaa  huomioon
antaessaan todistuksia ja lausuntoja seké&
muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan.

238

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia siitd, mité
laillistetun l&8kérin ja hammaslaakarin tulee
ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja
lausuntoja sek& muutoinkin harjoittaessaan
ammattiaan.




