HE 129/2024 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain ja lidkelain muuttamisesta seki
sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viiliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosiinnoksen 2 momentin kumoamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sairausvakuutuslakia ja lddkelakia sekd kumottavaksi
sairausvakuutuslain  muuttamisesta ja viliaikaisesta ~—muuttamisesta annetun lain
voimaantulosddnnoksen 2 momentti.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkekorvausten alkuomavastuu korotetaan 70 euroon ja sidotaan
kansaneldkeindeksiin. Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskeva sédéntely
ehdotetaan vakinaistettavaksi voimassa olevan sddntelyn mukaisena. Hintakilpailun
toimivuuden ja sddstdjen toteutumisen varmistamiseksi ehdotetaan uusia sddnnoksia ladkkeiden
hinnoitteluun. Sairausvakuutuslakiin lisdttdisiin uusi biologisten lddkkeiden tukkuhintojen ja
korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva sddannods. Uuden rinnakkaisvalmisteen
hinnoitteluséddntdjd ehdotetaan myos tarkistettavaksi.

Ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosenttia
maaliskuun alusta 2025.

Apteekeille, sivuapteekeille ja apteekkien verkkopalveluille sédddettdisiin velvoite tarjota
ostajalle edullisinta ladkemédrdykselld toimitettavaa lddkevalmistetta ja apteekkien,
sivuapteekkien sekd apteekkien palvelupisteiden hintaneuvontavelvoitetta tdsmennettéisiin.
Apteekkien ja sivuapteekkien olisi lisdksi pidettdvé varastossa edullisimpia lddkkeita.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi tehtdvéksi sairausvakuutuslakiin terveysteknologian arviointia
koskevaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen liittyvit tdydentdvat muutokset
koskien lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvid, korvattavuushakemukseen liitettdvid tietoja,
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamista, hakemusten késittelyaikaa seki
tietojen antamista koordinointiryhmalle.

Esityksen tavoitteena on valtion talouden tasapainottaminen 90 miljoonalla eurolla erilaisin
ladkekustannuksiin kohdistuvin sdéstoin.

Esitys liittyy valtion vuoden 2025 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi sen
yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 péivénéd tammikuuta 2025.
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PERUSTELUT

1 Asian tausta ja valmistelu

1.1 Tausta

1.1.1 Hallituksen ja hallitusohjelman sdistotavoitteista

Paaministeri Orpon hallitusohjelmassa linjattiin perhevapaakorvauksen osalta, ettd naispuolisen
tyontekijan tyonantajalle maksettava kertakorvaus alennetaan 1 500 euron tasolle ja luovutaan
ensimmdisen 16 arkipdivin ajalta korotettuna maksettavasta vanhempainrahasta. Muutoksien
julkisen talouden sééstdtavoite olisi vuositasolla ollut 35 miljoonaa euroa. Pdédministeri Orpon
hallitus sopi budjettirithessd 2025-2028 julkisen talouden suunnitelmasta. Budjettiriihessa
paitettiin, ettei edelld mainittuja muutoksia toteuteta, mutta sosiaali- ja terveysministerid
valmistelee kehysritheen mennessi korvaavan 35 miljoonan euron sddstéehdotuksen.

Hallituksen kehysriihessd 16.4.2024 hallitus teki paatokset, joilla parannetaan julkisen talouden
kestidvyyttd ja luodaan edellytykset velkaantumisen kasvun taittamiseen. Julkisen talouden
kestdavyyttd on tarkoitus parantaa my0s lddkesddstoin (Julkisen talouden suunnitelma vuosille
2025-2028; Valtiovarainministerion julkaisuja 2024:29). Kehysriihessa pédtettiin, ettd edelld
mainitut 35 miljoonan euron korvaavat sdist6t sairaanhoitovakuutuksen valtionosuuteen
toteutettaisiin ladkkeisiin kohdistuvin sdédstotoimin. Lisdksi kehysrithessd padtettiin, ettd
ladkekorvausten alkuomavastuu korotettaisiin vuoden 2025 alusta 70 euroon ja sidottaisiin
kansaneldkeindeksiin. Télld toimenpiteelld tavoitellaan 22—25 miljoonan euron sééstod. Liséksi
paitettiin hakea 30 miljoonan euron sédistdt ladkekorvausjirjestelméstdi mm. liddkkeiden
viitehintajarjestelmdd koskien. Kehysrithessd annettiin pdités myds 10 miljoonan euron
lisdsddstdjen hakemisesta jarjestelméstd vuodesta 2027 alkaen.

Téssd hallituksen esityksessd ehdotetuin keinoin ehdotetaan toteutettaviksi kehysriihessd
vuonna 2025 vaaditut yhteensd 90 miljoonan euron vuotuiset ldékekustannusséiéstot julkiseen
talouteen. Vuonna 2027 kehysriihipddtoksessd lddkekorvausjirjestelmdidn kohdistetun 10
miljoonan euron lisdsddston toteuttamista koskeva valmistelu kdynnistetd&n mydhemmin.

Hallitusohjelmassa asetettiin myds apteekkitalouden uudistukselle 30 miljoonan euron
vuosittainen siddstotavoite julkiseen talouteen. Tavoitteen toteuttamiseksi tarvittavat muutokset
ehdotetaan toteutettavan osana apteekkijérjestelmén uudistusta vuoden 2026 alusta alkaen.

1.1.2 Muut hallitusohjelman tavoitteet

Esityksessd ehdotetut apteekkien lddkevarastointia ja hintaneuvontaa koskevat lddkelain
muutokset  toteuttavat  edelld  mainittujen  sdéstotavoitteiden  lisdksi  osaltaan
hallitusohjelmakirjauksia, joiden mukaan apteekkitaloutta uudistamalla pyritd&n nykyistd
kustannustehokkaampaan lddkkeiden véhittiisjakelujarjestelmin jérjestimiseen ja lisdtddn
laakkeiden hintakilpailun edellytyksii.

Hallituskaudella lddkeasioiden uudistusta jatketaan ladkkeet ja apteekkitalous -hankkeessa,
jonka tarkoituksena on toimeenpanna padministeri Orpon hallitusohjelman lddkeasioita
koskevia toimenpiteita.



1.1.3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282 terveysteknologian
arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282 terveysteknologian arvioinnista ja
direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (myohemmin H7A-asetus) hyvéksyttiin joulukuussa
2021 ja sen soveltaminen alkaa tammikuussa 2025 portaittain laajentuen. HTA-asetuksen
tavoitteena on yhtendistdd terveysteknologioiden arviointien (health technology assessment,
HTA) tietopohjaa Euroopassa. Pdédvastuu asetuksen toimeenpanosta on koordinointiryhmalla ja
kansallisilla viranomaisilla. Ensivaiheessa on tunnistettu, ettdi HTA-asetuksen kansallisen
soveltamisen alkamisesta vuoden 2025 alussa aiheutuu muutostarpeita sairausvakuutuslain
(1224/2004) 6 Iukuun. Lakimuutokset ehdotetaan tehtdvin tdssé esityksessd lddkekorvauksia
koskevien muutosten yhteydessa.

1.2 Valmistelu

1.2.1 HTA-asetuksen valmistelu

Euroopan komissio antoi 31.1.2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (COM(2018) 51 final,

linkki direktiiviehdotukseen Eurlex-palvelussa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018PC0051).

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut komission ehdotuksesta kaksi lausuntoa.
Ensimmaéinen lausunto annettiin 10.8.2018 (Linkki lausuntoon EurLex-palvelussa: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018AE0626) ja toinen 16.7.2021
(Linkki lausuntoon EurLex-palvelussa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021AE1784). HTA-asetus hyvéksyttiin 15.12.2021 ja
sitd sovelletaan 12.1.2025 alkaen.

Valtioneuvosto antoi 12.4.20218 eduskunnalle kirjelmidn komission asetusehdotuksesta (U
14/2018 vp). Valtioneuvosto kannatti asetusehdotusta padosin ja piti hyvind, ettd se on huolella
valmisteltu ja ettd valmistelun ldpindkyvyys on varmistettu vaikutusarvioinnilla.
Valtioneuvosto kannatti yhteistyon lisddmistd jasenvaltioiden vélilld terveysteknologioiden
arvioinnissa ja yhteisten kliinisten arviointien tekemisessd, mutta katsoi ehdotuksen
yksityiskohtien vaativan tdsmennyksid. Yhteistyd tulisi toteuttaa siten, ettd se ei rajoita
jésenvaltioiden toimivaltaa pééttdd terveydenhuollon jdrjestdmisestdi ja voimavarojen
kohdentamisesta. Valtioneuvosto kannatti yleiselld tasolla asetusehdotuksen tavoitteita parantaa
innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuutta, varmistaa resurssien tehokas kayttd ja
lujittaa terveysteknologian arvioinnin laatua sekd parantaa litketoiminnan ennustettavuutta.

Valtioneuvosto kannatti varauksella terveysteknologioiden yhteisid eurooppalaisia kliinisi
arviointeja. Léhtokohtaisesti yhteisten arviointien rajaaminen kliinisiin arviointeihin oli
perusteltua ja padllekkéisen tyon vélttdminen oli kannatettavaa. Valtioneuvosto huomautti
kuitenkin, ettd kliininen arviointi ei ole kokonaan erotettavissa terveystaloudellisesta
arvioinnista. Yhteinen kliininen arviointi saattaisi olla ainakin joissakin tilanteissa
tarkoituksenmukainen. Ehdotuksen mukainen sédéntely saattaisi kuitenkin viivastyttdd ja
pidentdd ladkkeiden arviointiprosessia Suomessa ja hidastaa uusien lddkkeiden padsya
potilaiden kayttoon. Siksi valtioneuvosto ehdotti, ettd yhteisarvioinnin aikataulua koskevissa
sdannoksissi pyrittdisiin varmistamaan, ettd kansallisesti tehtdvat muut kuin kliiniset arvioinnit
olisi mahdollista saada valmiiksi pian myyntiluvan myontdmisen jéilkeen ja ennen lddkkeen
kayttoonottoa. Oli epdselvdd, miten velvoite kdyttdd yhteisarviointia vaikuttaisi myyntiluvan
haltijoiden mahdollisuuksiin valmistella korvattavuushakemuksia ja nithin littyvid
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terveystaloudellisia  selvityksid ja aiheuttaisiko velvoittavuus viiveitdi hakemusten
toimittamiseen viranomaiselle. Viiveitd oli odotettavissa erityisesti tilanteissa, joissa kliininen
arviointi ei olisi kdytettdvissd myyntilupapédatoksen voimaantullessa.

Valtioneuvosto piti tarpeellisena, ettd jatkovalmistelussa tdsmennetédén asetusehdotuksen
suhdetta EU:n laiteasetuksissa tarkoitettuun kliiniseen arviointiin. Rokotteiden arvioinnissa on
kyse laajojen véestovaikutusten mallintamisesta. Valtioneuvosto katsoi, ettd ehdotettu
arviointimalli olisi rokotteiden osalta Suomelle huononnus nykytilanteeseen ja edellytti
rokotteiden rajausta yhteisen kliinisen arvioinnin ulkopuolelle. Ehdotus olisi velvoittanut
jasenmaita yhteisten kliinisten arviointien kayttoon. Jasenvaltiot eividt olisi saaneet tehda
kansallista kliinistd arviointia tai vastaavaa arviointiprosessia terveysteknologiasta, joka
sisdltyy luetteloon yhteiseurooppalaisesti arvioitavista terveysteknologioista tai jota koskeva
yhteinen kliininen arviointi on kdynnistetty. Kliinisten arviointien kategorista kieltdmisté
esitetylld tavalla ei valtioneuvoston nikemyksen mukaan voitu pitdd kannatettavana.

Valtioneuvosto  kannatti pddosin asetukselle ehdotettua soveltamisalaa. Kuitenkin
valtioneuvoston nidkemyksen mukaan soveltamisalaa oli tarkistettava sekd ladkkeiden ettd
ladkinnéllisten laitteiden osalta. Liséksi epéselvdd oli, jdikd asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle sellainen kliininen arviointi, jonka tavoitteena ei ole uuden teknologian
kayttoonotto tai korvattavuudesta paéttdminen.

Valtioneuvosto  kannatti varauksella arviointeja koskevien yhdenmukaisten sédéntojen
laatimista. Sindnsd oli perustelua kdyttdd yhdenmukaista ldhestymistapaa ja yhteistydssi
kehiteltyja menetelmid, mutta alemman tason sdddoksissi myShemmin madriteltavit
menettelytavat eivét saisi muodostua liian raskaiksi. Valtioneuvosto piti tirkedni, ettd myds
terveyspalvelujen jarjestdjid ja rahoittajia sekd kansallisia korvattavuuspaatoksm tekevid
viranomaisia kuullaan samassa yhteydessd. Valtioneuvosto suhtautui positiivisesti, mutta
varauksella, esitykseen perustettavasta koordinointiryhméstd. Valtioneuvosto kannatti yhteisia
tieteellisia kuulemisia, mutta kiinnitti huomiota ndiden menettelyjen tarkoituksenmukaisuuteen
ehdotetussa laajuudessa ja katsoi, ettd tieteelliselle kuulemiselle ehdotettuja menettelyjd on
tarpeen arvioida suhteessa niistd aiheutuvaan tyOmdirdén ja saavutettavaan hyotyyn, kun
otetaan huomioon, etti tieteellinen kuuleminen ei sido osapuolia jatkotydssa.

Valtioneuvosto kannatti asetusehdotuksen mukaista jasenvaltioiden vapaachtoista yhteistyota
kehitteilld oleviin teknologioihin liittyen. Suomen ndkokulmasta ehdotettu yhteistyd olisi
kannatettavaa, koska pienen maan voimavarat timén tyyppiseen ty6hon ovat hyvin rajalliset.
Padllekkaistd tyotd jo tehtdvin yhteistyon kanssa oli kuitenkin syytd vélttdd. Valtioneuvosto
kannatti ehdotuksen mukaista vapaaehtoista yhteisty6td muiden kuin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien menetelmien arvioinnissa. Valtioneuvosto suhtautui myds positiivisesti ehdotuksen
mukaiseen porrastettuun voimaantulo- ja tiytintdonpanoaikatauluun.

Eduskunnan talousvaliokunta sekéd sosiaali- ja terveysvaliokunta antoivat lausunnot (TaVL
17/2018vp ja StVL 7/2018vp) suurelle valiokunnalle. Suuri valiokunta yhtyi 30.11.2018
erikoisvaliokuntien lausuntojen mukaisesti valtioneuvoston kantaan (SuVEK 146/2018 vp).

Sosiaali- ja terveysministerid (STM) ldhetti eduskunnalle 9.4.2021 aiempaa kirjelmai
tdydentdvan selvityksen (UJ 4/2021vp). Selvitys liittyi Coreperissd  24.3.2021
trilogineuvottelumandaatin saamiseksi késiteltyyn silloisen puheenjohtajamaan Portugalin
asetusehdotukseen. Selvityksessd todettiin, ettd asetusehdotus vastasi oleellisilta osin
kirjelmdssd U 14/2018 vp esitettyjd Suomen kantoja. Selvityksen mukaan asetusehdotukseen
tehtyjen muutosten keskeisii tavoitteita on ollut saavuttaa myyntiluvanhaltijoiden, arvioijien ja
jasenmaiden nidkokulmasta ennustettavuus sekd kaytettdvissd olevat resurssit ja jasenmaiden
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tarpeet huomioiva arviointikohteiden valinta, riittdvd joustavuus sekd varmistaa asetuksen
juridinen perusta. Erityisesti on haluttu varmistaa, etti yhteiset arviointiraportit (joint clinical
assessement, JCA) sisdltdvdt vain tieteellisen arviointiin perustuvan hoidollisen arvon
arvioinnin ilman sitovaa vaikutusta kansalliseen paéatoksentekoon.

Asetusehdotuksen mukaan jdsenmaiden nimeédmistd henkildistd koostuva koordinointiryhmé
olisi arvioinneissa keskeinen toimija, joka muun muassa hyvéksyisi arviointiraportit
lahetettidviksi komission lopullisesti hyviaksyttaviksi. Kysymyksessd on tieteellinen raportti,
jossa tulisi pyrkid yksimielisyyteen, mutta toisaalta yksimielisyyden vaatimus antaisi
yksittdiselle jisenmaalle mahdollisuuden estdd raportin hyviksyntd. Suomi piti tarkednd, ettd
varmistetaan raportin valmistuminen ja julkaiseminen aikataulussa myos silloin, kun
konsensusta ei saavuteta, jotta raportin kansallinen hyddyntédminen olisi mahdollista. Suomi piti
ensisijaisena vaihtoehtoa arviointiraportin hyviaksymisestd kahden kolmasosan enemmistollé.
Tieteellistd arviointiraporttia ei Suomen nikemyksen mukaan olisi perusteltua hyviksyd
madrdenemmistopaidtokselld. Ottaen kuitenkin huomioon, ettei raportin sisdllolld olisi sitovia
vaikutuksia jdsenmaan kansalliseen pddtdksentekoon, myds hyviksyminen kaksinkertaisella
enemmistolla voisi tulla kyseeseen.

Aiemmassa valtioneuvoston kirjelméssd eduskunnalle huolenaiheeksi oli nostettu
yhteisarvioinnin sitovat vaikutukset kansalliseen padtoksentekoon sekd niistd aiheutuvat
taloudelliset vaikutukset. Suomen puheenjohtajuuskaudella luonnoksesta poistettiin sitovuutta
koskevat elementit, joten téltd osin neuvottelutulos oli Suomen tavoitteiden mukainen.
Asetusehdotuksen ldhtokohtana on jasenmaan oikeus paittda kansallisesta terveydenhuollosta
Euroopan Unionin toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 168(7) artiklan mukaisesti.
Sitovuuden poistuminen on poistanut myds suurimmat epavarmuudet taloudellisten vaikutusten
osalta. Yhteisarvioinnit poistavat jdsenmaiden tekemaa pédllekkaisté tyotd ja siten varmistavat
resurssien tarkoituksenmukaisen kiyton. Komissio rahoittaa yhteisarvioinnit.

Yhteisarvioinnin valmistumisen aikataululla saattoi olla tosiasiallisia vaikutuksia kansalliseen
ladkkeiden  kayttoonoton  péitoksentekoprosessiin.  Asetusluonnoksessa  kiellettiin
terveysteknologian kehittdjad ldhettdmistd jdsenmaalle tietoja, jotka on jo toimitettu
yhteisarviointia varten. Joissain tilanteissa asetusluonnoksen tietojen léhettdmiskielto voi estéa
hintalautakuntaa kisittelemésti 1ddkkeen korvattavuutta direktiivin mukaisessa ajassa. Suomi
oli nostanut asetuksen ja transparenssidirektiivin keskindisen suhteen esille.

Selvityksessd todettiin, ettd asetus oli laadittu ensisijaisesti lddkevalmisteiden arvioinnin
nidkokulmasta, eikd vaatimuksia, prosessin kulkua tai arviointien kohteiden valintaa ole
ladkinnéllisten laitteiden tai I[IVD-diagnostiikan osalta kuvattu yhta tdsmaillisesti kuin lddkkeiden
osalta. Suomi on toistuvasti esittdnyt huolen siitd, ettd ladkinnillisid laitteita ja IVD-
diagnostiikkaa koskevia artikloja pitdisi tdsmentdd ja huomioida niitd koskeva uusi EU-
lainsdddantd myos prosessin kulussa sekd vaatimuksissa.

Eduskunnan talousvaliokunta seka sosiaali- ja terveysvaliokunta totesivat, ettei selvitys aiheuta
toimenpiteitd. Suuri valiokunta totesi 30.4.2021, ettei silld ole huomauttamista valtioneuvoston
toimintalinjaan (SuVEK 29/2021 vp).

1.2.2 Hallituksen esityksen valmistelu
Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossd yhteystyossd Lédkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (jdljempdné Fimea), ja Kansanelédkelaitoksen (jdljempéana
Kela) kanssa.



Hallituksen esityksen perusvalmistelun aikana ennen lausuntokierroksen alkamista STM jarjesti
23.5.2024 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden hallituksen
laakekustannuksiin kohdennetuista sddstotoimenpiteistd. Tilaisuuteen osallistui apteekkien,
ladketeollisuuden ja viranomaisten edustajia. Edustettuja organisaatioita oli ministerion lisdksi
seitsemén ja osallistujia paikan paélld ja etdyhteydelld yhteensd noin 30.

Hallituksen esityksen luonnoksesta jérjestettiin lausuntokierros 24.6.2024-12.8.2024
lausuntopalvelussa.  Lausuntokierroksella ~ oli  suomenkielinen  hallituksen  esitys
kokonaisuudessaan ja ruotsinkielinen aineisto sisédltien kddnnoksen pykalistd ja esityksen
padasiallisesta sisdllostd. Lausuntokierros oli pituudeltaan yhteensa seitsemén viikkoa, eli yhta
viikkoa kesdaikana suositeltua kahdeksaa viikkoa lyhyempi johtuen asian kiireellisyydesta.
Lausuntoa pyydettiin yhteensd 60 taholta, minké lisdksi kaikilla halukkailla oli mahdollisuus
antaa lausuntonsa Lausuntopalvelu.fi -palvelussa.

Hallituksen esityksestd annettiin yhteensd 52 lausuntoa. Lausunnon antoivat Kilpailu- ja
kuluttajavirasto, Kela, Fimea, Léansi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirastot, Ahvenanmaan
maakunnan hallitus, tyd- elinkeinoministerid, valtiovarainministerid, Eteld-Karjalan
hyvinvointialue, Kainuun hyvinvointialue, Lénsi-Uudenmaan hyvinvointialue, Pirkanmaan
hyvinvointialue, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue, HUS-Yhtymd, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos THL, Akava ry, SAK ry, STTK ry. Suomen Apteekkariliitto,
Ladketeollisuus ry, Liadke- ja Terveyshuolto ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Suomen
ladkerinnakkaistuojat ry, Receptum Oy Bayer Nordic SE, Orion Oyj, Pharmac Finland Oy,
Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus, Huoltovarmuuskeskus, Munuais- ja maksaliitto ry,
Nékovammaisten liitto ry, Suomen Diabetesliitto ry, Allergia-, Iho- ja Astmaliitto ry, IBD ja
muut suolistosairaudet ry, Suomen Reumatologinen Yhdistys, Colores- Suomen
Suolistosydpédyhdistys ry, Neuroliitto ry, Suomen Luustoliitto ry, Suomen Reumaliitto ry,
Psoriasisliitto ry, Gynekologinen potilasjirjestd6 Korento ry, Vammaisfoorumi ry,
Mielenterveyspooli, Pelastakaa Lapset ry, [td-Suomen yliopisto, Farmasian laitos, Yliopiston
apteekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen Proviisoriyhdistys
ry, Suomen Ladkériliitto — Finlands Lékarforbund, Suomen sairaanhoitajaliitto ry — Suomen
Sairaanhoitajat ry (ent. Sairaanhoitajaliitto), Suomen Erikoislddkariyhdistys ry, Tehy ry,
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Amnesty International Suomen osasto ja Kuluttajaliitto
ry — Konsumentforbundet rf. Lisédksi kaksi apteekkaria antoi lausunnon. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto Valvira (Valvira), oikeusministerié (OM) ja Helsingin yliopisto (HYY)
ilmoittivat, etteivit anna lausuntoa.

Hallituksen esitysluonnokseen annetut lausunnot ovat julkisesti saatavilla lausuntopalvelussa
osoitteessa
https://www.lausuntopalvelu.fi/ProposalArea/FI/ProposalCreation/CreateEditProposal/8c28c5
5d-efb7-43¢f-9d52-05f374fae7e8 tai hankeikkunassa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM120:00/2023.

Esitysluonnosta on kisitelty kunnallistalouden ja -hallinnon neuvottelukunnassa.

Hallituksen  esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM 120:00/2023.

2 HTA-asetuksen tavoitteet ja piddasiallinen sisidlto

HTA-asetuksen tavoitteena on saavuttaa potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea taso
samalla, kun varmistetaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta lddkkeiden, lddkinnéallisten
laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden osalta. HTA-
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asetuksella luodaan puitteet jdsenvaltioiden yhteistyon tukemiseksi ja otetaan kayttoon
terveysteknologioiden kliinisen arvioinnin edellyttdimét toimenpiteet. Tavoitteisiin pyritdén
samanaikaisesti, ja vaikka ne ovat erottamattomasti kytkoksissa toisiinsa, kumpikaan niisté ei
ole toissijainen toiseen ndhden. SEUT 114 artiklan osalta asetuksessa vahvistetaan yhteisen tyon
toteuttamista koskevat menettelyt ja sidnnot ja luodaan unionin tason kehys. SEUT 168 artiklan
osalta asetuksessa sallitaan tiettyjd terveysteknologian arvioinnin nékokohtia koskeva
jasenvaltioiden vilinen yhteistyd ja pyritddn samalla takaamaan korkeatasoinen terveyden
suojelu. Yhteistd tyotd olisi toteutettava hyvéd hallintokdytintéd noudattaen ja siind olisi
pyrittivd mahdollisimman korkean laadun, Ildpindkyvyyden ja riippumattomuuden
saavuttamiseen (HTA-asetuksen johdanto-osan k. 11-12).

Asetuksen tavoitteena on yhtendistdd terveysteknologioiden arviointien (health technology
assessment, HTA) tietopohjaa Euroopan talousalueella vuodesta 2025 alkaen. Asetus koskee
sekd ladkkeitd ettd lddkinnillisid laitteita. Asetuksen myoOtd uusista myyntiluvan saavista
ladkevalmisteista, niiden kéyttdaiheiden laajennuksista sekd osasta korkeampien riskiluokkien
ladkinnéllisistd laitteista tehdddn yhteiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit, joissa uutta hoitoa
vertaillaan olemassa olevaan hoitoon tai hoitoihin ja jotka julkaistaan pian myyntiluvan
myOntdmisen jilkeen. Yhtendistdmisen tarkoitus on vdhentda péillekkéaistd tyotd ja parantaa
kliinisten arviointien laatua. HTA-asetus tulee voimaan vaiheittain. Vuonna 2025 syopéa- ja
ATMP-valmisteet, vuonna 2028 harvinaissairauksien valmisteet ja vuonna 2030 kaikki
myyntiluvan saavat ladkevalmisteet.

HTA-asetuksessa on sdddokset terveysteknologian arviointia kisittelevastd jasenvaltioiden
koordinointiryhméstd, ryhméin jédsenistd, puheenjohtajasta, alaryhmistd, padtos- ja
adnestysmenettelystd, tehtivistd, laadunvarmistuksesta, tydohjelmasta ja vuosikertomuksesta
(3-6 art.).

HTA-asetuksessa sdddetddan yhteisistd kliinisistd arvioinneista. Niiden osalta sdddetddn
arviointien kohteena olevista terveysteknologioista, arvioinnin kéynnistdmisesti, raporteista,
asiakirja-aineistosta, arviointiprosessista, arvioinnin péivittimisestd sekd jasenvaltioiden
oikeuksista ja velvoitteista ottaa huomioon julkaistut raportit ja muut tiedot (7—14, 24-26 art.).

Kolmanneksi ~ HTA-asetuksessa  sdddetddn  yhteisestd  tieteellisestdi  kuulemisesta.
Koordinointiryhma voi toteuttaa kuulemisen vaihtaakseen terveysteknologian kehittdjien
kanssa tietoja niiden kehittdmissuunnitelmista. Asetuksessa sdédetddn kuulemisperiaatteista,
kuulemispyynnoistd, menettelystd, loppuasiakirjojen laatimisesta ja hyvéksymisestd (16—19
art.).

HTA-asetuksessa sdddetdin myos kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittamisesta
(Horizon scanning). Koordinaatioryhmé huolehtii, ettd sellaisista kehitteilld olevista
terveysteknologioista laaditaan selvityksid, joilla odotetaan olevan merkittavdd vaikutusta
potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojérjestelmiin (22 art.).

Liséksi asetuksessa sdddetddn terveysteknologian arviointia koskevasta vapaaehtoisesta
yhteistyostd. Komissio tukee jasenvaltioiden vélistd yhteistyoté ja tietojen vaihtoa muun muassa
koskien terveysteknologian ei-kliinistd arviointia ja yhteisty0ssd tehtdvid arviointeja
ladkinnéllisistd laitteista (23 art.). HTA-asetuksessa sdddetddn my0s unionin rahoitustuesta
HTA-asetuksen mukaiseen toimintaan (27 art.) seké komission tuesta koordinointiryhmélle (28
art.), sen perustamasta sidosryhmaverkostosta (29 art.) ja verkkoalustasta (30 art.).

Komissio vahvistaa HTA-asetuksen 15, 25 ja 26 artiklan nojalla taytintoonpanosdaadoksilla
yksityiskohtaisia menettelysddnt6jd koskien muun muassa yhteistyoté, arviointiin osallistuvien
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henkildiden riippumattomuutta ja valintaa sekéd asiakirjoja. Komissio on 23.5.2024 antanut
taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2024/1381 ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien unionin
tasolla tehtdvien yhteisten kliinisten arviointien laadintaan ja péivittimiseen liittyvad
vuorovaikutusta ja tietojen vaihtoa ja niihin osallistumista koskevien menettelysdantdjen seka
tillaisiin ~ yhteisiin  kliinisiin  arviointeihin  liittyvien asiakirjojen esittdmismallien
vahvistamisesta terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen (EU) 2021/2282 nojalla.
Lisdksi on tarkoitus hyviksyd tiytdntdonpanoasetukset sidonnaisuuksien késittelysta,
yhteistyOstd tietojen vaihdossa Euroopan lddkeviraston kanssa, menettelysdénnds yhteisestd
tieteellisestd neuvonnasta ladkkeiden osalta sekd menettelysddnnokset yhteisestd tieteellisesti
neuvonnasta ja yhteisestd kliinisestd arvioinnista ladkinnillisten laitteiden ja IV-diagnostiikan
laitteiden osalta.

HTA-asetuksen 20 artiklan nojalla komissio hyvéiksyy tiytintdonpanosidddoksilla
yksityiskohtaiset menettelysdénnot, jotka koskevat yhteisen tieteellisen kuulemisen eri osa-
alueita ja koordinaatioryhméd vahvistaa 21 artiklan nojalla 20 artiklan mukaisia
menettelysddnt6jd noudattaen erdiden toimitettavien asiakirjojen muodon ja esittimismallit.

3 Nykytila ja sen arviointi
3.1 Sairausvakuutuslain ldiikekorvausjirjestelma

3.1.1 Nykytila
Lddkekorvaukset

Laidkehoito on tdrkein hoitomuoto monen sairauden hoidossa. Suomessa avohoidon
reseptilddkkeet madrataan sahkoiselld ladkemaaraykselld ja ne toimitetaan apteekeista.

Ladkekorvaukset ovat osa  lakisddteistd  sairausvakuutusta.  Sairausvakuutuksen
ladkekorvausjérjestelmén keskeinen tavoite on antaa potilaalle taloudellista turvaa sairauden
sattuessa. Ladkekorvausjarjestelmin tehtivini on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville
henkildille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon lddkkeet kohtuullisin kustannuksin.
Ladkekorvausjarjestelmin kautta madritetddn myos yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi
katsotun ladkehoidon kustannuksista. Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvista
tehtévistd sekd seuraa ja valvoo sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja
mairdysten noudattamista ja toteuttamista.

Sairausvakuutuslain nojalla voi saada korvausta lddkérin ja hammaslddkérin seké rajattuun tai
médrdaikaiseen lddkkeenmédrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
madrddmain ladkkeen kustannuksista ja sellaisesta korvattavasta vaihtokelpoisesta lddkkeestd,
johon maéidritty lddkevalmiste on apteekissa vaihdettu. Korvausta voi saada sellaisesta
ladkemadraykselld madratystd lddkkeestd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kaytettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Oikeus korvaukseen on vain
tarpeellisista sairaanhoidon kustannuksista. Tarpeellisena pidetiin yleisesti hyvaksytyn, hyvin
hoitokdytdnnon mukaista hoitoa.

Ladketoimituksen  yhteydessd  sairausvakuutuksesta  korvattavat lddkkeet yleensd
suorakorvataan, eli asiakas maksaa apteekissa vain omavastuuosuuden ja Kela maksaa
myShemmin asiakkaan puolesta korvattavan osuuden apteekille. Jokainen Suomessa asuva on
oikeutettu ladkekorvauksiin riippumatta esimerkiksi asuinpaikasta tai muista tekijoista.
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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 henkild tayttda 19 vuotta.

Ladkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Lédkkeet voivat olla perus- tai
erityiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiinted prosenttiosuus korvauksen perusteena
olevasta ladkekustannuksesta. Peruskorvauksen méiédrd on 40 prosenttia peruskorvattavaksi
hyviksyttyjen ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden sekd perusvoiteiden kustannuksista.
Alempi erityiskorvaus on 65 prosenttia alemman erityiskorvausluokan ladkkeiden seké
kliinisten ravintovalmisteiden kustannuksista ja ylempi erityiskorvaus 100 prosenttia
ladkekohtaisen 4,50 euron omavastuun ylittdvaltd osalta ylemmin erityiskorvausluokan
ladkkeiden kustannuksista. Alemman erityiskorvausluokan ladkkeiltd edellytetdén, ettd
kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava vélttimiton ladke.
Ylemmén erityiskorvausluokan lddkkeeltd edellytetdén, ettd kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava
valttdmaton ladke.

Erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista sdédetéén valtioneuvoston asetuksella vaikeiden
ja pitkédaikaisten sairauksien lddkehoidon kustannusten korvaamisesta (25/2013). Sairauksista,
joiden hoidossa tarvittava kliininen ravintovalmiste oikeuttaa sairausvakuutuslain mukaiseen
korvaukseen, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella kliinisten ravintovalmisteiden
kustannusten korvaamisesta (27/2013). Kela voi tarkemmin paattda tarvittavista selvityksisti ja
niisté ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tayttya, jotta lddkkeiden erityiskorvaaminen
ja kliinisten ravintovalmisteiden korvaaminen on vakuutetulle ladketieteellisesti perusteltua.
Saadakseen ladkkeen erityiskorvattuna vakuutetun on osoitettava sairaus ja lddkehoidon tarve
ladkédrinlausunnolla  tai  joissakin  tapauksissa ~muulla  riittdvalld  selvityksell4.
Erityiskorvausoikeuden vakuutetulle myontda Kela.

Vuosiomavastuun ylittdvid kustannuksia korvataan lisdkorvauksella. Sairausvakuutuslain 5
luvun 8 §:mn nojalla vuosiomavastuun ylityttyd vakuutettu maksaa 2,50 euron lddkekohtaisen
omavastuun lisdkorvattavista lddkkeistddn. Vuonna 2024 vuosiomavastuu on 626,94 euroa.
Vuosiomavastuun taso on sidottu elinkustannusindeksiin siten, ettd sitd muutetaan
samanaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kansaneldkkeitd muutetaan kansanelékeindeksisti
annetun lain (456/2001) mukaisesti. Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 momentin nojalla lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen
sekd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauksen
perusteena on enintdfin valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisdtty
enintiin ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisiltdvd myyntikate ja arvonlisdvero.
Jos valmiste sisdltyy viitehintaryhméin, korvauksen perusteena on enintéén viitehintaryhmaélle
vahvistettu viitehinta, johon on lisétty apteekin arvonliséverollinen toimitusmaksu. Vakuutettu
maksaa viitehinnan ylittivdn osan kokonaan itse, jos ostetun ladkkeen hinta on viitehintaa
kalliimpi ja potilas on kieltdnyt lddkkeen vaihdon halvempaan vastaavaan valmisteeseen.
Viitehinnan ylittivd osuus ei mydskdin kerrytd vuosiomavastuuta. Jos vakuutettua hoitava
laakéri on kieltanyt ladkkeen vaihdon ladketieteellisin tai hoidollisin perustein, vakuutettu saa
korvauksen ostetun lddkkeen hinnasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi.

Lddkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

Ladkevalmisteen korvaamisen edellytys on, ettd lddkevalmisteelle on hyvéksytty ladkkeiden
hintalautakunnassa korvattavuus ja korvauksen perusteena oleva tukkuhinta. Korvattavuus
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voidaan vahvistaa enintddn myyntilupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvistamassa
valmisteyhteenvedossa hyvéksyttyjen kéyttoaiheiden mukaisessa laajuudessa. Edelld sanottu
koskee soveltuvin osin myos kliinisid ravintovalmisteita sekd perusvoiteita. Korvattavia
ladkkeitd ovat myods lddkemaddrdykselld madratyt ladketieteellisin perustein valttimattoméat
itsehoitolddkkeet, joiden korvattavuus on voimassa. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myds
sellaisesta korvattavasta, vaihtokelpoisesta valmisteesta, johon hénelle méaératty lddkevalmiste
on apteekissa vaihdettu.

Sairausvakuutuslain 6 luvussa sdddetddn lddkevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta.
Lain 6 luvun 4 §:ssd sdddetddn peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta
ja 8 §:ssd erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja siitd, mitd
myyntiluvan haltijan on hakemuksissaan esitettdvd. Ladkevalmisteen peruskorvattavuus
sairauden hoidossa voidaan vahvistaa enintdfin myyntilupaviranomaisen ladkevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyvéksyttyjen kéyttdaiheiden mukaisessa
laajuudessa. Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse on lddkevalmisteesta, jota kéytetddn
tilapdisen tai oireiltaan lievén sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on vidhédinen tai jota
kiytetdin ~ muuhun  tarkoitukseen  kuin  sairauden  hoitoon, tai  perinteisesté
kasvirohdosvalmisteesta ~ taikka ~ homeopaattisesta ~ valmisteesta. ~ Léédkevalmisteen
erityiskorvattavuus voidaan myontdi valtioneuvoston asetuksessa maériteltyihin vaikeisiin ja
pitkdaikaisiin sairauksiin. L&dkevalmisteen erityiskorvattavuuden edellytyksend on, ettéd
valmiste on  hyvéksytty  peruskorvattavaksi. Léddkevalmiste voidaan  hyvéksyd
erityiskorvattavaksi, kun sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
ja hyddyllisyydestd hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittdvésti  kéyttokokemusta ja
tutkimustietoa. Korvattavuus voidaan my0s rajoittaa tarkoin méériteltyihin kayttdaiheisiin.
Ilman ladkemddrdystd myytdville lddkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus- ja
erityiskorvattavuus vain, jos kyse on lisdksi lddketieteellisin perustein vélttimattomasta
laakevalmisteesta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:ssé sdddetddn ehdollisesta korvattavuudesta, joka on
viliaikaisesti voimassa 1.1.2020-31.12.2025. Sddnnoksen mukaan ladkkeiden hintalautakunta
voi hyvéksya erityisestd syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle
ladkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista.
Hintalautakunta voi tehdi korvattavuus- ja tukkuhintapiitoksen ehdollisena edellyttden, etti
uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen lddketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin

Ehdollisesta korvattavuudesta paitettdessd ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan
noudattaen soveltuvin osin mitd lain 6 luvun 7 §:ssd sdddetddn. Ehdollista korvattavuutta
koskevan pditoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen
sopimus, jossa on madritelty valmisteen terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen,
kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijadn liittyvin epdvarmuuden vastuunjaosta sekéd
sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden pééttymisen vaikutuksista.
Jos myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa maédritelty palautusmaksuvelvollisuus,
palautusmaksu  suoritetaan  sopimuksessa  maédriteltyjen  perusteiden  mukaisesti
Kansanelikelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Ladkkeiden hintalautakunta ja Kela vastaavat
palautusmaksun toimeenpanosta.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva pddtés on voimassa médrdajan.
Voimassaolosta sdddetddn sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:ssd. Ehdollisen korvattavuuden
paittyessd, ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen
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madrdajan padttymistd hyvaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa. Edellytykset lddkevalmisteen
ehdolliselle korvattavuudelle arvioidaan uudelleen, jos lddkevalmisteelle haetaan ehdollisen
korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana
korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta.

Sairausvakuutuslain mukaan lddkevalmisteille vahvistetaan korvattavuuden liséksi joko
kohtuullinen tukkuhinta tai enimmaéistukkuhinta. Kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettelyssi (sairausvakuutuslain 6 luvun 4-17 §:t) korvattaville 1ddkevalmisteille
vahvistetaan méadrdajan voimassa oleva kohtuullinen tukkuhinta. Osa viitehintajirjestelmassi
olevista valmisteista (sairausvakuutuslain 6 luvun 22 a §) kuuluu kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettelyyn. Rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhméén
kuuluville ladkevalmisteille vahvistetaan toistaiseksi voimassa oleva enimmaiistukkuhinta
viitehintajirjestelmassa.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:ssd sdddetddn kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisesta. Sen mukaan lddkevalmisteelle ehdotetun korvausperusteeksi hyvaksyttavin
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon saman sairauden hoidossa
kéytettdvien vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomessa pois lukien ehdollisesti
korvattavien ladkevalmisteiden hinnat, ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen
maissa, lddkevalmisteen kéytostd aiheutuvat hoitokustannukset ja kéytoll4 saavutettavat hyodyt
potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta; kéytettdvissi
olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustannukset sekd korvauksiin
kéytettédvissd olevat varat. Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset
voidaan ottaa huomioon lddkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa,
jos kustannuksista on esitetty riittdvin yksildityjd, vertailukelpoisia ja luotettavia
laakevalmistekohtaisia tietoja.

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvédksyd aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman
tukkuhinnan ainoastaan perustellusta syysté ja edellyttden, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan
edelleen pitdéd kohtuullisena edelld esitetyt arviointiperusteet huomioon otettaessa.

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperusteeksi hyviksyttdvin tukkuhinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa yhtend arviointiperusteena otetaan huomioon saman sairauden hoidossa
kéytettdvien vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomessa. Tétéd arviointiperustetta on laissa
tarkennettu 7 §:n madrdaikaisesti 1.1.2020-31.12.2025 voimassa olevalla 4 momentilla siten,
ettd kyseisen arviointiperusteen mukaisessa arvioinnissa ei oteta huomioon sellaisten
ladkevalmisteiden hintoja, joille on hyvéksytty ehdollinen korvattavuus sairausvakuutuslain 6
luvun 6 a §:n perusteella.

Sairausvakuutuslaissa  sdddetddn  kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta uudelle
rinnakkaisvalmisteelle (6 luvun 7 a §). Uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvéksyd tukkuhinta, joka on enintdin 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta. Mikdli uusi rinnakkaisvalmiste siséltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyéa
tukkuhinta, joka on enintéén 60 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.
Saannds koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tukkuhinnan kohtuullisuutta
ensimmdiselle korvausjérjestelméién hyvéksyttivélle rinnakkaisvalmisteelle.

Sairausvakuutuslaissa sdddetddn kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta myds uudelle
biosimilaarivalmisteelle (6 luvun 7 b §). Uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyviksyd tukkuhinta, joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta. Sdannds koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta
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arvioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmadiselle korvausjirjestelmidn hyvéksyttaville
biosimilaarivalmisteelle.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssd sdddetddn tilanteista, joissa valmisteen korvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta voidaan lakkauttaa. Lédkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteestaan késiteltdvikseen ladkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja paattdd vahvistetun korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos
korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa lddkevalmisteen patenttisuoja pééttyy,
ladkevalmisteen kéyttdalue laajenee, lddkevalmisteen korvattavuuden edellytys lakkaa,
ladkevalmisteesta saadun uuden kéyttokokemuksen tai tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole endd sairaanhoidollisia perusteita, lddkevalmisteen
myynti on ollut hinnanvahvistuspiétoksen perusteeksi otettua arviota merkittévésti suurempaa
tai lddkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspditoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukkuhinnan
voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena. Laddkkeiden hintalautakunnan on
ennen asian ratkaisemista kuultava Kelaa, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Léadkkeiden
hintalautakunnan tulee selvittdessddn korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamisen edellytyksid arvioida lddkevalmisteen hoidollista arvoa tai tukkuhinnan
kohtuullisuutta lautakunnan saamien uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa on otettava
huomioon sairausvakuutuslain 6 luvun 5-7 ja 9 §:ssé mainitut seikat.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 a §:ssid sdddetddn ladkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan
uudelleen arvioinnista seké korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjérjestelméidn tulee kaupan oleva samaa vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltdva ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste. Niissa tilanteissa lddkkeiden hintalautakunnan
tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi ldfkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuus. Arvioitaessa
tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huomioon saman
sairauden hoidossa kiytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Tamén lisdksi
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut lain 6 luvun 7 §:ssd mainitut
seikat. Léddkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kelaa, jollei
erityisestd syystd muuta johdu. Lédkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla
kaynnistdmattd uudelleenarviointimenettelya.

Viitehintajdrjestelmd

Viitehintajérjestelmé otettiin kayttoon Suomessa huhtikuussa 2009 apteekkien lddkevaihdon
tehostamiseksi, ladkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten
valmisteiden kéyton edistdmiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa lddkevalmisteiden
viitehintaryhmét, niiden viitehinnat ja viitehintaryhmédn sisdllytettivdt valmisteet
vuosineljdnneksittdin (viitehintakausi).

Viitehintaryhmét perustuvat Fimean luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Viitehintaryhm& muodostetaan korvattavista, keskendén vaihtokelpoisista valmisteista siten,
ettd muodostettavaan viitehintaryhméén siséltyy vahintdén kaksi kaupan olevaa korvattavaa
ladkevalmistetta, joista védhintddn toinen on rinnakkaisvalmiste, biosimilaarivalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste ~ tai  rinnakkaisjakeluvalmiste. = Samaan  viitehintaryhméain
siséllytettdvien ld&kevalmisteiden tulee olla vahvuudeltaan ja ladkemuodoltaan toisiaan
vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia.

Viitehinta lasketaan sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:n nojalla edullisimman viitehintaryhméaan
siséllytettdvin lddkevalmisteen arvonlisdverollisesta vahittdishinnasta. Ryhmén viitehinta
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lasketaan  lisddmalld  ryhmin  edullisimman  valmisteen hintaan 0,50  euroa.
Viitehintajarjestelméssd ~ lddkekorvaus  lasketaan  enintdfin  viitehinnasta.  Mikéli
viitehintajdrjestelmddn sisdltyvistd ladkkeestd peritty hinta on alle viitehinnan tai ladkkeen
médrddjd on kieltdnyt lddkkeen vaihdon, korvaus lasketaan tosiasiallisesti perityn hinnan
perusteella. Ladkkeen kéyttdja maksaa viitehinnan ylittdvan osan itse, jos ostetun ladkkeen hinta
ylittdd viitehinnan ja potilas on kieltdnyt lddkkeen vaihdon edullisempaan valmisteeseen.
Talloin viitehinnan ylittdva osa ei kerrytd vuosiomavastuuta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 21 §:n mukaan lddkkeiden hintalautakunta vahvistaa
ladkevalmisteiden  viitehintaryhmét,  viitehintaryhmille  asetettavat  viitehinnat  ja
viitehintaryhmiin siséllytettdvdt valmisteet vuosineljanneksittdin. Kukin vuosineljénnes
muodostaa viitehintakauden. P&dtds on tehtivd viimeistddn seitsemédn pédivdd ennen
viitehintakauden alkua. Paitos tulee voimaan vuosineljinneksen alusta ja se on voimassa
vuosineljanneksen loppuun. Paitettdessd ladkevalmisteen sisdllyttdmisestd viitehintaryhmain
kullekin valmisteelle vahvistetaan viitehintakauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta ja
arvonlisdverollinen vihittdishinta. Viitehintaryhmaélle vahvistettu viitehinta on voimassa
muuttumattomana koko viitehintakauden.

Sairausvakuutuslain 6 Iuvun 22 §:n mukaan sen lisdksi, mitd 21 §:ssd sdddetdin,
viitehintaryhmédn  siséllytettivélle valmisteelle on vahvistettava korvattavuus ja
enimmadistukkuhinta, jos valmiste ei pdédtoksentekohetkelld kuulu viitehintaryhmain. Sddnnosta
sovelletaan viitehintaryhméaén, johon ryhméa muodostettaessa sisdltyy kaupan oleva korvattava
rinnakkaisvalmiste. Léadkevalmisteelle madritelty korvattavuus ja enimmadistukkuhinta ovat
voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu yhtéjaksoisesti  viitehintaryhméén.
Viitehintaryhméén sisdllytettdvian lddkevalmisteen korvattavuus mdiéritellddn sen laajuiseksi
kuin se on viitehintaryhméén siséllytettdessd. Viitehintaryhmédan siséllytettivan valmisteen
enimmaistukkuhinta on sama kuin valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta silloin, kun
valmiste sisdllytetdén viitehintaryhmaén.

3.1.2 Nykytilan arviointi
Lddkekustannusten ja -korvausten kasvu

Sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden kustannukset ja ladkekorvaukset ovat kasvaneet
viimeisen 20 vuoden aikana. Ladkekustannukset (kdsittden sairausvakuutuksen ja potilaan oman
osuuden) olivat 1,2 miljardia euroa vuonna 2001 ja 2,5 miljardia vuonna 2023. Vuonna 2023
ladkekorvausten perusteena olevat kustannukset olivat 2,4 miljardia euroa. Vuonna 2023 Kela
maksoi noin 3 miljoonalle henkil6lle ladkekorvauksia yhteensé 1,8 miljardia euroa. Korvaukset
kasvoivat 1,2 % eli 21 miljoonaa euroa edellisvuodesta. Korvaukset kasvoivat vihemmaén kuin
vuosina 2022 tai 2021 johtuen paljolti vuoden 2023 alusta voimaan tulleista muutoksista
apteekkien katteen madrittavéssé ladketaksassa. Vuonna 2022 korvaukset kasvoivat 3 % (51
miljoonaa euroa) ja vuonna 2021 noin 4,7 % (76 miljoonaa euroa). Ladkekorvaukset ovat
merkittdivd osa Kelan maksamista etuuksista: Niiden osuus kaikista Kelan maksamista
sairausvakuutuksen korvauksista vuonna 2022 oli 35 %.

Keskeisimpid syitd ladkekustannusten kasvulle ovat korvausjérjestelmdin tulevat uudet,
tyypillisesti aiempaa kalliimmat lddkkeet ja liddkkeiden kéytdon laajentuminen uusiin
kayttotarkoituksiin. Kustannuksia kasvattavat myos véeston ikdéntyminen ja lddkkeiden kadyton
lisdéntyminen. Uudet ladkkeet ovat mahdollistaneet lddkehoidon saamisen sellaisiin sairauksiin,
joita ei aiemmin pystytty hoitamaan. Haasteena on kuitenkin se, ettd uusia ladkkeitd
kayttoonotettaessa  tutkimusndyttd on  aiempaa  vdhdisempdd, mikd vaikeuttaa
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kustannusvaikuttavuuden arviointia. Ladkekustannusten kasvua on 2000-luvulla pyritty
hillitsemédéin useaan otteeseen erilaisin lainsdddantomuutoksin.
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Kuva 1. (Sairausvakuutuksesta korvattavien lddkkeiden kustannusten ja korvausten kehitys
vuosina 2001-2023)

Sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden
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Kuva 2. (Ladkekorvausten jakautuminen korvausluokittain vuosina 2012-2023).
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Lidkekorvausten alkuomavastuu

Sairausvakuutuksesta maksettavissa lddkekorvauksissa otettiin  kdyttoon 50 euron
alkuomavastuu vuoden 2016 alusta. Alkuomavastuu tarkoittaa, etti lddkekorvausta maksetaan
vasta sen jilkeen, kun 50 euron kalenterivuosikohtainen alkuomavastuu on tdyttynyt.
Alkuomavastuun tiyttymiseen asti lddkekorvausjirjestelmidn kuuluvat ladkemadrdykselld
ostetut valmisteet jaavét kokonaan ladkkeen kdyttdjén itse maksettaviksi. Alkuomavastuuta
kertyy, kun henkild ostaa lddkemaddrdykselld korvausjarjestelméddn kuuluvia valmisteita.
Alkuomavastuuta sovelletaan kaikkiin  sairausvakuutuslain nojalla lddkekorvauksiin
oikeutettuihin sen vuoden alusta, jolloin henkil6 tayttdd 19 vuotta. Alkuomavastuu ei ole sidottu
indeksiin eikd sen médrdd ole muutettu voimaantulon jilkeen. Jos se olisi ollut sidottuna
kansaneldkeindeksiin heti vuodesta 2016 lukien, niin alkuomavastuun mééra olisi arviolta 59,40
euroa vuonna 2025.

Ehdollinen korvattavuus

Vuoden 2017 alusta voimaan tulleella lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta (1100/2016, HE
184/2016 vp) ladkekorvausjirjestelmdin sisdllytettiin uudenlainen ehdollista korvattavuutta
koskeva menettely. Ehdollista korvattavuutta koskevan sdédntelyn tarkoituksena oli uusien
ladkkeiden hallittu kdyttoonotto sekd uusien lddkkeiden saatavuuden mahdollistaminen niitd
tarvitseville. Lisdksi uudella toimintamallilla toteutettiin osa pdidministeri Juha Sipildn
hallitusohjelmassa vaadituista 150 miljoonan euron sééstdistd ladkekorvauksissa vuodesta 2017
lukien. Tarkoituksena oli, ettd toimenpiteelld toteutettaisiin 14 miljoonan euron suuruinen
pysyva séésto ladkekorvausmenoissa.

Uuden toimintamallin voimassaolo sééddettiin méardaikaiseksi vuoden 2017 alusta vuoden 2019
loppuun. Maérdaikaisuus  katsottiin  tarkoituksenmukaiseksi, koska toimintamallin
soveltuvuutta ja vaikutuksia lddkekorvausjarjestelméén ja mallin edellyttdmdd hallinnollista
tyota oli vaikea arvioida. Méérdajan voimassa oleva toimintamalli mahdollisti kokemusten
kerddmisen mallista. Jarjestelmén jatkon osalta edellytettiin, ettd uudistuksen toteutumista
seurataan ja toimintamallin soveltuvuudesta suomalaiseen lddkekorvausjirjestelméién seka
sddstdtavoitteen toteutumisesta tehdién arvio.

Ehdollista korvattavuutta koskevaa sddntelyd muutettiin ja sdéntelyn voimassaolon méaérdaikaa
jatkettiin vuoden 2020 alusta vuoden 2025 loppuun lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta
(1221/2019). Hallituksen esityksen (HE 40/2019 vp) mukaan maéirdaikaista sdéntelyd oli
tarkoituksenmukaista jatkaa, kunnes kokemuksia sopimuskokonaisuuksien hallinnoinnista ja
vaikutuksista pystytddn arvioimaan. Ehdollisen korvattavuuden toimintamallista ja sen
soveltuvuudesta hallita uusien ladkkeiden kéyttoonottoa, kayttdd ja tarvittaessa kaytostd
luopumista kertyy kokemusta hitaasti. Ladkeyritysten Kelalle maksamat ehdollisen
korvattavuuden palautusmaksut ovat kasvaneet vuosittain. Vuonna 2023 palautusmaksuja
maksettiin 76 miljoonaa euroa, kun edellisvuosina palautusmaksuja on maksettu yli 59
miljoonaa (2022), noin 38 miljoonaa (2021), 32 miljoonaa (2020) ja 13 miljoonaa (2019) euroa.
Viidesséd vuodessa palautusmaksujen méaéira on siis yli viisinkertaistunut.

Korvattavuus- ja hintapdétdsten seurannasta, sopimusehtojen tayttymisesté ja palautusmaksujen
toimeenpanosta sekd ehdollisten korvattavuuksien uudelleen arvioinnista on kertynyt
kokemusta, mutta sopimuksista luopumisesta sitd on toistaiseksi rajallisesti. Kokemukset
toimintamallista ovat olleet pddosin positiivisia. Ehdollinen korvattavuus parantaa uusien
innovatiivisten lddkkeiden pddsyd korvausjdrjestelmin piiriin mahdollistamalla lddkkeen
kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epdvarmuuden hallitsemisen.
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Saatujen kokemusten perusteella ehdollinen korvattavuus soveltuu lddkekorvausjérjestelméén.
Ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella ja voimaantulolla vuoden 2025 alusta
alkaen arvioidaan saavutettavan arviolta 20 miljoonan euron lisdsdastot.

Ehdollisen korvattavuuden toimintamallille arvioidaan olevan tarvetta nykyisessd
kansainvélisessd toimintaympéristossd. Uusien lddkkeiden kéyttoonottoon liittyvit erilaiset
riskinjakomallit ovat laajasti kdytossd eri Euroopan maissa ja uusien ladkkeiden saatavuuden
kannalta olisi ongelmallista luopua suomalaisesta riskinjakomallin sovelluksesta. Osana
ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamistyoryhmén (Ryhmén asettamispaatos
STMO078:00/2024) tyotd tullaan arvioimaan ehdollisen korvattavuusmenettelyn sisdllollisia
uudistamistarpeita.

Lddkekustannuksiin vaikuttaminen, hintakilpailu ja hinnoittelusddnnokset

Vaikka  rinnakkaisvalmisteiden ja  biosimilaarivalmisteiden  hinnoittelusdénnokset,
viitehintajirjestelméd ja lddkevaihto ovat olleet toimivia keinoja lddkekustannusten
hillitsemiseen, niissd on havaittu olevan edelleen kehittimisen varaa ja sddstopotentiaalia.
Jarjestelmdd kehitettdessd tulee ottaa huomioon myds lddkkeiden saatavuuteen ja
huoltovarmuuteen liittyvét ndkokohdat.

Yhteiskunnan ladkekustannuksiin voidaan vaikuttaa nopeasti alentamalla ladkkeiden hintoja. Se
on myos hallinnollisesti kevyt vaihtoehto, silld tukkuhintojen alentaminen voidaan toteuttaa
lainsdddantomuutoksin prosenttiperusteisesti ilman valmistekohtaista harkintaa. Néin tehtiin
vuonna 2006, jolloin kaikkien korvausjirjestelmdin kuuluneiden valmisteiden vahvistettuja
tukkuhintoja alennettiin 5 % ja vuonna 2013, jolloin kaikkien korvausjérjestelméaén kuuluneiden
mutta viitehintajirjestelmiin kuulumattomien valmisteiden vahvistettuja tukkuhintoja
alennettiin 5 %.

3.2 HT A-asetus
3.2.1 Nykytila

Terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa tiivistetddn ja arvioidaan tutkimusndyttod
arvioinnin kohteena olevan menetelmain, kuten ladkkeen hyodyistd, haitoista, kustannuksista ja
kustannusvaikuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna.

Tutkimusndyton kokoamisessa ja arvioinnissa hyddynnetddn terveysteknologian arvioinnin
lahestymistapoja (health technology assessment, HTA). Toiminnan pédasiallinen tarkoitus on
informoida menetelmin kayttoonottoa koskevaa péaatoksentekoa.

Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin siséltd voidaan jakaa kliiniseen ja ei-kliiniseen
arviointiin. Kliiniseen arviointiin kuuluu tyypillisesti arvioitavan menetelmén vaikuttavuuden
ja turvallisuuden arviointi suhteessa valittuun vertailumenetelméén. Fi-kliiniseen arviointiin
puolestaan kuuluu menetelmédn taloudellinen, oikeudellinen, organisatorinen, eettinen ja
sosiaalinen arviointi.

Talla hetkelld kukin valtio tekee suurelta osin terveydenhuollon menetelmien arvioinnit itse,
vaikka maiden vililld onkin jonkin verran vapaaehtoista yhteistyotd (muun muassa Pohjois-
maiden vilinen Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB) -yhteistyo, eli entinen FINOSE -yhteistyo
Suomen, Norjan ja Ruotsin vélill4, joka koskee 1dhinnd sairaalalddkkeita.
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Terveydenhuollon menetelmiéd arvioidaan tilld hetkelld Suomessa usean eri tahon toimesta.
Keskeisimmidt toimijat ovat lddkkeiden hintalautakunta, Fimea ja terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvosto (Palko). Lisdksi ainakin Kansallinen HTA-koordinaatioyksikko
FinCCHTA ja sen yhteydessé toimiva arviointiylilddkariverkosto, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) alainen kansallinen rokotusasiantuntijaryhmi (KRAR) sekd Kela arvioivat
terveydenhuollon menetelmia.

Talld hetkelld kansallista yksityiskohtaisempaa lainsdddant6d, johon HTA-asetuksen
voimaantulo vaikuttaa, on ainoastaan sairausvakuutuslaissa lddkkeiden hintalautakuntaa
koskien. Sairausvakuutuslain nojalla korvattavien ladkkeiden korvattavuuden hakemisesta ja
sen ratkaisemisesta sdddetidn sairausvakuutuslain 6 luvussa.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvdnd on piéttdd sairausvakuutuslain mukaiseen
ladkekorvausjdrjestelméén  kuuluvista laddkevalmisteista, niiden tukkuhinnoista ja
korvausluokista. Paétokset perustuvat lddkkeiden myyntilupien haltijoiden tekemiin
hakemuksiin. Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan tehtdvand on esittdd yksildity ja perusteltu
ehdotus korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta. Sairausvakuutuslaki méaérittelee
my0s, mitkd selvitykset hakemukseen on liitettdvd. Hintalautakunta viranomaisena késittelee
asian noudattaen sairausvakuutuslain sdédnnoksié sekd hallintomenettelyé koskevia sdédnnoksia,
kuten hallintolakia (434/2003) ja lakia viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999).
Ladkkeiden hintalautakunnan paitoksestd voi valittaa Helsingin hallinto-oikeuteen ja edelleen
korkeimpaan hallinto-oikeuteen, mikéli se myontdd valitusluvan. Kela antaa lddkkeiden
hintalautakunnalle pyynnostd lausuntoja hakemuksista ja panee tiytdntoon ladkkeiden
hintalautakunnan korvattavuuspaitokset.

3.2.2 Nykytilan arviointi

HTA-asetuksen mukaisen yhteisen kliinisen arvioinnin piiriin kuuluvat 12.1.2025 alkaen uudet
syopaladkkeet ja kehittyneet terapiat, 13.1.2028 alkaen uudet harvinaissairauksien ladkkeet ja
13.1.2030 alkaen kaikki uudet ladkkeet. HTA-asetus koskee pddsdéntdisesti vain uusia
ladkevalmisteita, joille on haettu myyntilupaa keskitetyssdé myyntilupamenettelyssd edelld
mainittujen ajankohtien jilkeen. HT A-asetus koskee my0s osaa lddkinnéllisisti laitteista. Koska
HTA-asetuksen mukainen arviointimalli laajenee portaittain, eikd asetuksen tidyden
voimaantulon jidlkeenkddn kaikkia lddkkeitd ja laitteita arvioida asetuksen mukaisesti, HTA-
asetuksen mukaiseen raporttiin pohjautuvan kansallisen arvioinnin rinnalla tulee edelleen
sdilyttdd aiemmat kansalliset arviointi- ja pddtdksentekoprosessit ja ylldpitdd kansallisesti
rinnakkain kahta prosessia.

HTA-asetuksella pyritddn vihentdamiin pééllekkiistd tyotd ja parantamaan arviointien laatua,
kun arvioinnin ns. kliininen osa tehddin jatkossa yhdessd EU-tasolla. Kliininen yhteisarviointi
siséltdd arvioitavaa menetelmid koskevan kliinisen ndyton tieteellisen kokoamisen ja sen
vertaamisen yhteen tai useampaan jo kéytossd olevaan menetelméddn. Kansallisessa
arviointitoiminnassa tulee asianmukaisesti ottaa huomioon yhteinen kliininen raportti ja sen
perustana oleva muu materiaali. Materiaalit tulee hakea yhteiseltd verkkoalustalta.

Arvioinnin ei-kliinisen osuuden toteuttaminen on edelleen kunkin maan omalla vastuulla. Tama
osuus siséltdd arvioitavan menetelmén kustannusten ja taloudellisten vaikutusten arvioinnin
sekd eettisten, organisatoristen, sosiaalisten ja oikeudellisten ndakokohtien huomioimisen. HTA-
asetuksen johdosta kansallisissa arvioinneissa tulee aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja
muu, ei-kliininen arviointi, mikd voi vaikuttaa sekd arviointiprosesseihin, ettd laadittavien
asiakirjojen rakenteeseen.
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HTA-asetus ei vaikuta SEUT 168 artiklan mukaiseen kunkin jdsenmaan oikeuteen paattad itse
terveydenhuoltoon kéytettidvien resurssien méadrasti ja kohdentamisesta. Tdmén turvaamiseksi
asetus sisiltdd kiellon ottaa raportteihin mukaan arvoarvostelmia tai pditelmid arvioitavan
terveysteknologian koko kliinisestd lisdarvosta. Raporteissa voidaan kuvata ainoastaan
arvioitavan menetelmén suhteellista vaikuttavuutta valittujen muuttujien perusteella seka
ndyton vahvuutta ja rajoitteita. HTA-asetus ei rajoita kansallista terveydenhuollon sisiltod tai
rahoitusta koskevaa paitosvaltaa, mutta asettaa joitain vaatimuksia tai rajoituksia menettelyille,
joiden puitteissa kansallista pédtosvaltaa kaytetddn. Suomessa HTA-arviointeja tekee tai
hyodyntdd tydssdén useampi taho (Hila, Palko, Fimea, FinCCHTA, Kela). HTA-asetuksen
myOtd  kansallisessa  péddtoksentekovallassa  sdilyisi  siis  edelleen  ladkkeiden
korvattavuuskriteereistd padttiminen ja niiden mukaisen arvioinnin ja péédtoksenteon
toteuttaminen.

HTA-asetuksessa sdddetéédn neljdstd kokonaisuudesta; yhteisistd kliinisistd arvioinneista (7—15
art.), yhteisista tieteellisistd kuulemisista (16—21 art.), kehitteilld olevien terveysteknologioiden
kartoittamisesta (22 art.) ja terveysteknologian arviointia koskevasta vapaachtoisesta
yhteistyostd (23 art.). HTA-asetus on jdsenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta. HTA-
asetuksen toimeenpano edellyttidd kansallisten arviointikdytdntojen ldpikdymistd. Asetuksella
on vaikutusta ja siitd aiheutuu muutos- ja kehittimistarpeita Suomen kansallisiin
arviointiprosesseihin.

HTA-asetuksen soveltamisen mahdollistamiseksi arvioidaan ensivaiheessa olevan tarpeen
muuttaa vain sairausvakuutuslain ladkkeiden hintalautakuntaa koskevia pykaélid, jotka koskevat
HTA-asetuksen mukaisen prosessin ja kansallisen korvattavuuden arviointiprosessin
yhteensovittamista. HTA-asetuksen soveltamista on kuitenkin tarpeen seurata. Mahdollisia
muita HTA-asetuksesta johtuvia muutostarpeita on arvioitava osana laajempaa lddkkeiden
arviointitoiminnan kehittdmista.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n nojalla lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvina on ladkkeiden,
kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevien paitosten tekeminen seka viitehintajirjestelmid koskeva péaatoksenteko. Ladkkeiden
hintalautakunnan on muiden kansallisten toimijoiden ohella ilmoitettu osallistuvan yleisesti
HTA-asetukseen liittyviin tehtdviin, kuten esimerkiksi HTA-asetuksen 3 artiklan mukaisen
koordinointiryhmén ja sen alaryhmien toimintaan sekd 23 artiklan mukaiseen jésenvaltioiden
véliseen vapaachtoiseen yhteistyohon. Ladkkeiden hintalautakunta voi HTA-asetuksesta
suoraan johtuvien tehtdvien liséksi suorittaa my0ds kansalliseen yhteistyohon ja koordinaatioon
liittyviéd tehtdvid muiden Suomessa terveydenhuollon menetelmié arvioivien tahojen kanssa.
Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:88n on perusteltua lisdtd maininta hintalautakunnan HTA-
asetuksesta johtuvista tehtdvistd. Asetuksesta johtuvat hintalautakunnan tulevat tehtdvét
ajoittuvat osin korvattavuushakemusta edeltdivddn aikanaan, eikd kaikista arvioitavista
ladkkeistd valttdiméattd tehdd hakemusta hintalautakuntaan. Lisdys on perusteltu, koska
hintalautakunnan toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan hakemusten ja ilmoitusten
kasittelymaksuilla.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8 §:ssd sdddetddn lddkkeiden hintalautakunnalle tehtdvén
perus- tai erityiskorvattavuutta sekd kohtuullista tukkuhintaa koskevan hakemuksen sisallosta.
Hakijan tehtdvéné on esittdé yksiloity ja perusteltu ehdotus seka liittdd hakemukseen pykalissd
mainitut selvitykset ja tiedot. HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdan mukaan terveysteknologian
kehittdja ei padsdantdisesti saa toimittaa kansallisella tasolla mitddn sellaisia tietoja, dataa,
analyyseja tai muuta ndyttdd, jotka on jo toimitettu unionin tasolla osana HTA-asetuksen
mukaista yhteistd kliinistd arviointia. Vastaavasti HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa kielletddn jisenmaata vaatimasta néitd tietoja. Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8
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§:44 on tdltd osin tarpeen yhdenmukaistaa HTA-asetuksen kieltojen mukaiseksi siten, ettd
sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8 §:ien mukaisia selvityksié olisi toimitettava vain ellei HTA-
asetuksesta muuta johdu.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssd sdddetdén korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamisesta. Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan kasiteltdviakseen
ladkkeen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja pdittdd niiden lakkauttamisesta
pykaldssd mainittujen edellytysten tiyttyessd. HT A-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaan jdsenvaltioiden on otettava jdsenvaltion tasolla tehtdvissd terveysteknologian
arvioinneissaan asianmukaisesti huomioon julkaistut yhteistd kliinistd arviointia koskevat
raportit ja kaikki muut 30 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla saatavilla olevat tiedot, jotka
koskevat kyseistd yhteistd kliinistd arviointia, mukaan lukien 10 artiklan 6 kohdan mukainen
ilmoitus keskeytyksestd. HT A-asetuksen 14 artiklassa sdddetddn yhteisten kliinisten arviointien
paivittdmisestd esimerkiksi lisdndyton vuoksi. Jotta mahdollistetaan yhteisten kliinisten
arviointien ja niiden péivitysten huomioon ottaminen kansallisessa pditoksenteossa, on
sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssd mahdollistettava lakkautuksen ottaminen kasiteltdvaksi
myo0s silloin, kun lakkautus perustuisi HTA-asetuksen mukaisessa arvioinnissa tai sen
paivityksessd saatuihin uusiin tietoihin.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 25 §:ssd sdddetddn lddkkeiden hintalautakunnan kisittelemien
korvattavuushakemusten késittelyajoista. Miédrédajat perustuvat neuvoston direktiiviin ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmissa (89/105/ETY, ns.
transparenssidirektiivi). Maérdaikojen laskennassa tulisi jatkossa ottaa huomioon HTA-
asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a-alakohdassa mainittujen raporttien ja tietojen saatavuus.
Ehdotuksen mukaan hakemuksen kisittelyaika ei kuluisi ennen kuin kyseiset raportit ja tiedot
ovat lddkkeiden hintalautakunnan saatavilla. Lisdys on tarpeen, koska HTA-asetusta
sdddettdessd ei ole yhteen sovitettu asetukseen ja transparenssidirektiiviin perustuvien
madrdaikojen kulumista. Liséksi olisi sdddettdvd lopullisen péétoksen toimittamisen
madrdajasta tillaisessa tilanteessa.

HTA-asetuksen 3 artiklan nojalla perustettiin terveysteknologian arviointia késitteleva
jasenvaltioiden nimittdmistd jdsenisti muodostuva koordinointiryhmé, jonka tehtévisti
sdddetddn asetuksen 3 artiklan 7 kohdassa. Koordinointiryhmén HTA-asetuksen mukaisena
tehtdvdnd on muun muassa vahvistaa tyojarjestyksensd, vuotuinen tydohjelmansa ja
vuosikertomuksensa, hyviksyd menettelyohjeet ja -vaiheet sekd aikataulut, koordinoida
alaryhmiensi tyotd ja hyvéksyéd sekd varmistaa sidosryhmien asianmukainen osallistuminen.
Koordinointiryhmé voi kokoontua eri kokoonpanoissa. Toiminnan kaynnistdmisvaiheessa
kokoonpanoja on kaksi: ladkkeet ja ladkinnalliset laitteet. Koordinointiryhméi on perustanut
alaryhmié yhteisid kliinisid arviointeja, yhteisid tieteellisid kuulemisia, kehitteilld olevien
terveysteknologioiden kartoittamista ja menettely- ja menetelméohjeiden laatimista varten.
Suomea koordinointiryhmaéssé ja alaryhmissi ovat edustaneet STM, Fimea ja FinCCHTA.

HTA-asetuksen 3 artiklan 4 kohdan mukaan koordinointiryhmé tekee paitoksensad pddasiassa
yksimielisesti. Jos yksimielisyyteen ei pdistd, edellytetdén jdsenvaltioiden yksinkertaista
enemmistdd edustavien jasenten kannatusta. Kullakin jasenvaltiolla on yksi d4ni. Tydohjelman,
vuosikertomuksen ja strategisen ohjauksen hyvéksyminen edellyttdé kuitenkin kaksinkertaista
enemmistdd (véhintddn 55 prosenttia maista, jotka edustavat vahintédn 65 prosenttia véestostd).
Siind tapauksessa, ettei arviointiraporttien luonnoksista saavuteta yksimielisyytta,
koordinointiryhma siséllyttad asetuksen 12 artiklan 2 kohdan nojalla niihin erilaiset tieteelliset
lausunnot perusteluineen ja vahvistaa raportit. Sen jilkeen raportti ldhetetdin 3 kohdan nojalla
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komissiolle sen tarkastamiseksi, ettd menettelysidéntojé ja vaatimuksia on noudatettu. Komissio
joko julkaisee raportin tai palauttaa sen koordinointiryhmalle.

HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan jisenvaltion on jaettava
koordinointiryhmille valittomaisti verkkoalustan kautta kaikki tiedot, data, analyysit ja muu
ndyttd, jotka ne saavat jdsenvaltion tasolla terveysteknologian kehittéjéltd ja jotka kuuluvat
osana 10 artiklan 1 kohdan nojalla tehtyyn toimituspyyntoon. Liséksi jasenvaltioiden on 13
artiklan 2 kohdan nojalla annettava koordinointiryhmalle tiedot sellaista terveysteknologiaa
koskevasta kansallisesta terveysteknologian arvioinnista, josta on tehty yhteinen kliininen
arviointi, 30 pdivin kuluessa péivastd, jona arviointi saatettiin paatokseen. Jasenvaltioiden on
erityisesti annettava tietoja siitd, miten yhteisté kliinistd arviointia koskevat raportit on otettu
huomioon kansallista terveysteknologian arviointia suoritettaessa. Asetuksen mukaisten
tietojenannon mahdollistamiseksi on tarpeen sdatda siité, ettd lddkkeiden hintalautakunta voisi
salassapitovelvollisuuden estdmittd antaa HTA-asetuksen 3 artiklan tarkoittamalle
koordinointiryhmille HTA-asetuksen edellyttdmat tiedot. HT A-asetuksen 5 artiklan 6 kohdan
mukaan koordinointiryhméin ja sen alaryhmiin nimettyihin edustajiin seki alaryhmien ty6hon
osallistuviin potilaisiin, kliinisiin asiantuntijoihin ja muihin asiaankuuluviin asiantuntijoihin
sovelletaan salassapitovelvollisuutta, myds heidén tehtédviensd paédttymisen jalkeen.

3.3 Edullisimpien ldiikkeiden varastointi ja tarjoaminen apteekeista

3.3.1 Nykytila

Apteekin varasto ja lddkevalikoima

Ladkelaissa (395/1987) asetetaan edellytyksid apteekin, sivuapteekin, verkkoapteekin ja
apteekkien palvelupisteen varastolle ja ladkevalikoimalle. Ladkelain 55 §:n 1 momentin mukaan
apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintddn kahden
viikon keskimdérdistd tarvetta vastaava madrd ladkkeitd ja ladkkeiden kéyttdon tarvittavia
vilineitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske
ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vihittdishinta on
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikéd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja
hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sadnndllistd kysyntéa tai joita ei sddnndllisesti toimiteta
kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia
myos téllaisten lddkkeiden saatavuudesta alueellaan.

Ladkelain 55 §:n 1 momentin mukainen apteekin varastointivelvoite on sekd maéréllinen etta
laadullinen. Pyké&la sdddettiin korvaamaan aiemmin voimassa ollutta nykyistd huomattavasti
tarkempaa apteekkien sijaintialuesddntelyd (HE 118/1996 vp). Pykélad tdsmennettiin covid 19
-pandemian jélkeen hallituksen esitykselld HE 80/2020 vp, jolla pyrittiin parantamaan
ladkkeiden saatavuutta Suomessa. Pykéldn esitdiden mukaan: “Apteekin tavanomaisen
asiakaskunnan vdihintddn kahden viikon keskimddrdiselld tarpeella viitataan kunkin apteekin
oman asiakaskunnan tarpeeseen, joka voi vaihdella lddkevalikoiman ja varastoitavien
lddkkeiden vililld apteekeittain.”

Ladkelain 55 §:sséd ei ole apteekille asetettu nimenomaista edullisimpien lddkevalmisteiden
varastointivelvoitetta, vaikka tavanomaisen asiakaskunnan tarpeen voidaan tulkita kattavan
myds edullisimpien ladkkeiden varastoinnin. Pykédlan perusteluissa (HE 80/2020 vp) on todettu,
ettd: "Apteekin tulee huolehtia, samoin kuin aiemmin, myos tavanomaisen asiakaskuntansa
edullisempien lddkkeiden tarjonnasta. Apteekin tulee tiyttdd voimassa olevan lain mukainen
velvollisuutensa turvata asiakkaan oikeus saada halutessaan toimitushetkelld hdnelle
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tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen mddrddjda ole kieltdnyt
vaihtoa lddketieteellisin tai hoidollisin perustein.”

Sivuapteekkien osalta ladkelain 55 §:n lisdksi lddkelain 52 ¢ §:ssd on sdddetty, ettd sivuapteekin
ladkevalikoiman tulee vastata paikallisia lddkehuoltotarpeita. Apteekin palvelupisteen
ladkevalikoimassa saa lddkelain 52 a §:n nojalla olla vain itsehoitolddkkeitd. Palvelupisteesti
voidaan kuitenkin luovuttaa apteekista ladkemiaraykselld toimitettavia 14dkkeitd. Ainoastaan
apteekin verkkopalvelun osalta l4d4kelaissa on otettu kantaa valikoiman hintatasoon. Léaédkelain
52 b §:n mukaan verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittdvd huomioiden eri terapiaryhmét,
ja tarjolla tulee olla myds saatavilla olevia edullisimpia ladkevalmisteita. Fimean apteekkien
palvelupisteitd koskevassa maardyksessa (1/2011) kuitenkin edellytetdén, ettid palvelupisteissa
saatavilla tulee olla myds terapiaryhmien edullisimpia ldékevalmisteita.

Fimea valvoo apteekkien varastointivelvoitteen tiyttymistd. Edullisimpien ldfkevalmisteiden
sisdltymistd varastoon on tarkastettu pistokoeluontoisesti. Valvonnassa hintaputkeen kuuluvia
valmisteita on todettu olevan varsin hyvin apteekkien varastoissa, mutta kaikista edullisimpia
rinnakkaisvalmisteita ei ole varastossa laheskddn aina. Tahén seikkaan ei ole voitu toistaiseksi
puuttua.

Apteekit hankkivat ladkkeet 1ddketukkukaupoilta. Ladketehtaan omia lddkevalmisteita voidaan
myyda apteekille myos suoraan ladketehtaasta (1adkelain 31 ja 34 §). Apteekin tilatessa lddkkeen
ladketukusta tilaus saapuu padsdantoisesti apteekkiin seuraavana arkipdivana. Viikonloppuisin
ja pyhépéivisin toimitusajat ovat pidempid. Toimitusajoissa voi olla myds apteekkikohtaista
vaihtelua esimerkiksi harvaan asutuilla alueilla.

Avohuollon apteekit hankkivat 1ddkkeet 144kelain mukaisella tukkuhinnalla. Ladkelain 37 a §:n
1 momentin nojalla 1ddkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama.
Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja
sivuapteekeille myodnnettévit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja
yllapitiville tahoille. Mainitut tukkuhintarajoitukset eivét koske sellaisten ladkevalmisteiden
tukkuhintoja, joita saa myydd myos muualla kuin apteekeissa. Apteekit myyvit lddkkeet
asiakkailla valtioneuvoston ladketaksa-asetukseen (713/2013) perustuvalla hinnalla, jossa
apteekin kate méardytyy lddkevalmisteen tukkuhinnan perusteella lasketun apteekin katteen ja
toimituserdkohtaisen toimitusmaksun perusteella.

Apteekkien lddke- ja hintaneuvonta

Ladkelain 57 §:ssd sdddetddn apteekkien lddke- ja hintaneuvonnasta. Osana lddkeneuvontaa
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemadraykselld toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan
tulee siséltyd tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta. Apteekin
palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld ladkkeitd toimitettaessa ostajalla tulee
olla mahdollisuus saada tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ldfkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2
momentin nojalla médrdyksid menettelytavoista toimitettacssa lddkkeitd apteekeista,
sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta.

Fimea edellyttdd ladkkeen toimittaminen -méérdayksessddn (2/2016), ettd apteekki ohjeistaa
henkilostodan hintaneuvonnan toteuttamisesta lddkelain 57 §:n mukaisesti toimintaohjeella.
Valvonnassa Fimea kiinnittdd huomiota apteekin toimintaohjeeseen ja kéaytdnnon
toimintatapaan apteekissa.
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Laike- ja hintaneuvonta on osa lddkkeen toimitusta asiakkaalle avohuollon apteekista. Lisdksi
ladkkeen toimituksen yhteydessd muun muassa varmistutaan asiakkaan oikeudesta saada
ladkettd, ladkemddrdyksen oikeellisuudesta, voimassaoloajasta, suorakorvauksesta ja
tarkistetaan annostus, lddkemadra ja ladkepakkauksen aitous ja eheys. Ohjausta ja neuvontaa
tulee antaa asiakkaan asioidessa apteekissa, apteckin verkko- tai etdasiointipalvelussa ja
toimitettaessa lddkkeet kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan tahon asiakkaille.
Neuvonta tulee toteuttaa seki toimitettaessa resepti- etté itsehoitolddkkeitd. Ladkeneuvonnassa
huomioidaan asiakkaan kayttdma kokonaislddkitys sekd ladkehoidon riskitekijat kaytettédvissa
olevien tietojen mukaisesti.

Fimea valvoo apteekkien lddkeneuvonnan toteutumista apteekkitarkastusten yhteydessd sekd
suullisilla ja kirjallisilla selvityspyynndilld. Hintaneuvonnan tarkoituksena on pyrkié lisééméén
asiakkaiden hintatietoisuutta sekd edistdd tosiasiallisesti edullisimpien lddkevalmisteiden
kayttod. Hintaneuvonnan toteutumisessa arvioidaan olevan edelleen kehitettdvai.
Ladkeneuvonnan kustannusvaikuttavuutta ei ole toistaiseksi tutkittu (Apteekkijérjestelmén
kehittiminen Nykytilan arviointi ja ehdotuksia jatkotoimenpiteiksi, Laékeasioiden tiekartan
poikkihallinnollisen koordinaatioryhmén alainen apteekkijaos, Sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2023:6, jdljempéand STM 2023:6, s. 104, 111-113).

Apteekkien lddkevaihto ja viitehintajdrjestelmd

Apteekkien ladkevarastoon ja hintaneuvontaan vaikuttavat myos apteekkien lddkevaihtoa ja
viitehintajarjestelmii koskevat sddnnokset. Ladkelain 57 b §:n nojalla apteekilla on velvoite
vaihtaa asiakkaalle mééritty ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé
tarkoitetun ~ keskenddn  vaihtokelpoisten  lddkevalmisteiden  luettelon  mukaiseen
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan
on enintddn 0,50 euroa (niin sanottu hintaputki). Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden
halvimmaksi hinnaksi méiritellddn kunkin vuosineljanneksen ensimmadisen péivan perusteella
tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén
halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta. Vaihtoa ei tehda,
jos lddkkeen méaardaja tai ladkkeen kayttdja on kieltinyt vaihdon. Lisdksi lddkelain 57 b §:ssé
edellytetdin, ettd lddkkeen ostajalla on aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle
tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen méadrddja ole kieltdnyt
vaihtoa ldéketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ladkevaihdon piiriin kuuluu sekd korvattavia ettd ei-korvattavia lddkevalmisteita. Jos
keskenddn vaihtokelpoiset lddkevalmisteet eivdt ole korvattavia tai samassa keskendidn
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhméssd ei ole riittdvin monta korvattavaa
ladkevalmistetta viitehintaryhmén muodostamiseksi, on ndiden valmisteiden apteekkivaihdossa
noudatettava lddkelain 57 b §:n mukaista ladkevaihtomenettelyd ja sen mukaan madrdytyvaa
0,50 euron hintaputkea.

Jos keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhméén sisdltyy vdhintdin kaksi kaupan
olevaa korvattavaa lddkevalmistetta, joista vahintddn toinen on rinnakkaisvalmiste,
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste tai biosimilaarivalmiste,
ladkevalmisteiden katsotaan muodostavan viitehintaryhmén sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n
nojalla. Viitehintaryhméin kuuluviin valmisteisiin sovelletaan lddkelain apteekkien
ladkevaihdon lisdksi sairausvakuutuslain 6 luvun sdénnoksié viitehintajérjestelmésti. Viitehinta
madrdytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonliséverolliseen véhittidishintaan
lisdtddn 0,50 euroa (ns. viitehintaputki).
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3.3.2 Nykytilan arviointi

Reseptilddkkeiden toimitus asiakkaalle perustuu ldhtokohtaisesti lddkkeen méédradjan antamaan
ladkemadrdykseen. Monet tekijdt vaikuttavat kuitenkin siihen, minki lddkkeen avohuollon
apteekki lopulta toimittaa asiakkaalle. Lafkkeen saattaminen Suomen markkinoille ja
korvausjérjestelmdén on myyntiluvan haltijan pédtettdvissd. Ladkkeen elinkaaresta riippuen
madratylld ladkkeelld ei vilttimattd ole vield markkinoilla kilpailijoita tai sitten kilpailu on
kdynnistynyt ja markkinoilla on my6s vaihtokelpoisia lddkevalmisteita. Asiakasrajapinnassa
ladkkeen toimitukseen vaikuttavat apteekin varastotilanne ja lddkevalikoima, mahdolliset
vaihtokiellot, asiakkaalle annettu hintaneuvonta ja asiakkaan muut henkilokohtaiset olosuhteet
tai ominaisuudet, jotka vaikuttavat ladkkeen valintaan. Néilld kaikilla tekijoilld on vaikutusta
ladkkeiden hintakilpailuun. Asiakkaalle apteekissa annettu hintaneuvonta, apteekin
ladkevarasto ja apteekkien lddkevaihto ovat keskindisessd riippuvuus- ja vaikutussuhteessa
toisiinsa.

Apteekkien hintaneuvonnan toteutuminen

Ladkelain 57 §:n nojalla ladkkeen ostajalle tulee osana lddkeneuvontaa antaa tietoa
ladkevalmisteiden  hinnoista.  Liséksi  ladkemadrdykselld  toimitettavan  lddkkeen
hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
ladkevalmisteesta.

Apteekkien hintaneuvonta ei kdytdnndsséd toteudu halutulla tavalla. Vuonna 2018 toteutetun
kyselytutkimuksen mukaan noin kolmannes proviisoreista tai farmaseuteista ei ostotilanteessa
informoinut asiakasta oma-aloitteisesti tosiasiallisesti halvimmasta ldékkeesti. Tulos on 1dhes
yhtenevd vuonna 2021 VN-TEAS-tutkimuksen osana toteutetun véestokyselyn kanssa.
Vastanneista 72 % oli tiysin tai jokseenkin samaa mielta, etti apteekissa kerrotaan halvimmasta
saatavilla olevasta valmisteesta, ja ettd apteekissa saa riittdvésti tietoa lddkkeiden hinnoista
yleensd (mukaan lukien itsehoitolddkkeet). Asiakkaat ovat kuitenkin olleet tyytyvdisid
hintaneuvonnan toteutumiseen (Saastamoinen et al.: Lédkevalmisteiden hintakilpailun
aktivointi ja vdeston odotukset apteekkitoiminnalle, VN-TEAS tutkimustoiminnan julkaisusarja
2021:32 (jaljempand VN TEAS 2021), s. 15, 75, 78, 91 ja 111 ja viitatut tutkimukset Pirild E,
Lamsa E, Rainio R, ym. Apteekin asiakkaiden kokemukset ja mielipiteet lddkevaihdosta,
edullisemmista lddkevalmisteista ja hintaneuvonnasta. Dosis 2019;35(4):306-20 ja Rainio R,
Ahonen R, Timonen J. The content of patient counseling about interchangeable medicines and
generic substitution in Finnish community pharmacies — a survey of dispensers. BMC Health
Serv Res 2019;19(1):1-10).

Fimean vuoden 2023 Lidkebarometrin mukaan apteekissa farmaseuttisen henkiloston antama
ohjaus ja neuvonta ovat asiakkaiden kokemuksen mukaan hyodyllisid. Apteekissa asioineista
asiakkaista 53 % (n=1 890) koki saaneensa hyddyllisid neuvoja reseptilddkkeistd edelliselld
kéynnilldén. Apteekissa asioineista vain 2 % kertoi jddneensd ilman neuvontaa, vaikka olisi sitd
tarvinnut. Apteekeissa kédyneistd 17 % ei ollut saanut neuvontaa, mutta ei kokenut my6skéain
tarvinneensa sitd. Asiakkaista 21 % olisi kuitenkin kaivannut lisétietoa ldfkkeiden hintoihin
liittyen ja 18 % ladkevaihtoon liittyen (Ladkebarometri 2023 Ladkkeen kayttdjien edellytykset
ladkehoidon toteuttamiseen arjessa, Fimea kehittid, arvioi ja informoi 4/2024, s. 19 ja 22).

Fimean vuoden 2023 haamuasiakastutkimuksen mukaan lddkelain edellytys hintaneuvonnasta
toteutuu puutteellisesti. Tutkimuksessa hintaneuvonnan puuttumiseen saattoi kuitenkin
vaikuttaa hintojen nidkyminen itsehoitolddkkeiden palveluvalinnassa ja se, ettei lasten kipu- ja
kuumelddkkeistd ole saatavilla edullisempia vaihtoehtoja (Itsehoitolddkeneuvonnan
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toteutuminen apteekeissa Haamuasiakastutkimus 2023, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi
8/2024, s. 25).

Tulos on  kuitenkin  samansuuntainen  Fimean  kevédidlld 2021  toteuttaman
haamuasiakastutkimuksen kanssa, jonka mukaan hintaneuvonta toteutuu ldédkelain
tarkoittamalla tavalla itsehoitolddkkeiden ollessa kyseessd vain melko harvoin. Oireeseen
ladkettd hakevan asiakkaan tapauksessa edullisimmista valmisteista mainittiin 34 %:lle
asiakkaista ja kauppanimella l4édkettd hakevan asiakkaan tapauksessa samaa lddkeainetta, mutta
edullisempaa valmistetta suositeltiin 28 %:lle asiakkaista. Vuoden 2021 tutkimuksen tulos
vastasi myos Fimean vuoden 2018 haamuasiakastutkimuksen tulosta (Itsehoitolddkeneuvonnan
toteutuminen apteekeissa. Haamuasiakastutkimus 2021, Fimea kehittdé, arvioi ja informoi-
julkaisusarja 13/2021 ja VN-TEAS 2021).

Apteekkien lddkevaihdon on arvioitu olevan riippuvaista siitd, kerrotaanko asiakkaalle
edullisimmasta  vaihtokelpoisesta  ladkevalmisteesta. = Asiakas ei  reseptilddkkeen
toimitustilanteessa nde hintoja tai vaihtokelpoisia ladkkeitd. Véeston kyselytutkimukseen
vastanneista 71 % oli tiysin tai jokseenkin samaa mielt siité, ettd apteekissa yleensd ehdotetaan
ladkkeen vaihtamista halvempaan (VN-TEAS 2021 s. 91).

Apteekilla ei ole kannustetta pitdd varastossa edullisimpia Iddkkeitd

Monet eri seikat vaikuttavat tosiasiallisesti sithen, mitd lddkevalmisteita apteekki tilaa
varastoonsa. Edullisimpien lddkkeiden pitdmisté apteekin valikoimassa ei edellyteté ladkelaissa,
apteekin verkkopalvelua lukuun ottamatta. Kéaytinnossd kun kyse on vaihtokelpoisista
laakkeistd, apteekkien lddkevaihtoa koskevasta sdédntelystd (ladkelain 57 b §) seuraa, ettd on
riittdvad, ettd apteekki pitdd varastossaan viitehintaisia ja vaihtokelpoisia lddkevalmisteita,
joiden hinta asettuu hintaputkeen tai viitehintaputkeen. Lisdksi apteekilla tulee olla valmius
tilata ostajalle toimitushetkelld halvin ladkevalmiste, jollei sellaista ole apteekin varastossa.

Nykyjarjestelmédssd apteekkien veloittama lddkkeiden vahittdishinta on lddketaksassa sidottu
tukkuhintaan, jolla apteekit ostavat laddkkeet. Ladketaksan rakenteesta johtuen apteekin
ladkkeen myynnistd saama euromddrdinen kate kasvaa lddkkeen tukkuhinnan kasvaessa.
Ladkkeiden hinnoittelujérjestelmasti johtuen apteekeilla ei ole kannustetta toimittaa asiakkaalle
edullisinta lddkevalmistetta. Liiketaloudellisesti jérjestelmd kannustaa apteekkeja pitdmién
varastossaan esimerkiksi sellaisia lddkevaihdon piirissd olevia ladkkeitd, joiden hinta sijoittuisi
hintaputken yldosaan. Apteekin kannustimien arvioidaankin olevan ristiriidassa asiakkaan ja
yhteiskunnan kannustimien kanssa, silld asiakkaat ja yhteiskunta hyotyisivit kaikkein
edullisimpien ladkkeiden myynnistd (VN-TEAS 2021 s. 59-62, Anttinen et al.
Apteekkimarkkinoiden kehittdminen, KKV :n selvityksid 5/2020, jaljempand KKV 5/2020s. 25—
25 ja 51 ja Liite D, STM 2023:6, s. 94 ja 109 sekd Reinikainen et al. Ladketaksan,
apteekkimaksun ja apteekkiveron kehittdminen Suomessa Selvitys muutosehdotuksista,
muutosten esteistd ja mahdollisista muutostekijoistd, Fimea kehitti4, arvioi ja informoi 1/2021,
jaljempéna Fimea 1/2021 s. 24-25).

Edullisimpien ladkkeiden myymistd apteekista voi hankaloittaa myos se, ettd lddkkeiden hinnat
vaihtelevat kahden viikon vélein. Edullisin lddkevalmiste voi vaihdella monta kertaa kolmen
kuukauden viitehintakauden aikana. Tutkimuksissa on havaittu, ettd lddkkeiden hintamuutokset
viitehintakauden vaihtuessa tuovat apteekille haasteita pitdd varastossaan edullisinta
ladkevalmistetta, jolloin asiakkaan vaihto edullisimpaan vaihtoehtoon ei ole valttimatta
mahdollista (STM 2023:6 s. 28-29, 101 ja 109).

27



Apteekin varaston vaikutus hintaneuvontaan ja lddkevaihtoon

Apteekkien lddkevarastojen arvioidaan osaltaan vaikuttavan apteekkien hintaneuvontaan, jos
apteekkien varastoista ei 10ydy tosiasiallisesti edullisimpia ldfkevalmisteita (STM 2023:6, s.
28-29). Apteekkien varastotilanne on tutkimusten mukaan yleisin peruste (65 %), jonka nojalla
farmaseutit valitsevat viitehintaryhmén siséltd toimitettavan ladkevalmisteen. Muita perusteita
ovat asiakkaan aiempi valmisteen kéytto (40 %) ja tuotteen hinta (31 %). Lahtokohtaisesti
apteekin varastossa on kuitenkin hyvin saatavilla viitehintaputkessa olevia valmisteita KKV
5/2020 s. 61 ja sielld viitattu Vayrynen, 2019).

Ladkkeen maaradjalla on ollut vuoden 2023 alusta alkaen séhkoisestd ladkkeen médraédmisesti
annetun lain (61/2007) 5 a §:n mukainen paisdintoinen velvollisuus valita asiakkaalle edullisin
biologinen lddkevalmiste. Tatd ennen velvoite oli muutetussa muodossa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa lddkkeen mdidrddmisestd (1088/2010). Kelan biologisten
ladkkeiden médrddmisen valvonnan yhteydessd tehtyjen havaintojen mukaan joidenkin
apteekkien nykyinen varastointikdytdnto ei kuitenkaan tue lddkkeen kayttdjan mahdollisuutta
saa-da ensimméiselld asiointikerralla edullisinta biologista lddkevalmistetta.

Apteekkien varastointi- ja hintaneuvontavelvoitteiden tehostaminen

Edelld kuvatut tekijat vaikuttavat osaltaan siihen, ettd vaihtokelpoisten lddkkeiden hintakilpailu
ei toteudu optimaalisella tavalla. Jos apteekin hintaneuvonta, apteekin varastointi ja ldékevaihto
eivit johda siihen, etté asiakkaalle toimitetaan apteekista edullisimpia vaihtokelpoisia ladkkeita,
apteekin ladkemyynti ei myoskddn kannusta ladkeyrityksid kilpailemaan lddkkeiden
tukkuhinnoilla. Tdm& voi osaltaan nostaa lddkkeiden hintatasoa ja yhteiskunnan
ladkekorvauskustannuksia.

Vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hintakilpailua voidaan pyrkié tehostamaan muuttamalla
apteekkien varastointi- ja hintaneuvontavelvoitteita siten, ettd ne aiempaa useammin johtaisivat
sithen, ettd apteekki toimittaa asiakkaalle edullisinta tai edullisimpien l4ddkevalmisteiden
joukkoon kuuluvaa lddkevalmistetta. Apteekkien asiakasrajapintaan vaikuttavilla, aiempaa
tiukemmilla velvoitteilla voisi mahdollisesti olla myds dynaamisia vaikutuksia yritysten
véliseen tukkuhintakilpailuun.

Ladkkeiden hintaneuvontaa koskien lddkelaissa on kaikkia lddkkeiden toimituksia koskeva
sdannos siitd, ettd 1ddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Liséksi silloin kun kyse on
reseptilddkkeistd, hintaneuvontaan tulee siséltyd tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti
halvimmasta ladkevalmisteesta. Hintaneuvontasddnnoksid olisi perusteltua tismentdd, jotta
asiakas aiempaa useammin tulisi tietoiseksi edullisimmista vaihtoehdoista. Reseptildékkeiden
hintaneuvontaa voitaisiin tehostaa edellyttimalld, ettd apteekki tarjoaa lddkkeen ostajalle
hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta vaihtoehtoa. Tarjoamisvelvoitteen avulla tuotaisiin
keskusteluun my0s aktiivisemmin se, tulisiko asiakkaan esimerkiksi vaihtaa pitkddn
kayttdméansd kalliimpi valmiste edullisimpaan saatavilla olevaan, vaihtokelpoiseen
valmisteeseen. Lisdksi kaikkien ldékkeiden hintaneuvontaa tulisi tdismentéé siten, ettd apteekin
olisi annettava asiakkaalle tietoja saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmisteiden hinnoista.

Ladkelaissa ei ole sdddoksid apteekkien varastossa olevien ladkkeiden hintatasosta. Apteekin
verkkopalvelun valikoimaan on kuitenkin edellytetty kuuluvan myo6s edullisimpia
ladkevalmisteita ja kéytdnndssd apteekkien lddkevaihtovelvoite asettaa edellytyksid myos
ladkevarastossa oleville lddkkeille. Liséksi apteekkien palvelupisteitd koskien Fimean
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madrdyksessd on madritty lddkevalikoiman hintatasosta. Apteekkien tulisi edellyttdd pitidvin
varastossaan myds edullisimpia l4dkkeitd, jotta tuettaisiin edelld kuvattua hintaneuvonnan
tarkentamista ja lddkkeen ostajalle tosiasiallisesti edullisempien lddkkeiden tarjoamista.

Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi apteekin tulisi edelleen pitdd varastossaan keskendin
kilpailevia lddkevalmisteita, jotta varmistutaan siitd, ettd mikéli yhté ladkevalmistetta ei olisi
saatavilla, vaihto voidaan tehdd korvaavaan ladkevalmisteeseen ja siten varmistaa asiakkaan
ladkehoidon jatkuvuus. Varastointivelvoitteen muuttaminen ei néin ollen voisi merkité sitd, ettd
apteekkien varastossa olisi vain edullisinta lddkevalmistetta. Léadkeneuvonnan ja
ladkitysturvallisuuden huomiointi merkitsisi sitd, ettd toimitettavan lddkkeen valinnan tulisi
perustua, kuten tdhdnkin asti, asiakkaalle hoidollisesti sopivaan ja potilasturvalliseen
vaihtoehtoon, jossa on huomioitu esimerkiksi ladkkeen méérdéjan asettamat vaihtokiellot.

Edullisimman lddkkeen tarjoamisen ja hintaneuvonnan suhde EU-oikeuteen

Apteekkien hintaneuvontaa koskevia lakimuutoksia on perusteltua tarkastella myos suhteessa
EU:n ladkedirektiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd, jiljempand “ladkedirektiivi’)
ladkemainontaa koskevaan sdintelyyn. Lédkemainonnan ala on kokonaan yhdenmukaistettu
ladkedirektiivilld. Tilanteet, joissa jdsenvaltioilla on oikeus antaa poikkeavia sdénnoksid, on
lueteltu direktiivissd (C-374/05 k. 39). Ladkedirektiiviin ei sisélly nyt ehdotetun sédintelyn
kaltaisia sddnnoksid, eikd niitd ole tunnistettu kansallisessa litkkumavarassa. Ratkaisevaa on
télldin sen arviointi, voisiko lddkedirektiivissd maédritelty ladkemainonta kattaa ehdotetun
apteekin tarjoamisvelvoitteen ja apteekin hintaneuvonnan.

Euroopan unionin tuomioistuin on vahvistanut, ettd ladkedirektiivin 86 artiklaa sovelletaan aina
ratkaistaessa, onko toiminnalla lddkemainonnan ominaispiirteet (Asia C-249/09 k. 24-27).
Artiklan 1 kohdan mukaan lddkemainonnalla tarkoitetaan kaikenlaista ovelta ovelle
tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistii laékkeiden
madrddmistd, luovutusta, myyntid tai kulutusta. Artiklan 2 kohdan mukaan osasto ei koske
todellisia tietoja ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi [- -] hintalistoja, jos ne eivit
sisélla ladkettd koskevia tietoja.

Yleinen mainonnan késite on erittdin laaja (C-316/09 k. 29). Se kattaa myds
madrittelemittomien lddkkeiden mainonnan ja riippumattoman kolmannen osapuolen
toiminnan. Ratkaisevaa on se, onko toiminnalla myynninedistdmistarkoitus, jolloin se katsotaan
ladkemainonnaksi, vai onko se annettu puhtaasti informatiivisessa tarkoituksessa (esim.
ladkkeiden hintoja koskevat objektiiviset tiedot), jolloin se ei olisi mainontaa.
Reseptilddkkeiden osalta merkitystd on annettu sille, ettd lddkkeen valinta perustuu lddkkeen
madrddjan antamaan lddkemiérdykseen, ei potilaan itsensd valintaan. Jos ldéke vaihdetaan
kuitenkin potilaan pyynndstd, tima voi johtaa myynnin kasvuun. Témén ei kuitenkaan katsottu
yksin riittdvan perusteeksi sille, ettd valmistajan katsottaisiin toimineen mainostarkoituksessa
(Asiat C-530/20, C-316/09 ja C-421/07).

Asiassa C-62/09 arvioitiin terveysviranomaisten kdyttoon ottamien taloudellisten kannusteiden
suhdetta lddkedirektiivin 94 artiklan mukaiseen lddkérien taloudellisten kannustimien kieltoon.
Direktiivin ei katsottu olevan esteené kansallisten kansanterveydesti vastaavien viranomaisten
luomalle kannustinjérjestelmélle, koska jdsenvaltioiden terveyspolitiikalla ei pyritd yleensi
kaupalliseen tavoitteeseen, viranomaiset eivét tavoittele voittoa ja niiden tehtdva on mééritella

29



kansanterveyspolitilkan toimintojen prioriteetit erityisesti siltd osin kuin kyse on niiden tihin
politiikkaan liittyvien menojen jérkeistimisestd, joista ne nimenomaan ovat vastuussa. Liséksi
SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaan unionin oikeus ei vaikuta jisenvaltioiden toimivaltaan
sddtdd sosiaaliturvajirjestelmistdédn ja antaa erityisesti sddnnoksid, joilla pyritddn sadtelemédn
farmaseuttisten tuotteiden kulutusta, sairausvakuutusjirjestelmien taloudellisen tasapainon
saavuttamiseksi (Asiat C-352/07—C-356/07, C-365/07—-C-367/07 ja C-400/07).

Téasséd asiassa on asian C-62/09 kanssa analogisesti kyse jdsenvaltion terveyspolitiikkaan ja
ladkekorvausmenojen  alentamiseen  perustuvasta lakiehdotuksesta, jolla ei ole
myynninedistidmistarkoitusta. Kyse on apteekkien tarjoamisvelvoitteen osalta reseptilddkkeistd,
joiden valinta perustuu lddkemédrdykseen tai voimassa olevaan lddkevaihtoa koskevaan
lainsdddantoon. Edullisimpien lddkkeiden hintatiedot madraytyvit objektiivisesti sen mukaan,
osallistuvatko ladkeyritykset hintakilpailuun. Niin ollen, vaikka lddkemainonnan késite on laaja
ja se voisi kattaa myds riippumattoman kolmannen osapuolen, kuten apteekin, ehdotetulla
sdantelylld ei ole myynninedistimistarkoitusta, joten sitd ei voida lukea lddkedirektiivin
mukaisen lddkemainonnan alaan.

4 Tavoitteet

Esityksen pdiasiallisena tavoitteena on valtion talouden tasapainottaminen 90 miljoonalla
eurolla erilaisin 1ddkekustannuksiin kohdistuvin sééstdin.

Apteekkien ja sivuapteekkien lddkevarastoa ja apteekkien hintaneuvontaa koskevien ehdotusten
tavoitteena on tukea sééstotavoitteiden saavuttamista tehostamalla lddkkeiden hintakilpailua ja
pyrkid  nykyistd  kustannustehokkaampaan  lddkkeiden  véhittiisjakelujirjestelmin
jarjestdmiseen.

Lisdksi esityksen tavoitteena on toteuttaa HTA-asetukseen liittyvit tdydentdvdat muutokset
sairausvakuutuslakiin.

5 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
5.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd  ehdotetaan valtion talouden tasapainottamiseksi tehtdvéksi erilaisia
ladkekustannuksiin kohdistuvia sédstojé

Esityksessd ehdotetaan ladkekorvausten alkuomavastuu korotettavaksi 50 eurosta 70 euroon
vuoden 2025 alusta ja sidottavaksi kansaneldkeindeksiin.

Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskeva séédntely ehdotetaan vakinaistettavaksi
voimassa olevan sddntelyn mukaisena vuoden 2025 alusta alkaen. Kustannussdéstdjen
toteutumisen varmistamiseksi ehdotetaan, ettéd sairausvakuutuslakiin lisattdisiin uusi biologisten
ladkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva sdannds.
Uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdantdjd ehdotetaan myos tarkistettavaksi.

Myyntiluvallisten ladkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan
alennettavaksi 1,5 prosentilla maaliskuun alusta 2025 alkaen. Hintojen alentaminen koskisi
korvattavia ladkevalmisteita, jotka ovat saaneet myyntiluvan vuonna 2010 tai sen jilkeen pois
lukien korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhméén
kuuluvat biologiset lddkevalmisteet sekd lddkelain 21 d §:n mukaiset rinnakkaistuodut
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ladkevalmisteet tilanteessa, jossa vastaava korvattava suoratuotu lddkevalmiste ei ole
tukkuhinnan alentamismenettelyssa.

Lisdksi sairausvakuutuslakiin ehdotetaan tehtdviksi HT A-asetuksen soveltamisen alkamiseen
vuoden 2025 alusta liittyvat tdydentivdat muutokset koskien ladkkeiden hintalautakunnan
tehtdvid, korvattavuushakemukseen liitettdvid tietoja, korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan lakkauttamista, hakemusten kisittelyaikaa sekd tietojen luovuttamista HTA-
asetuksen mukaiselle koordinointiryhmélle.

Apteekkien, sivuapteekkien ja apteekin verkkopalvelun lddkelaissa sdddettyd hintaneuvonta-
velvoitetta ehdotetaan muutettavan siten, ettd toimitettaessa ladkemadraykselld toimitettavaa
ladkettd niiden tulisi tarjota ldfkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta
ladkevalmistetta. Lisdksi apteekkien, sivuapteekkien, apteekin verkkopalvelun ja apteekin
palvelupisteiden hintaneuvontavelvoitetta ehdotetaan tdsmennettdvian siten, ettd lddkkeen
ostajalle tulisi antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien ld&kevalmisteiden hinnoista. Kun
kyse olisi apteekin verkkopalvelusta tai apteekin palvelupisteesti toimitettavasta ladkkeestd,
ostajalla tulisi olla mahdollisuus saada kyseiset tiedot.

Apteekin ja sivuapteekin voimassa olevaa lddkkeiden varastointivelvoitetta tdydennettéisiin
edellytykselld siitd, ettd apteekin ja sivuapteekin olisi pidettdva varastossa myos edullisimpia
laakkeitd. Velvoite ei koskisi kalliita eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin
harvinaisia ladkkeitd.

5.2 Paaasialliset vaikutukset
5.2.1 Taloudelliset vaikutukset

5.2.1.1 Vaikutukset julkiseen talouteen

Vaikutukset valtion talouteen

Esityksen tavoitteena on julkisen talouden tasapainottaminen ja 90 miljoonan euron
sddstotavoitteen toteuttaminen lddkesddstdin julkiseen talouteen. Julkisen talouden sddstot
koostuisivat seuraavista toimenpiteist.

Alkuomavastuun korotuksella 70 euroon sdésto ladkekorvausmenoihin on arviolta noin 22
miljoonaa euroa. Alkuomavastuun kansaneldkeindeksiin sitomisen sddstovaikutuksen suuruus
riippuu oletetusta indeksikorotuksesta. Indeksikorotuksen vaikutuksen arvioidaan olevan 1
miljoona euroa ja sddstd lisddntyy noin 1 miljoonalla eurolla vuosittain. Ndin ollen
indeksikorotuksen vaikutus on 1 miljoona euroa vuonna 2026, 2 miljoonaa euroa 2027 ja 3
miljoonaa euroa vuonna 2028.

Ehdollista korvattavuutta koskeva lainsdddédntd on voimassa vuoden 2025 loppuun saakka.
Paaministeri Orpon hallitusohjelmaneuvotteluissa paitettiin, ettd ehdollista korvattavuutta
jatketaan, ja menettelyn sddstovaikutuksen arvioitiin olevan 40 miljoonaa euroa. Ladkeyritysten
palautusmaksujen tarkastelun perusteella arvioidaan, etti toimenpiteelld voidaan saavuttaa noin
60 miljoonaan euron vuosittainen sédstd. Néin ollen ehdotuksen lisdsddstovaikutus on 20
miljoonaa euroa vuonna 2025.

Biologisten ladkkeiden hintasdantelyn porrastamisesta, rinnakkaisvalmisteiden
hinnoittelusddnnoksen muutoksesta ja lddkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen
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alentamisesta  hyotyisivdat lddkkeiden kéyttdjdt ja  sairausvakuutus pienentyneind
ladkekustannuksina. Biologisten lddkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden
uudelleen arvioinnin séddstdvaikutuksen arvioidaan olevan 21 miljoonaa euroa ja uusien
rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusddnnoksen tarkistamisen arvioidaan sédstdvan 16 miljoonaa
euroa.

Myyntiluvallisten ladkevalmisteiden tukkuhintaleikkauksilla arvioidaan saatavan alennetuksi
ladkekorvausmenoja noin 10 miljoonaa euroa. Vuonna 2010 ja sen jdlkeen myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden tukkuhintojen alentaminen alentaisi erityisesti  sellaisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joiden hintoihin ld4kkeiden hintakilpailulla ei ole juurikaan
vaikutusta. Téllaisia valmisteita ovat alkuperdisvalmisteet ja lddkevaihdon ulkopuolella olevat
rinnakkaisvalmisteet. Kelan laskelman mukaan esityksessd ehdotetulla muutoksella olisi
saavutettu vuoden 2023 hintatason mukaan noin 9,6 miljoonan euron séésto.

Liséksi apteekkien varastointivelvoitteen muutoksella ja velvoitteella tarjota lddkkeen ostajalle
tosiasiallisesti edullisinta lddkevalmistetta tuettaisiin edelld mainittujen sdéstotavoitteiden
toteutumista. Apteekilla ja sen toiminnalla on kdytdnnossd merkittdva rooli siind, toimivatko
ladkevaihto ja viitehintajirjestelmé parhaalla mahdollisella tavalla, edistetddnkd rationaalista
ladkkeiden kéyttod ja onko kustannuksia mahdollista hillitd (KKV 5/2020s. 56, VN TEAS 2021
s. 9).

Ehdotusten noin 90 miljoonan euron sédistovaikutus julkiseen talouteen kokonaisuutena
muodostuu vuoden 2025 osalta seuraavasti: Ehdollisen korvattavuuden vakinaistaminen (20
miljoonaa euroa), uusi biologisten ladkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden
uudelleen arviointia koskeva sddnnds (21 miljoonaa euroa), rinnakkaisvalmisteiden
hinnoittelusddntdjen muutos (16,4 miljoonaa euroa), lddkevalmisteiden kohtuullisten
tukkuhintojen alentaminen (noin 8 miljoonaa euroa) sekd alkuomavastuun korotus (22
miljoonaa euroa). Apteekkien ja sivuapteekkien lddkevarastoa ja apteekkien hintaneuvontaa
koskevien ehdotusten tavoitteena on tukea siéstotavoitteiden saavuttamista.

Saastojen toteutumiseen liittyy sikdli epdvarmuutta, ettd toimenpide-ehdotukset perustuvat
myds lddkemarkkinoiden kilpailun lisdéntymiseen, johon ei suoraan lainsddddnnolld voida
vaikuttaa. Esityksessd ehdotetuilla toimenpiteilld tavoiteltu sddstd vihentiisi julkisen talouden
kustannuksia sairaanhoitovakuutuksesta noin 90 miljoonalla eurolla, valtion rahoitusosuus
alenisi noin 60 miljoonaa euroa ja vakuutettujen rahoitusosuus noin 30 miljoonaa euroa
kehyskauden lopussa. Erillisen hallituksen esityksen johdosta, jossa vakuutusmaksuihin
kohdentuvat sddstot kanavoidaan valtiolle, koko sddstd ohjataan valtion rahoitusosuuteen eiké
sddstdjen pienentdvd 0,04 prosenttiyksikon vaikutus vakuutettujen sairaanhoitomaksuun
toteudu.

Alkuomavastuun korotuksen arvioidaan kasvattavan toimeentulotukimenoja Kelan laskelmien
mukaan vuositasolla noin 1,5 miljoonaa euroa. Kuntien rahoittaessa puolet
toimeentulomenoista, valtion menot kasvaisivat vuositasolla 0,75 miljoonaa euroa. THL:n
mikrosimulointimallien tulokset arvioivat toimeentulotuen saajien maéra kasvaa arviolta 0,09
% eli vuoden 2023 saajaméiriin suhteutettuna tarkoittaisi vain noin 250 uutta saajakotitaloutta
(noin 350 henkil6d) vuodessa. Mikrosimulointien tulokset ennakoivat Kelan laskelmiin ndhden
maltillisempaa toimeentulotukimenojen kasvua.

Vaikutukset julkiseen terveydenhuoltoon

32



Julkisen terveydenhuollon tyoméérd ja kustannukset voivat hieman kasvaa, jos yksittdisid
valmisteita poistuu korvausjérjestelmésta tai ladkkeiden saatavuushiiriot lisdantyvit.

Vaikutukset kotitalouksiin

Ladkekorvausjirjestelmin alkuomavastuun korottaminen 50 eurosta 70 euroon tarkoittaisi, ettd
ladkekorvauksia maksettaisiin vasta sen jdlkeen, kun 70 euron kalenterivuosikohtainen
alkuomavastuu on tdyttynyt. Alkuomavastuun tdyttymiseen asti lddkekorvausjirjestelmaidn
kuuluvat lddkemadrdykselld ostetut valmisteet jdisivat kokonaan lddkkeen kayttdjan itse
maksettaviksi. Vidhdisid ja satunnaisia lddkekustannuksia ei jatkossakaan korvattaisi.
Alkuomavastuun korottaminen siirtéisi korvausten painopistettd nykyisestd 50 eurosta siten,
ettd henkil6t, joiden lddkemenot ovat 70 euroa pienemmit, jéisivit kokonaan korvausten
ulkopuolelle.

Alkuomavastuun korottaminen kohdistuisi tasapuolisesti kaikkiin korvattavia 1adkkeitéd ostaviin
ja kdyttaviin henkildihin, lukuun ottamatta alaikiisié lapsia ja nuoria, joihin alkuomavastuuta ei
sovelleta. Henkil6illd, joiden lddkekustannukset ylittdvdt vuotuisen omavastuun,
alkuomavastuun korotus ei vaikuta vuodessa korvattavista ladkkeistdi maksettavaan
vuosiomavastuuseen.

Vuonna 2023 noin 860 000 henkil64 jéi alle alkuomavastuun.

Kelassa tehdyn vuoden 2023 ladkeostoihin perustuvan simuloinnin mukaan alkuomavastuun
nostaminen 50 eurosta 70 euroon lisdisi niiden henkildiden lukumééraé, joiden ladkeostot jadvat
alle alkuomavastuun noin 226 000 henkil6lld. Eniten alle alkuomavastuun jééneitd henkiloitd
olisi nuoremmissa, alle 45-vuotiaiden ikdryhmissid. Muutos lisdisi erityisesti niiden potilaiden
omavastuita, jotka kayttavat ylemman erityiskorvausluokan ladkkeita.

Alkuomavastuun nostaminen 50 eurosta 70 euroon kasvattaisi sairausvakuutuksesta korvattavia
ladkkeitd ostaneiden henkildiden kustannuksia keskiméérin 5,70 eurolla.

Suurimmat omavastuun nousut kohdistuisivat niille henkil6ille, jotka ovat ostaneet ylemmaésta
erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeitd. Keskimddrin ylemmastd erityiskorvausluokasta
korvattavia ladkkeitd ostaneet henkilot ovat muita korvattavia lddkkeitd ostaneita idkkaampid,
silld vuoden 2023 tietojen mukaan heistd 77 % oli iéltdén vahintddn 55-vuotiaita ja heidén keski-
ikénsa oli 65 vuotta. Niiden henkildiden, jotka olivat ostaneet muista korvausluokista ladkkeita,
keski-ika oli 46 vuotta. Ylemmaésta erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeitd ostaneet olivat
usein monisairaita, silld heilld oli keskiméiarin kolme lddkekorvausoikeutta vuonna 2023. Yli
puolet ylemmasta erityiskorvausluokasta korvattavia 1ddkkeitd ostaneista oli pienituloisia, silla
26 % kuului alimpaan tuloviidennekseen ja 29 % toiseksi alimpaan tuloviidennekseen vuoden
2023 tietojen mukaan.

Ladkkeen kayttijat hyotyisivét biologisten lddkkeiden hintasdintelyn porrastamisesta, uusien
rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusddnnoksen muutoksesta ja ladkevalmisteiden kohtuullisten
tukkuhintojen alentamisesta alentuneina ladkekustannuksina. N4ill4 toimilla arvioidaan olevan
ladkkeen kayttdjien lddkekustannuksia alentavia vaikutuksia. Myds apteekkien varastoon ja
hintaneuvontaan ehdotettujen muutosten arvioidaan osaltaan hyddyttiavin ladkkeiden kayttéjid
ladkekustannusten alentuessa. Yksittdisten lddkkeiden kayttdjien kustannukset voivat nousta,
jos valmisteita poistuisi muutosten myota korvausjérjestelmésta.
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Ehdollista korvattavuutta koskevan sddntelyn vakinaistaminen hyodyttdisi myos ladkkeen
kayttdjid. Saatujen kokemusten perusteella menettelyn avulla on saatu uusia lddkehoitoja
aikaisempaa nopeammin ja hallitummin niitd tarvitsevien kayttoon silloin, kun lddkehoidon
vaikutuksiin on liittynyt merkittdvdd epdvarmuutta (esimerkiksi hoidollinen arvo,
kustannusvaikuttavuus, kokonaiskustannukset). Ehdotetulla muutoksella mahdollistettaisiin
téllaisten uusien laékehoitojen kdyttoonotto ja kustannusten parempi hallinta jatkossakin.

Sosiaali- ja terveysministerid valmistelee eri hallituksen esityksiin liittyvda yhteisvaikutusten
arviointia. Arviointi valmistuu syksylld ja on kiytettdvissd hallituksen esityksiin siséltyvien
vaikutusarviointien tidydentdjand. Yhteisvaikutusten arvioinnissa péivitetidn vuoden 2024
hallituksen esitysten yhteydesséd annettu yhteisvaikutusten arvioinnin muistio ja tdydennetidin
sitd valtion 2025 talousarvioesityksen yhteydessd budjettilakiesityksind esiteltdvien
sosiaaliturvaa sekd sosiaali- ja terveyspalveluja koskevien lakimuutosten yhteisvaikutusten
arvioinnilla mukaan lukien perus- ja ihmisoikeusnidkokulma.

5.2.1.2 Vaikutukset yrityksille

Ehdollinen korvattavuus on nopeuttanut uusien lddkkeiden tuloa markkinoille ja siltd osin
edistdnyt ladkeyritysten toimintaedellytyksid Suomessa. Menettelyn vakinaistaminen parantaisi
toimintaympériston ennustettavuutta yritysten ndkdkulmasta jatkossa.

Ehdotetulla 1,5 %:n kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella arvioidaan saavutettavan vuoden
2023 hintatasossa noin 9,6 miljoonan euron sdistd. Ehdotus alentaisi erityisesti sellaisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joiden hintoihin lddkkeiden hintakilpailulla ei ole juurikaan
vaikutusta. Téllaisia valmisteita ovat alkuperdisvalmisteet ja lddkevaihdon ulkopuolella olevat
rinnakkaisvalmisteet. =~ Toimenpide kohdistuisi lddketeollisuuteen, apteekkeihin ja
ladketukkuihin  ja  vaikuttaisi alentuneen hintatason my6td myds vastaisuudessa
korvausjarjestelmadn tulevien lddkkeiden tukkuhintoihin.

Tukkuhintojen alentamisen arvioidaan véhentévén ladkemyynnin arvoa vuositasolla noin 13,7
miljoonalla eurolla. Summa jakaantuu eri lddkealan toimijoille. Keskimddrdisen jakauman
perusteella ladkeyritysten ja tukkuliikkeiden osuus lddkemyynnin arvon alentumisesta olisi noin
66 prosenttia (noin 9 miljoonaa euroa) ja apteekkien osuus noin 18 prosenttia (noin 2,5
miljoonaa euroa). Loput 16 prosenttia (keskimiérin noin 2,2 miljoonaa euroa) véhentiisi
apteekkiveron ja arvonlisdveron tuottoja. Ladketeollisuuden ja tukkuliikkeen osuudesta suurin
osa  kohdistuisi  alkuperdisvalmisteisiin =~ (95 %) ja loppuosa rinnakkais- ja
biosimilaarivalmisteisiin (4 %) seka rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin (1 %).

Esityksessd ehdotetun uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusddnnén muutoksen arvioidaan
vaikuttavan rinnakkaisldfkkeiden valmistajien hintakilpailuun ja 14dkkeistd saataviin tuloihin.
Biologisten ladkevalmisteiden hinnoittelusddnnén tarkistamisen arvioidaan puolestaan
alentavan hintatasoa ja vaikuttavan biologisia lddkkeitd valmistaviin yrityksiin niissd
ladkeryhmissd, joihin tulee uusia biosimilaareja. Néiden kahden toimenpiteen arvioidaan
vihentivian lddkemyynnin arvoa vuositasolla yhteensd noin 49 miljoonalla eurolla. My6s tima
summa jakaantuu eri ladkealan toimijoille. Keskimiérdisen jakauman perusteella ladkeyritysten
ja tukkuliikkeiden osuus lddkemyynnin arvon alentumisesta olisi noin 32 miljoonaa euroa ja
apteekkien osuus noin 9 miljoonaa euroa. Apteekkiveron ja arvonlisdveron tuotot vahenisivét
keskiméérin noin 8 miljoonalla eurolla. Ladketeollisuuden ja tukkuliikkeen osuuden arvioidaan
vaikuttavan kaikkiin ladketeollisuuden toimijoihin samalla tavalla niiden markkinaosuuksien
mukaisesti.
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Apteekkien toiminnan arvioidaan olevan yleisesti taloudellisesti kannattavaa mutta apteekit
ovat keskenddn kannattavuudeltaan erilaisia. Suomalaisissa apteekeissa toimitusvarmuus on
hyvélld tasolla, apteekeilla on usein laaja lddkevarasto, jossa on useita vaihtokelpoisia
valmisteita (STM 2023:6 s. 21, 28 ja 87).

Apteekeille ehdotetulla varastointivelvoitteen muutoksella ei arvioida olevan merkittdvid
taloudellisia vaikutuksia suurimpaan osaan apteekeista. Apteekkeihin kohdistuvia vaikutuksia
ja apteekkien varastonhallintaa selkeyttdd oletettavasti se, ettd l4ékelaissa edellytettéisiin, ettd
apteekki pitdd varastossaan myds edullisimpia lddkevalmisteita. Esitykselld ei muuteta
olennaisesti nykytilaa, vaan selkeytetiddn apteekin ladkevaraston ja valikoiman sisaltoa.

Apteekeille asetettavalla velvoitteella tarjota ldéikkeen ostajalle tosiasiallisesti edullisinta
ladkevalmistetta ja tdsmennetylld hintaneuvontavelvoitteella pyritddn ohjaamaan apteekkeja
toimittamaan asiakkaalle hintaputken edullisimpia valmisteita. Muutoksella voi olla vaikutusta
apteekkien talouteen. Muutosten ei ennakoida lisddvan merkittdvésti asiakaskohtaista
palveluaikaa apteekissa, koska ne voitaisiin toteuttaa osana lddkkeen ostajalle annettavaa
hintaneuvontaa. Viime vuosina tehtyjen tutkimusten perusteella lddke- ja hintaneuvontaa ei
kuitenkaan anneta apteekissa kaikissa toimitustilanteissa. Niissd tilanteissa muutos voisi
merkitd asiakaskohtaisen tyomaérin kasvua.

HTA-asetuksessa keskeinen tavoite on vihentid teknologiakehittijien, erityisesti ldkeyritysten
hallinnollista taakkaa. Samaa lddkkeen hoidolliseen arvoon liittyvdd materiaalia ei tarvitse
toimittaa kuin kerran EU-alueella. Sairausvakuutuslakiin tehtévidksi ehdotetut muutokset
koskien HTA-asetusta eivét lisdéd korvattavuutta hakevien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden
hallinnollista taakkaa. Lé&édkkeiden hintalautakunnan toiminta katetaan hakemus- ja
ilmoitusmaksuilla, joiden suuruus vahvistetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Hintalautakunnan HTA-asetuksesta johtuvat lisddntyvit tehtdvdt voivat lisdtd maksujen
korotuspainetta.

5.2.1.3 Vaikutukset kansantalouteen

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella voi olla
vaikutuksia Suomessa korvausjdrjestelméssi saatavilla olevaan lddkevalikoimaan ja erityisesti
pienille kohderyhmille tarkoitettujen ld&kevalmisteiden saatavuuteen. Tukkuhintojen
alentaminen voi mahdollisesti valillisesti vaikuttaa ladkkeiden hinnoitteluun myo6s muissa
Euroopan maissa. Néiden vaikutusten arviointia vaikeuttavat kuitenkin useissa Euroopan
maissa kiytossd olevat hinnanalennus-, takaisinmaksu- ja muut lafkkeiden hintaan vaikuttavat
sopimusjarjestelyt ladketeollisuuden ja yhteiskunnan vililla.

Ehdotetun rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusddnnén muutoksen arvioidaan alentavan
markkinoille tulevien rinnakkaisvalmisteiden ja enimmaistukkuhinnan tarkistusten myG6td myos
toimenpiteen kohteena olevien lddkkeiden hintatasoa. Biologisten valmisteiden
hinnoittelusddnnon tarkistamisen arvioidaan puolestaan alentavan markkinoille tulevien uusien
biosimilaarivalmisteiden hintatasoa ja lisddvén niiden hintakilpailua. Tdméin arvioidaan
oletettavasti alentavan biologisten lddkkeiden hintatasoa niissd lddkeryhmissd, joihin uusia
biosimilaareja tulee.

Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdénnon muutoksen arvioidaan voivan heikentéa ladkkeiden
saatavuutta Suomessa, mikili Suomea ei pidetd muutoksen myotd kannattavana markkinana.
Ehdotetun biologisten valmisteiden hinnoittelusdénnon tarkistamisen arvioidaan vaikuttavan
biologisten lddkkeiden saatavuuteen védhdisemmadssd madrin kuin geneeristen lddkkeiden
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hinnoittelusdannén muutoksen, koska Suomi on toistaiseksi ainoa maa, jossa biologisten
ladkkeiden apteekkivaihdon kéynnistymisesté laajassa mittakaavassa on séédetty.

5.2.2 Muut ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset
5.2.2.1 Thmisiin kohdistuvat vaikutukset

Alkuomavastuun ja sen korotuksen merkitys ihmisten arkieldimdin voi vaihdella
merkittdvéastikin, tulotasosta riippuen. Alkuomavastuun korottaminen voisi vaikeuttaa
pienituloisten henkildiden mahdollisuuksia hankkia tarvitsemiaan lddkkeitd ennen kuin
alkuomavastuu on tdyttynyt, koska ndmé lddkekustannukset tulevat kokonaan vakuutetun
maksettavaksi. Sdannollisesti ladkkeita kayttavilld alkuomavastuu keskittyy alkuvuoteen, jonne
kerddntyy my0s muita vuotuisia maksuja. Pienilldkin korotuksilla voi olla néissd tilanteissa
pienituloisille henkil6ille merkittdvaa vaikutusta. Kaikkein pienituloisimmat henkil6t voivat
kuitenkin saada alkuomavastuun toimeentulotuen kautta.

Alkuomavastuun (50 €) kdyttdottovuonna 2016 korvattavaa ladkettd ostaneista joka viides eli
noin 800 000 henkil64 jéi alle alkuomavastuun. Eniten alle alkuomavastuun jaéneitd henkiloitd
oli 25-29-vuotiaiden ja 30—34-vuotiaiden ikdryhmissé. Yleisesti nuorille aikuisille maksetaan
viestoon suhteutettuna vidhiten ldfkekorvauksia, koska he yleensd ostavat idkk&admpid
ikdryhmid vdhemmén ladkkeitd. Suhteellisesti suuremmat omavastuumuutokset olivat
yleisimpid ylemmén erityiskorvauksen lddkkeitd kayttivilld potilailla, kuten vaikeita
psyykensairauksia sairastavilla seké diabeetikoilla.

Kelassa tehtyjen, 50 euron alkuomavastuun kéayttdonottoa tarkastelevien simulointien
perusteella omavastuun muutoksissa ei havaittu tuloryhmittdisid eroja. Kuitenkin
kyselytutkimusten perusteella lddkeostoista tinkiminen on yleisempédd toimeentulotukea
saavilla, sairauspdivdrahaa enimmadisajan saaneilla ja tyomarkkinatukea saavilla (Aaltonen
2018). Viitteet Aaltonen K. Onko lddkkeeseen varaa? Sic! Ladketietoa Fimeasta 4: 40—41, 2018;
Hamina A, Tanskanen A, Tiithonen J, Taipale H: Medication use and healthcare utilization after
a cost-sharing increase in schizophrenia: a nationwide analysis. Medical Care 2020; 58(9): 763—
769).

Alkuomavastuun nostaminen 50 eurosta 70 euroon lisdisi Kelassa tehdyn vuoden 2023
ladkeostoihin perustuvan simuloinnin mukaan henkildiden lukumédirds, joka jaid alle
alkuomavastuun 226 000 henkildlld. Eniten alle alkuomavastuun jaédneitd henkil6itd on
nuoremmissa alle 45-vuotiaiden ikdryhmissd. Muutos lisdisi erityisesti niiden potilaiden
omavastuita, joka kdyttidvit ylemmain korvausluokan l4édkkeita.

Alkuomavastuun korotus voi vihentda ladkehoitojen aloittamista, ladkkeiden kéyttoa ja hoitoon
sitoutumista. Muutos voi siten heikentdd ladkkeiden kéyttdjan terveydentilaa ja lisdtd muiden
terveyspalvelujen kéyttod. Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin skitsofreniaa sairastavien
ladkehoidon onnistumista ennen ja jilkeen alkuomavastuun kayttoonoton havaittiin, ettd
alkuomavastuun kayttoonotto vdhensi skitsofreniaa sairastavien lddkeostoja ja sairaalahoitojen
maérdn viheneminen pyséhtyi. Jalkimmédinen muutos ei tosin ollut tilastollisesti merkitseva.
Psykoosilddkkeiden lisdksi my0s muiden psyykenlddkkeiden sekd syddn- ja
verisuonilddkkeiden ja diabeteslddkkeiden kdyttd vdheni. Alkuomavastuun vaikutus ndyttaa
vaikuttavan ld&kehoidon kokonaisuuteen ja sen toteutumiseen heikentdvésti, silld
tutkimusjoukon vuosittainen omavastuuosuus nousi merkittavésti, 84,7 eurosta 120,5 euroon
(nousua 42 %) edelld mainittujen ladkeryhmien osalta,
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7497420/pdf/mlr-58-763.pdf.;
suomenkielinen lyhennelma;).
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Ehdotukset ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisesta, biologisten lafkkeiden hintasidintelyn
porrastamisesta, rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdannoksen muutoksesta  ja
ladkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta hyodyttiisivit ladkkeiden
kayttdjid. Ehdollisen korvattavuuden vakinaistaminen mahdollistaa uusien lddkehoitojen
saamisen nopeammin potilaiden kdyttoon. Léadkkeiden hinnoitteluun ehdotetut muutokset
pienentdisivit potilaan ladkekustannuksia.

Apteekkien hintaneuvontaa ja varastointia koskevat muutokset hyddyttéisivit lddkkeen osta-jaa,
jonka mahdollisuutta ostaa apteekista hinnaltaan tosiasiallisesti edullisin l4dkevalmiste,
turvattaisiin lainsddddnnossa aiempaa selkedmmin. Hyoty kohdistuisi reseptilddkkeiden liséksi
myos itsehoitolddkkeisiin. Kuluttajan saaman kustannushyddyn mééra olisi riippuvainen siité,
padttdako kuluttaja ostaa edullisimman lddkkeen ja millainen hintakilpailu kyseisessd
ladkeryhméssa vallitsee. Hyodyn suuruutta ei ndin ole mahdollista arvioida tarkemmin.

Voimassa olevat sairausvakuutuslain mukaisia lddkekorvauksia koskevat sdannokset ovat
sukupuolineutraaleja. Korvauksia myodnnetddn samoin perustein sukupuolesta riippumatta.
Eroja sukupuolten vilille syntyy sukupuolten vilisistd eroista elinidisséd, sairastavuudessa ja
terveydenhuoltopalvelujen kaytossd. Esitykselld ei ndin ollen ole vaikutuksia sukupuolten
asemaan.

HTA-asetuksen tavoitteena on terveydenhuollon menetelmien arviointien laadun parantuminen.
Toteutuessaan se lisdisi hoidon vaikuttavuutta, kun menetelmien kayttoonotosta paitettdessa
olisi parempi tieto niiden vaikuttavuudesta suhteessa vaihtoehtoisiin menetelmiin.

5.2.2.2 Vaikutukset viranomaisiin

Ehdotettu alkuomavastuun korotus ja sitominen kansaneldkeindeksiin ei vaikuta merkittdvasti
Kelan sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvadn tyoméadradn. Ehdotuksen toteuttaminen ei
mydskddn edellytd tietojarjestelmdmuutoksia, silld se voidaan toteuttaa yksinkertaisesti
muuttamalla alkuomavastuun mééri olemassa oleviin jarjestelmiin.

Ladkkeiden tukkuhintojen alentamista koskevan ehdotuksen toimeenpano tulisi lddkkeiden
hintalautakunnan tehtavéksi. Tama tarkoittaisi padtoksen tekemistd noin 1 600 lddkepakkauksen
osalta. Ennen pddtoksen tekemistd lddkevalmisteen myyntiluvan haltijoita olisi kuultava
hallintolain mukaisesti. Ehdotuksen arvioidaan kasvattavan laékkeiden hintalautakunnan
tyomédrda kertaluontoisesti merkittdvasti normaaliin verrattuna muutaman kuukauden aikana.
Se saattaa edellyttdi tilapdisen avun palkkaamista pysyvén henkiloston avuksi.

HTA-asetuksen soveltamisen alkamisen vuoden 2025 alussa arvioidaan lisddvin tyOomaaridd
ladkkeiden hintalautakunnassa. Lisdys johtuisi hallinnollisesta tyostd sekd kansainvalisestd ja
kansallisesta yhteistyostd. Tyomidaran pysyviksi lisdykseksi voidaan arvioida 1-2
henkilotyovuotta. Kansallisissa arvioinneissa tulisi aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja
muu, ei-kliininen arviointi, mikd voi vaikuttaa sekd arviointiprosessiin ettd laadittavien
asiakirjojen rakenteeseen. HT A-asetuksen kansallisen soveltamisen alkaminen koskee ja tulee
vaikuttamaan tyOmédrddn myos Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostossa (Palko),
Fimeassa, FInCCHTA:a ja Kelassa. HT A-asetuksen mukainen kansainvilinen yhteistyo seka
kansallinen téytdntdonpano ja koordinaatio vaativat riittdvid resursseja jdsenvaltioilta. EU-
komissio korvaa HT A-asetuksen toimeenpanoon liittyvid kustannuksia.

Apteekeille asetettava ladkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisimman lddkkeen
tarjoamisvelvoite sekd apteekkien hintaneuvonta- ja varastointivelvoitteiden muutokset olisivat
uusia seikkoja, joita Fimean tulee jatkossa huomioida osana apteekkivalvontaansa.

37



Lakimuutosten ei arvioida lisddvian Fimean tehtivid ja tyOmédrdd, silld asioihin on jo
aikaisemmin kiinnitetty huomiota apteekkitarkastuksissa ja muussa lddkealan valvonnassa.
Liséksi ehdotetuista lakimuutoksista johtuva mahdollinen lddkkeiden saatavuushiirididen
lisddntyminen kasvattaisi Fimean tyomé&édrdd. Toiden arvioidaan kuitenkin olevan
toteutettavissa nykyisilld henkiloresursseilla. Ladkehuollon toimijoiden tehokas valvonta ja
ladkkeiden saatavuuden hallinta edellyttévit kuitenkin tietopohjan kehittdmisté.

6 Muut toteuttamisvaihtoehdot

Ehdotettujen lainsddaddntdmuutosten vaihtoehtona olisi, ettei hallituskaudella erillisid
sddstotoimia kohdistettaisi lddkeasioihin. vaan jérjestelmdd kehitettdisiin kokonaisuutena
hallitusohjelman mukaisen lddkeasioiden uudistuksen pohjalta. Lédkeasioiden uudistuksen
tavoitteena on edistid kustannustehokuutta ja rationaalista lddkehoitoa ja ettd lddkeasiat liitetdan
vahvemmin osaksi terveysalan TKI-kasvustrategiaa.

Esityksen valmistelun aikana on ehdotettujen toimenpiteiden ohella arvioitu vaihtoehtoina
my0s muita mahdollisia lddkkeisiin kohdistuvia sdéstotoimia. Hallituksen esityksen
valmistelussa tavoitteena oli 10ytdd sédédstdjen toteuttamiseksi keinoja, joilla olisi véhiten
haitallisia vaikutuksia lddkkeiden saatavuuteen. Sdistdjen toteuttamiseen vaaditun aikataulun
vuoksi valmistelussa keskityttiin niihin vaihtoehtoihin, jotka olisi mahdollista toteuttaa vuoteen
2025 mennessé. Esilld olleista keinoista minkddn ei yksindén voitu olettaa kattavan koko 90
miljoonan euron séddstGtavoitetta, joten valmistelussa tarkasteltiin usean toimenpiteen
yhdistelmia.

Ehdotettujen toimenpiteiden ohella on arvioitu vaihtoehtoina myds muita mahdollisia
ladkkeisiin kohdistuvia sééstotoimia.

Valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta luopua lddkevaihdossa sovellettavasta lddkelain
57b §n 1 momentissa sdddetysti 0,50 euron hintaputkesta ja sairausvakuutuslakiin
perustuvasta 0,50 euron viitehintaputkesta. Apteekki olisi télloin velvoitettu tekemédin
ladkevaihto aina halvimpaan lddkevalmisteeseen. Toimella arvioitiin voitavan lisdtad
edullisimpien valmisteiden kayttdd ja kilpailua lddkevaihtoryhmissd. Sééstdt kohdistuisivat
talloin sekd potilaalle ettd sairausvakuutukselle. Kéytdnnossd muutos voisi kuitenkin myds
viahentdd hintaputkessa olevien valmisteiden madrad, mikd puolestaan vihentdisi kilpailua ja
saatavia sddst6jd. Muutos olisi voinut johtaa myds siihen, ettd ladkkeiden saatavuus olisi
merkittivésti heikentynyt. Ladkkeiden saatavuuden varmistaminen olisi oletettavasti merkinnyt
lisdéntyvid terveydenhuollon kustannuksia, jos vaihtokelpoisia lddkevalmisteita ei olisi ollut
saatavilla. Apteekin vaihtovelvoitteen rajaaminen hinnaltaan edullisimpaan lddkevalmisteeseen
olisi lisdksi merkinnyt haasteita apteekin varastonhallinnalle. Toimenpiteeseen mahdollisesti
liittyvien riskien takia hintaputkien poistamisesta mahdollisena keinona luovuttiin.

Esityksen valmistelun aikana tarkasteltiin my0s toimitusmaksua apteekin kannustimena
toimittaa asiakkaalle edullisinta vaihtokelpoista ladkettd. Vaihtoehtona tarkasteltiin mallia,
jossa apteekin olisi tullut tdyden toimitusmaksun saadakseen toimittaa asiakkaalle edullisin
vaihtokelpoinen valmiste. Muutosehdotuksesta kuitenkin luovuttiin, koska se olisi edellyttinyt
suurempien ~ muutosten  tekemistd  apteekkien  varastoon, tietojdrjestelmiin  ja
apteekkivalvontaan. Vaihtoehtoisesti jos apteekille olisi maksettu korvaus aina viitehintaputken
ylérajaan perustuen, vaikka apteekki toimittaisi asiakkaalle edullisimman lddkkeen, apteekin
kate olisi kasvanut 0,50 euroa. Tarkasteltu malli olisi kuitenkin lisdnnyt valtion
ladakekorvausmenoja, eika sillé olisi ollut sééstdtavoitteita tukevaa vaikutusta. Mallin todettiin
vaativan lisdselvittelyd, johon tdmén esityksen valmisteluaikataulussa ei ollut mahdollisuutta ja
siitd luovuttiin
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Hallituksen esityksen valmistelun aikana kéytiin 14pi my0s tutkimuksia ja viranomaisselvityksia
mahdollisista keinovaihtoehdoista. Julkisen talouden meno- ja rakennekartoituksessa on
arvioitu, ettd lddkekorvausmenoista voitaisiin sdéstdd noin 30—45 miljoonaa euroa, jos viitehinta
asetettaisiin halvimman ladkkeen tasolle, viitehintakauden ja lddkkeiden hinnoittelukauden
pituus yhdenmukaistettaisiin ja apteekille maksettaisiin kate viitehinnoitellun ldékkeen
toimittamisesta viitehinnan perusteella (Julkisen talouden meno- ja rakennekartoitus,
Valtiovarainministerion julkaisuja 2023:13 s. 70). Viitehintajérjestelmin rakenteellisia
muutoksia ei ole ollut mahdollista ottaa tarkasteltaviksi tdimén esityksen aikataulussa, mutta
viitehintajdrjestelmdd koskevat ehdotukset voidaan ottaa tarkasteltaviksi valmisteltaessa
jarjestelmadn vuoden 2027 alusta kohdistettua lisdsddstovaatimuksen toteutusta.

Laékeyritysten véliseen tukkuhintakilpailuun vaikuttavat monet tekijit. Yksi hintakilpailua
heikentava tekija on kolmen kuukauden pituista viitehintakautta lyhyempi kahden viikon
hintajakso. Hintavaihtelun vuoksi riski markkinaosuuden menetyksesté on nykyiselldédn pieni ja
kannustin hintakilpailulle on heikko, koska edullisimman lddkkeen markkinaosuus on suurin
vain viitehintakauden kahden ensimmadisen viikon ajan ja pienentyy sen jilkeen, kun muut
laskevat hintansa viitehintaputkeen. Jos lddkkeiden hinnat vaihtelisivat harvemmin, tdmé voisi
tehostaa hintakilpailua, kun riski markkinaosuuden pienentymisesté olisi suurempi (VN-TEAS
2021 . 17-19, 59-62 ja 109 ja KKV 5/2020 s. 56-57, 59-61, 65-66 ja Liite D). Kuvattu muutos
muuttaisi kuitenkin koko lddkkeiden hinnoittelujdrjestelmén rakennetta. Uudistuksen
edellyttiméé valmistelu- ja arviointity6té ei ole mahdollista tehdé tdmén esityksen yhteydessa.
(VN TEAS 2021 s. 59-62).

7 Lausuntopalaute

Lahtokohtaisesti lausunnon antaneet sidosryhmat pitivét tarkeénd hallituksen tavoitetta julkisen
talouden tasapainottamisesta.

Alkuomavastuun korottaminen ja sitominen kansaneldkeindeksiin

Ehdotusta kannatti vain muutama lausunnon antaja. Suurin osa lausunnon antaneista vastusti
ehdotusta. Koska pienituloisilla lddkekulut muodostavat suuremman osan kéytettiavissé olevista
tuloista, kohdistuvat potilaan omavastuuta kasvattavat ladkeséadstot kipeimmin pienituloisiin ja
paljon lddkkeitd tarvitseviin. Suunnitellut julkisen terveydenhuollon asiakasmaksujen
korotukset ja alkuomavastuun nosto kasvattavat yhdessé potilaan maksutaakkaa merkittavasti.
Suomessa lddkkeiden kéyttdjien omavastuut ovat korkeat. Alkuomavastuunkorotus voi
véhentdd joidenkin henkildiden lddkehoitojen aloittamista, lddkkeiden kéyttdd ja hoitoon
sitoutumista. Useat lausunnon jéttdneet muistuttivat, ettd noin viidennes suomalaisista jattad
kustannussyisté ainakin joskus ladkkeitd ostamatta tai muita hoitoja kéyttimattd, ja useimmiten
ladkkeistd tinkivdt pienituloiset potilaat, joiden terveydentila on huono. Hoitoon
sitoutumattomuus ja sitd kautta yleensd edullisemman lddkehoidon epdonnistuminen nostaa
kustannuksia muualla palveluissa. Muutos saattaisi heikentdd rationaalisen ladkehoidon
toteutumista.

Alkuomavastuun merkittdvin korottamisen sijaan HUS-yhtymd ja Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialue ehdottivat peruskorvausprosentin alentamista.
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Ehdotuksen vaikutusarviointia pidettiin osassa lausuntoja riittdméttdmana ja sen tdydentdmista
pidettiin tarpeellisena muun muassa perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen osalta. Valmistelun
puutteena pidettiin sitd, ettei hallituksen esittimista eri sosiaaliturvaan ja verotukseen liittyvisti
muutoksista ollut lausuntokierroksella kaytettdvissd yhteisvaikutustenarviointia. Monissa
lausunnoissa tuotiin esiin, ettd lddkekorvaussddstdjen vaikutuksia on arvioitava yhdessd
hallituksen pienituloisiin ja hoitoa tarvitseviin kohdistuvien muiden sopeutuspéétosten kanssa.

Useissa lausunnoissa tuotiin esiin, ettd paljon ladkkeitd kayttdvien taloudellista tilannetta
helpottaisi hallitusohjelman mukainen vuosiomavastuun jakaminen. Sen toteuttamista pidettiin
tarkednd. Muutamissa lausuntopalautteissa myds todettiin, ettd potilaiden lddkekustannuksia
tulee jatkossa edelleen lisddmadn hallitusohjelmassa linjattu ladkkeiden arvonlisdverotuksen
korotus.

Lausunnoissa esitetyn johdosta todetaan, ettd ehdotuksesta potilaille aiheutuvia vaikutuksia
arvioitiin Kelassa luodun simulointimallin avulla. Alkuomavastuun korotus voi heikentdd
pienituloisimpien mahdollisuuksia hankkia tarvitsemiaan ladkkeitd etenkin silloin, kun
vuotuiset lddkekustannukset ovat suuret mutta eivit ylitd vuotuisen omavastuun euromaéraista
rajaa. Ehdotus alkuomavastuun korottamisesta ja sitomisesta kansaneldkeindeksiin perustuu
huhtikuun 2024 kehysriihessa tehtyyn ratkaisuun, mistd johtuen vaaditun sééston toteuttamista
muulla tavoin ei ollut mahdollista ottaa valmistelussa tarkasteluun.

Ehdollista korvattavuutta koskeva sddntely

Ehdotusta sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskevan sddntelyn vakinaistamisesta
kannattivat ldhes kaikki téstd kohdasta lausuneet.

Ehdollisesta korvattavuudesta esitettiin myds erilaisia ndkemyksid. Rinnakkaislddketeollisuus
ry kannattaa ehdollisen korvattavuuden vakinaistamista, mutta ei pida ehdollista korvattavuutta
valtiontalouden sddstond. Sen mukaan ehdollisen korvattavuuden kéyttdonotto on
mahdollistanut parhaan mahdollisen lddkehoidon yhi useammalle suomalaiselle, mutta se on
samalla my0s lisdnnyt ladkekorvausmenoja. Suomen lddkerinnakkaistuojat ry toi esiin, ettd
nykyisellddn ehdollisen korvattavuuden menettely rajoittaa merkittdvisti hintakilpailua ja
pahimmillaan myds ladkkeiden saatavuutta, kun rinnakkaismaahantuojat suljetaan kdytdnnossa
menettelyn ulkopuolelle. Useampi lausunnon jéttényt toi esiin, etté ehdollisen korvattavuuden
huonoksi puoleksi on todettava sen estdvdn avointa hintavertailua avohoidossa ja sairaalassa
toteutettavien ladkehoitojen vélilld. Tadman vuoksi lddkkeen maédrddja voi paitya valitsemaan
yhteiskunnalle kalliimman lddkehoitovaihtoehdon. Hoidon médradvian ladkérin olisi pystyttava
nykyistd paremmin tekeméédn hintavertailua eri hoitovaihtoehtojen vélilld. Tama seikka tulisi
huomioida osana ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamista valmistelevan tyoryhmaén tyota.

Laéketeollisuus ry arvioi ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella saatavaksi esitetyn
sadstovaikutuksen olevan hallituksen esityksessd liian pieni. Sen mukaan huomioimalla
tdysimadrdisesti ehdollisen korvattavuuden tosiasiallinen sdéstdpotentiaali voidaan vélttda
erityisen ongelmallisena pidettidva tukkuhintojen leikkaus, josta tulisi luopua. My6s muutamat
muut l4dketeollisuuden toimijat vastustavat tukkuhintojen leikkausta. Tukkuhintaleikkauksen
sijaan ehdotetaan laajennettavaksi ehdollisen korvattavuuden kautta tavoiteltavaa
sadstovaikutusta.

Ladketeollisuuden eri etujédrjestdilld on toisistaan eroavia ndkemyksid lddkkeisiin

kohdistettavien séddstdjen toteuttamiskeinoista. Ehdotetut ehdolliseen korvattavuuteen ja
tukkuhintojen leikkaukseen kohdistuvat muutosehdotukset eivdt ole tarkoituksenmukaisia
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sddstokokonaisuuden toimeenpanon vaikutusten eivdtkd ehdollisen korvattavuuden
tarkoituksen kannalta. Hallituksen esityksen valmistelussa tavoitteena oli 10ytdd sddstojen
toteuttamiseksi keinoja, joilla olisi véhiten haitallisia vaikutuksia lddkkeiden saatavuuteen.
Ehdollista korvattavuutta koskevan sddntelyn tarkoituksena on mahdollistaa uusien lddkkeiden
hallittu kayttoonotto ja uusien lddkkeiden saatavuuden mahdollistaminen niité tarvitseville.

Lddkkeiden hinnoittelua koskeva sddntely ja tukkuhintaleikkaus

Lausunnonantajien kannanotot rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusddnnén tarkistamisesta ja
tukkuhintaleikkauksesta vaihtelevat. Ladkkeen kayttdjida ja terveydenhuollon toimijoita
edustavissa lausunnoissa niihin suhtaudutaan myodnteisesti. Toimenpiteet madaltaisivat
ladkkeiden hintoja yksilolle sekéd yhteiskunnalle. Yleisesti kuitenkin lausunnoissa kannetaan
huolta hintatason laskemisen vaikutuksista ldékkeiden saatavuudelle, huoltovarmuudelle ja
Suomen ladkemarkkinan houkuttelevuudelle huomioon ottaen suomalaisten lddkemarkkinoiden
pienuus ja kansainvélinen riippuvuussuhde. Lédketeollisuuden toimijat suhtautuvat kriittisesti
ladkkeiden hinnoittelua koskeviin ehdotuksiin.

Rinnakkaisladketeollisuuden edustajat toivat lausunnoissa esiin, ettd 1.1.2025 alkaen laajentuva
biologisten valmisteiden apteekkivaihto tulee todennékoisesti johtamaan huomattavasti lain
perusteluissa odotettua suurempien sddstdjen syntymiseen. Lausunnossa ehdotetaan tdmén
huomioimista nyt yhtend sdéstotoimenpiteend. Useammat lausunnon jitténeet totesivat, ettd
samanaikaisesti tehtdvét useat eri biologisia valmisteita koskevat sddstdtoimet ovat omiaan
véhentdmaén yritysten mahdollisuuksia tuoda uusia biologisia lddkkeitd Suomen markkinoille.
Liséksi muutokset voivat vihentdd Suomessa toteutettavaa nidihin valmisteisiin kohdistuvaa
tutkimusta. Muutokset kohtuullisen tukkuhinnan mééarittimisessa voivat johtaa siihen, etteivét
ladkeyritykset tuo biologisia lddkkeitd Suomen markkinoille, jolloin myds apteekkivaihdon
perimmiinen idea — lddkkeiden hintakilpailun avulla saatavat lddkesddstot — vesittyy.
Viimeaikaisessa tutkimuksessa (Luukkainen 2022) havaittiin viitteitd siitd, ettd hintakilpailua
varten markkinoilla tulee olla useampia biologisia valmisteita. Rinnakkaislddketeollisuus ry
esittdd, ettd hinnanalennusvaatimusta ei tehtdisi esitetylld tavalla. Kilpailun edistimisen
nidkokulmasta olisi perusteltua, ettd kohtuullisia tukkuhintoja leikattaisiin vain sellaisissa
valmisteissa, joissa on useita kilpailevia yrityksid markkinoilla. Ladketeollisuus ry pitda pienten
potilasryhmien kuten lapsipotilaiden tarvitsemien biologisten lddkkeiden saatavuuden
varmistamisen kannalta hyvin ongelmallisena, etti hintojen alentaminen ehdotetaan
ulotettavaksi myds niihin vahvuuksiin, lddkemuotoihin ja pakkauskokoihin, joille ei ole tullut
biosimilaarikilpailua eiké viitehintaryhmai siten ole muodostunut. Vaarana on, etti ehdotetussa
muodossaan sddnnds johtaa pienille potilasryhmille térkeiden lddkkeiden valikoiman
kaventumiseen.

Uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdidntoa koskevasta ehdotuksesta
Rinnakkaisléédketeollisuus ry ehdottaa luovuttavaksi. Ladketeollisuuden  ja
rinnakkaislddketeollisuuden edustajat vastustavat ~ myos rinnakkaisvalmisteiden
tukkuhintaleikkausta.

Ladketeollisuus ry:n mukaan ehdotettu leikkaus heikentdisi uusien lddkkeiden kehittimisen ja
markkinoille saattamisen kannusteita. Negatiiviset seurannaisvaikutukset ulottuvat
huomattavasti Suomen rajojen ulkopuolelle eri maiden soveltamien kansainvilisten
hintavertailumekanismien vuoksi. Siksi uusiin valmisteisiin kohdentuvan
tukkuhintaleikkauksen negatiivinen vaikutus lddkkeiden saatavuuteen ja tutkimusinvestointien
kohdentamiseen Suomeen voi haitallisuudessaan olla huomattavasti merkittdviampi kuin silla
nimellisesti tavoiteltu sddsto.
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Laidketeollisuus ry ja Suomen Léadkerinnakkaistuojat ry esittivit myds huomioita, joiden
mukaan ehdotettua siéntelyé tulee vield selkeyttdd viimeistelyvaiheessa.

Esityksen jatkovalmistelussa lausuntopalautteen johdosta on selkeytetty sddanndsehdotuksia.
Muilta osin hallituksen esitystd ei ole muutettu tai tidydennetty. Hinnoittelusddnndsten
muutoksista ja tukkuhintojen alentamisesta mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset lddkkeiden
saatavuudelle tunnistetaan. Ladkehuollon eri toimijoilla on mahdollisuus omin toimin vaikuttaa
laakkeiden saatavuuteen ja viimekddessd viranomaisen sallimin poikkeusmenettelyin varmistaa
potilaiden hoidon jatkuvuus.

Apteekkeja koskevat muutosehdotukset

Useat lausunnonantajat ilmaisivat lausunnoissa kannattavansa apteekkien hintaneuvontaa ja
varastointia koskevia muutoksia. Apteekkitoimijoiden lausunnoissa apteekkeihin kohdistuvien
ehdotusten osalta tuli kuitenkin esiin huoli apteekkitaloudesta sekd tydméirén ja lddkehdvikin
lisddntymisestd apteekeissa. Muutamat lausunnon jéttineet ehdottivat muutosten muuttamista
jauseampi vaikutusarvioiden tdydentdmistd. Moni apteekkitoimijoista katsoi samalla kuitenkin,
ettei hintaneuvontaa koskevan velvoitteen tdsmentdminen toisi suurta muutosta apteekkien
nykyiseen toimintaan.

Erdat lausunnonantajat nostivat esiin edellisen hallituskauden apteekkeja koskeneiden
hallitusten esitysten ja timén esityksen vaikutusten piéllekkdisyyden. Edelliselld
hallituskaudella toteutettiin ns. ladkesadstokokonaisuus (HE 245/2022 vp ja HE 314/2022 vp),
johon sisdltyvilld lakimuutoksilla arvioitiin olevan taloudellisia vaikutuksia apteekeille. Tété
esitystd valmisteltaessa kevdan 2024 aikana ei ollut kaytettivissa tietoja siitd, miten muutokset
ovat vaikuttaneet apteekkien talouteen. Tdméan vuoksi esitysten vaikutuksista ei ole ollut
mahdollista tehdd kokonaisarviota.

Osassa lausuntoja apteekin velvollisuutta hintaneuvontaan ja edullisimman valmisteen
tarjoamista sekd varastointia koskevaa ehdotusta pidetdin kannatettavana. Muutamissa
lausunnoissa ehdotettiin, ettd hintaneuvontavelvoitteita tdsmennettdisiin ja kohdennettaisiin
farmaseuttisen henkildston sijaan apteekkariin tai verkkopalveluun. Hintaneuvontavelvoitetta
ehdotettiin myos muilta osin muutettavan. Yhdessé lausunnossa ehdotettiin, ettd apteekkeihin
liittyvat muutokset toteutettaisiin osana apteekkitalouden- ja toiminnan uudistusta. Ehdotusten
perusteella esitystd ei ollut aihetta muuttaa. Apteekkien olemassa oleva velvoite varmistua
asiakkaan ladkitysturvallisuuden toteutumisesta antamalla ladkkeen ostajalle lddkkeen oikean ja
turvallisen kéyton edellyttimd lddkeneuvonta, siilyisi ennallaan. Erdit lausunnonantajat
nostivat yksityiskohtana esiin kysymyksen siitd, mitd edullisimmalla lddkevalmisteella
esityksessi tarkoitetaan. Ehdotettuja sddnndksia ja perusteluita on néiltd osin tdismennetty.

Useammassa lausunnossa apteekkitoiminnan muutoksien aiheuttamia vaikutuksia ehdotettiin
arvioitavan  suhteessa  perustuslakivaliokunnan aikaisempiin  lausuntoihin liittyen
omaisuudensuojaan (PeVL 49/2005). Lausunnon jittdneiden huoli kohdentui koneelliseen
annosjakelupalveluun ja téltd osin lausunnon jittineet ehdottivat esityksen jatkovalmistelussa
lisattdvan arvio ehdotusten vaikutuksia annosjakelupalveluun ja omaisuudensuojaan.

Lahtokohtaisesti ehdotusta ladkelain muuttamiseksi (57 f §), jossa apteekin farmaseuteille ja
proviisoreille annettaisiin oikeus poiketa ladkeméadrayksestd yksittdisessd poikkeustilanteessa,
kannatettiin. Ehdotuksen toimintamalliin ja erityisesti tiedonhallintaratkaisuun kohdistui
kuitenkin paljon kritiikkid. Lausunnon antajat tekivéit useita ehdotuksia jatkovalmistelua varten
sekd huomauttivat valmistelun edellyttdvan riittdvasti aikaa.
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Saadun lausuntopalautteen johdosta jatkovalmistelussa on tidsmennetty apteekin
hintaneuvontavelvoitetta ja edullisimpien lddkkeiden varastossa pitoa koskevaa sddntelyd ja
perustelutekstid. Esitykselld ei ole tarkoitettu muutettavan koneellisen annosjakelun nykytilaa
eikd esitykselld ole tarkoitus lisitd koneellisen annosjakelutoiminnan velvoitteita. Ehdotus,
jossa  apteekeille annettaisiin  oikeus poiketa lddkemddrdyksestd  yksittdisessd
poikkeustilanteessa, poistettiin esityksesti ja siirretdédn kasiteltdvéksi osana apteekkitalouden ja
-toiminnan uudistusta sekd kansallisia ld&kehoidon tiedonhallintapalveluja koskevaa
valmistelua. Ty0- ja elinkeinoministerid nosti lausunnossaan esiin hintaneuvonnan merkityksen
itsehoitolddkkeille. Vaikutusten arviointia on tiltd osin tdydennetty. Fimea katsoi
lausuntopalautteessaan lisdksi, ettd apteekkien palvelupisteitd koskenut termikorjaus ladkelain
57 §:n 2 momentissa olisi ongelmallinen apteekin palvelupisteiden toiminnan kannalta.
Termikorjauksesta on tdmén vuoksi luovuttu esityksessé.

HTA-asetus

Lausunnon antaneet piéasiassa kannattavat esitystd. Ladketeollisuus ry, Fimea ja Kela esittivit
joitakin tdsmennysehdotuksia ehdotettuun sdintelyyn. Kelan mukaan se tulisi mainita muiden
viranomaisten ohella keskeisend HT A-prosessiin osallistuvana kansallisena viranomaisena.

Ladketeollisuus ry pitdd valttimattdmana, ettei Suomi vaadi lopullista arviointiraporttia. Hinta-
ja korvattavuushakemuksen késittelyn pitdd olla mahdollista jo siind vaiheessa, kun luonnos
raportista on saatavilla. Nyt tehtévissd lakimuutoksissa on syytd arvioida HTA-asetuksen
vaikutukset ~ hinnan  uudistamisprosessiin sekd erityiskorvattavuushakemukseen.
Laiketeollisuus ry pitdd valttimattomana, ettd korvattavuuden lakkauttamista koskevaa lisdysta
rajataan ja tismennetddn.

Ladketeollisuuden mukaan HTA-asetus vaatii jdsenmaiden viranomaisia raportoimaan
yhteiselle alustalle heille toimitetut yhteiseurooppalaisen arvioinnin kannalta relevantit aineistot
ja tiedot. Laissa ja sen soveltamiskéytinnossd tulee kiinnittdd erityistd huomiota siihen, ettd
liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja voi toimittaa vain siltd osin kuin se on HTA-asetuksen
perusteella yhteiseurooppalaisen arviointitoiminnan kannalta tosiasiassa relevanttia ja
valttimatonta.

Lausuntopalautteen johdosta on péivitetty sddnndsehdotusta perusteluineen.

Rinnakkaisléédketeollisuus ry ja Suomen Léédkerinnakkaistuojat ry toivat lisdksi esiin, ettei
HTA-tyostd aiheutuvien kustannusten kohdistaminen muilta ladkeyrityksiltd kerdttaviin
maksuihin ole maksuperustelain mukaista. Ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista
suoritteista sdddetiddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella, jonka valmistelun yhteydessa
on mahdollista arvioida muutoksen vaikutusta lddkkeiden hintalautakunnan késittelymaksuihin.

Muu lausuntopalaute

Valtiovarainministerié toi lausunnossaan esiin, ettd esitysluonnosta tulee jatkovalmistelussa
vield selkeyttdd vaikutusarvioiden ja séddstOtavoitteen saavuttamisen osalta. Esityksen
vaikutusarviota on tdydennetty tdltd osin. Téssd esityksessd ja sen vaikutusarvioinnissa ei ole
otettu huomioon arvonlisdveron muutosta, joka siséltyy valtiovarainministerién heindkuussa
2024 lausunnolla olleeseen hallituksen esitykseen eduskunnalle arvonlisdverokantojen
muuttamista koskevaksi lainsdddannoksi
https://vahva.vnv.fi/locator.aspx?name=Common.Details.Navigate&module=Case&subtype=

23&recno=372751.
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Osassa  lausuntoja  esityksen  vaikutusten  arviointia  pidettiin  puutteellisena.
Saadstotoimenpiteiden kokonaisvaikutusten arviointia Suomen ldfkemarkkinoihin ja erityisesti
niiden toimintavarmuuteen sekd eri elinkeinoeldmén toimijoihin (ml. apteekit) on pidetty
tarpeellisena. Sadstotoimenpiteiden vaikutusten arviointia myds terveydenhuoltojirjestelmén
toimintavarmuuden ja huoltovarmuuden kannoilta pidettiin tarpeellisena.

Ahvenanmaan maakuntahallitus  kiinnitti  lausunnossaan  huomiota  siithen, ettd
lausuntokierroksella oli vain tiivistelma hallituksen esityksen siséllostd ja varsinainen lain teksti
oli kddnnetty ruotsiksi. Esitysluonnoksen ei ole katsottu kuuluvan sellaisten esitysten joukkoon,
joiden osalta lausunnolla ollut versio olisi tullut kdantda kokonaan ruotsiksi.

Monessa lausunnossa on pidetty ongelmallisena sitd, ettd yhteisvaikutusten arviointia
hallituksen eri toimeentuloon ja kustannusten nousuun liittyvistd paatoksisté ei ole kaytettavissa
lausuntoaikana.

Joissakin lausunnoissa esitettiin lisdksi séddstotoimien valmistelua ja lausuntokierroksen
toteuttamista koskevia kriittisid huomioita.

8 Sddnnoskohtaiset perustelut

8.1 Sairausvakuutuslaki
5 luku Ladkekorvaukset

3 a §. Alkuomavastuu. Pykéld ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan. Pykéldn 1
momentissa sdddettdvin alkuomavastuun méérd muutettaisiin 70 euroksi. Vakuutetulla olisi
oikeus saada korvausta ladkekustannuksista sen jilkeen, kun vakuutetun timén luvun mukaan
korvaukseen oikeuttavien lddkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden
korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdisivét 70 euroa saman kalenterivuoden aikana
(alkuomavastuu). Pykélin 2 momentti vastaisi asiallisesti pykildn voimassa olevaa 2
momenttia. Voimassa olevasta 3 momentista ehdotetaan tarpeettomana poistettavaksi viittaus
luvun 8 §:44n. Muutos olisi tekninen ja asiallisesti pykdldn 3 momentti vastaisi voimassa olevaa
3 momenttia.

Pykildén ehdotetaan lisdttdvdksi uusi 4 momentti, jossa sédddettdisiin alkuomavastuun
sitomisesta kansaneldkeindeksiin. Alkuomavastuu sidottaisiin  hintatason muutoksiin
noudattaen, mitd kansaneldkeindeksistd annetussa laissa (456/2001) sdddetddn rahaméérien
tarkistamisesta. Pykéldssd sdddettdisiin  myds, ettd edelld 1 momentissa sédddetty
alkuomavastuun rahamiéra vastaa sitd kansanelikeindeksin pistelukua, jonka mukaan vuoden
2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.

6 luku Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1 §. Tehtdvd. Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvdd koskevaan pykéldan ehdotetaan
lisattavaksi uusi 3 momentti, jonka perusteella lddkkeiden hintalautakunta voisi osaltaan
osallistua HT A-asetuksesta johtuvien tehtévien hoitoon. Liséys on tarpeen, koska pykilén 1 ja
2 momenttien mukaiset tehtévét liittyvét ainoastaan 1ddkkeiden korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamiseen seké viitehintajérjestelmin toimeenpanoon eli tilanteisiin, joissa
ladkkeelle on jo haettu korvattavuutta. HT A-asetuksen mukaiset tehtivit ajoittuvat pidasiassa
kansallisen korvattavuushakemuksen jattdmistd edeltdvaédn aikaan ja on myos mahdollista, ettei
ladkkeelle, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, lainkaan haeta korvattavuutta Suomessa.
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Lautakunnan toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan korvattavuutta hakevilta perittivilld
hakemusten ja ilmoitusten késittelymaksuilla. Uudella momentilla varmistetaan, ettéd
kéasittelymaksuista kertyneitd varoja voidaan kayttdd my0s muihin kuin suoraan
korvattavuushakemusten késittelyyn liittyviin tehtiviin.

Ladkkeiden hintalautakunnan osalta osallistuminen HTA-asetuksesta johtuvien tehtdvien
hoitoon koskisi kaikkia asetukseen perustuvia tehtdvid, kuten osallistumista jésenend
koordinointiryhmdn ja sen alaryhmien toimintaan sekd asetuksen 24 artiklan mukaiseen
jdsenmaiden véliseen vapaaehtoiseen yhteistyohon. Lautakunnan sihteeristoon kuuluvat
voisivat toimia my0s asetuksessa tarkoitettuina arvioijina tai avustavina arvioijina, jolloin
tehtévéstd maksetaan asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukainen korvaus. Varsinaisten
asetuksessa mainittujen tehtdvien lisdksi momentti koskisi asetuksen vuoksi tarpeellista
kansallista yhteistyotd ja koordinaatiota muiden terveydenhuollon menetelmien arviointia
tekevien tahojen kanssa. Niitd ovat ainakin terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansallinen HT A-koordinaatioyksikko
FinCCHTA ja Kansanelékelaitos.

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykéldssd sdddetdén
peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja hakemuksessa esitettavasta
selvityksestd. Myyntiluvan haltijan on haettava lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hintalautakunnalta. Peruskorvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksessa on esitettdvd yksildity ja perusteltu ehdotus ladkevalmisteen
peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Pykaldssa
sdddetdan mitd hakemuksessa on oltava.

HTA-asetuksen yhtend keskeisend tavoitteena on, ettd kansallisissa menettelyissé ei pyydeta
eikd toimiteta samoja tietoja, jotka on jo toimitettu unionin tasolla ja jotka ovat saatavilla
asetuksen 30 artiklan tarkoittamalta verkkoalustalta. Tavoitteen saavuttamiseksi asetuksen 10
artiklan 3 momentti kieltdd terveysteknologian kehittdjdd péddsdéntdisesti toimittamasta
kansallisella tasolla mitéédn sellaisia tietoja, dataa, analyyseja tai muuta niyttdd, jotka on jo
toimitettu unionin tasolla. Vastaavasti 13 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla jisenmaa ei saa
kansallisella tasolla vaatia tietoja, dataa, analyyseja tai muuta niytto4, jotka terveysteknologian
kehittédja on toimittanut unionin tasolla.

Edelld todetun johdosta 2 momenttiin ehdotetaan liséttdvaksi maininta, jonka perusteella
hakemuksen sisiltod koskevia kohtia sovellettaessa huomioidaan, mitd HTA-asetuksen 10
artiklan 3 momentissa todetaan. Mikéli lddkevalmiste, jolle korvattavuutta haetaan, ei kuulu
HTA-asetuksen soveltamisen piiriin, hakemusta koskevat vaatimukset eivdt muuttuisi
nykyisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta hakisi HTA-asetuksen nojalla sen 30 artiklassa tarkoitetulta
verkkoalustalta sinne tallennetun materiaalin hakemuksen kisittelyd varten. HTA-asetus ei
muuten vaikuttaisi korvattavuutta hakevan tahon velvollisuuteen toimittaa yksildity ja
perusteltu hakemus siten kuin pykaldssd sdddetdén.

7 a §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle. Pykilan 1
momentissa sdddettyjd hintatasoja ehdotetaan muutettavaksi. Uuden ladkekorvausjarjestelmain
tulevan ensimmaéisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulisi olla védhintddn 60 prosenttia
edullisempi kuin vastaavalle samaa lddkeainetta sisiltivélle korvausjirjestelmissé jo olevalle
valmisteelle hyviksytty kohtuullinen tukkuhinta. Liséksi uuden annostelulaitteen siséltdvin
rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voitaisiin poikkeuksellisesti hyviksyé
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tukkuhinta, joka olisi enintddn 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéksytystd
tukkuhinnasta. Muilta osin 1 momentti vastaisi voimassa olevaa 1 momenttia.

8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykéldssd sdddetddn
erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta. Sen 2 momenttiin ehdotetaan
lisattaviksi samansiséltoinen viittaus HTA-asetuksen 10 artiklan 3 momenttiin kuin 4 §:n 2
momenttiinkin.

16 §. Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pykidlassd sdddetddn
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta. Sen mukaan lddkkeiden
hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan késiteltdvikseen ladkevalmisteen korvattavuuden
ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja paéttéa niiden lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan
voimassa ollessa ilmenee pykéldssd mainittuja seikkoja, jotka voivat mahdollisesti vaikuttaa
korvattavuuteen ja tukkuhintaan. Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan liséttdvaksi uusi 7 kohta,
jonka mukaan korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen voitaisiin ottaa
késiteltdviksi my0s silloin, kun lddkevalmisteesta on julkaistu HTA-asetuksen mukainen
arviointiraportti, joka ei ole ollut kiytettévissa korvattavuudesta tai kohtuullisesta tukkuhinnasta
padtettdessd, taikka kéytettdvissd ollutta raporttia on péivitetty HTA-asetuksen 14 artiklan
nojalla. Korvattavuuden lakkauttaminen edellyttéisi, ettd péivitetyn raportin tiedot vaikuttavat
korvattavuuden tai kohtuullisen tukkuhinnan edellytyksiin. Ehdotetun uuden 7 kohdan
lisdyksen vuoksi ehdotetaan tehtdviksi tekninen korjaus, jossa 1 momentin 5 kohdan lopusta
poistetaan sana tai” ja momentin 6 kohdan lopussa piste muutetaan puolipisteeksi.

16 a §. Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi. Pykilai ehdotetaan muutettavan kokonaisuudessaan. Siind
sdddettdisiin aiemman sijasta biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan
alentamisesta ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvioinnista. Nykyinen 16 a § siirtyisi
uudeksi 16 b §:ksi. Ehdotuksen mukaan lddkkeiden hintalautakunta soveltaisi pykalaa
viranomaisaloitteisesti ja tekisi p#dtokset omasta aloitteestaan. Pykéldn 1 momentissa
saddettiisiin kaikkien samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita sisdltdvien biologisten
ladkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta ja rajoitetun korvattavuuden
edellytysten uudelleen arvioinnista. Ladkkeiden hintalautakunta alentaisi samojen vaikuttavien
ladkeaineiden eri versioita sisdltdvien biologisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia
tukkuhintoja seuraavan neljainnen vuosineljanneksen alkaessa, kun korvausjarjestelméin tulee
ensimmiinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Valmisteille vahvistettaisiin kohtuullinen
tukkuhinta, joka olisi enintddn 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvaksytysté
korkeimmasta tukkuhinnasta. Eri pakkauskokojen, vahvuuksien ja lddkemuotojen hinnat
suhteutettaisiin esimerkiksi annosyksikkdhintaan (esimerkiksi tabletti tai ml) tai vaikuttavaa
ladkeainetta kohti laskettuun hintaan (esimerkiksi mg-hintaan), jos pakkauskooltaan,
vahvuudeltaan tai lddkemuodoltaan vastaavaa biosimilaarivalmistetta ei olisi. Tarkoituksena
olisi, ettd kohtuullisten tukkuhintojen alentaminen koskisi kaikkia sellaisia biologisia
ladkevalmisteita, jotka sisdltdvdt biosimilaarivalmisteen kanssa samojen vaikuttavien
ladkeaineiden eri versioita, eikd menettely rajoittuisi koskemaan vain viitehintajérjestelméssa
olevia ladkevalmisteita.

Pykéaldssd sédddettdisiin myds biologisten lddkevalmisteiden rajoitetun korvattavuuden
laajuuden uudelleen arvioinnista. Tarkoituksena olisi, ettd 1ddkkeiden hintalautakunta arvioisi
samassa yhteydessd biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisen
kanssa uudelleen ndiden valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden
rajoittamisen edellytyksisti sdddetdén sairausvakuutuslain 6 luvun 6 ja 9 §:ssé. Korvattavuuden
rajoitus voitaisiin poistaa, jos 6 tai 9 §:ssid tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden
rajoittamiselle ei endi olisi.
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Ehdotetun muutoksen perusteella ldékkeiden hintalautakunta voisi omasta aloitteestaan arvioida
uudelleen samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita siséltdvien biologisten
ladkevalmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Ladkkeiden hintalautakunta voisi myds
poistaa korvattavuuden rajoituksen, jos rajoitukselle ei olisi endd perusteita ottaen huomioon
sairausvakuutuslaissa sdddetyt perusteet. Korvattavuuden rajoituksen tarkistaminen tai
poistaminen tulisi voimaan vastaavasta ajankohdasta kuin néitd lddkevalmisteita koskeva
tukkuhintojen alentaminen olisi mahdollista tehdé. Rajoituksen tarkistaminen tai poistaminen
koskisi ldhtokohtaisesti kaikkia biosimilaarivalmisteen kanssa samojen vaikuttavien
ladkeaineiden eri versioita sisdltdvid biologisia lddkevalmisteita ja niiden kaikkia korvattavia
pakkauksia.

Rajoituksen poistaminen tarkoittaisi sité, ettd valmiste olisi korvattava enintdén valmisteelle
hyviksytyn kéyttdaiheen mukaisessa laajuudessa. Sen estdmittd, mitd téssd pykéldssa
sdddetddn, myyntiluvan haltijalla olisi aina mahdollisuus hakea korvattavuuden laajentamista
nykyiseen tapaan.

Pykdldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd lddkkeiden hintalautakunnan olisi ennen asian
ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

16 b §. Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa. Pykéla vastaa voimassa olevan lain 16 a §:44.

25 §. Hakemusten kdsittelyaika. Pykéldssa sdddetddn korvattavuushakemusten késittelyajasta.
Voimassa olevan 1 momentin mukaisesti méérdajat perustuvat 21 péivénd joulukuuta 1988
annettuun  neuvoston  direktiiviin  ihmisille tarkoitettujen  lddkkeiden  hintojen
sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta  ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjérjestelmissé (89/105/ETY) (ns. transparenssidirektiivi). Pykélén nykyinen 1
momentti ehdotetaan jaettavaksi kahtia niin, ettd uusi 1 momentti sisiltdisi maéréajat ja uusi 2
momentti menettelysdannot silloin, kun hakemuksen kasittelyn vaatimia tietoja ei ole saatavilla.
Pykailén nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyisivét uusiksi kolmanneksi ja neljdnneksi momenteiksi
ja ne vastaisivat asiallisesti voimassa olevan pykilin 2 ja 3 momenttia.

Ehdotuksen mukaan pykéldn 1 momentissa sdddettéisiin padsdédnndstd, jonka mukaan paatos
olisi toimitettava hakijalle 180 pdivdn kuluessa hakemuksen tai hakijan oma-aloitteisesti
toimittaman lisdselvityksen saapumisesta ja 90 pdivdan kuluessa, jos kyse on tukkuhinnan
korottamista ilman lddkevalmisteen korvattavuuden arviointia koskevasta asiasta. Momentin
sisélto sdilyisi ndiltd osin entiselldén.

Pykidlin 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi. Momentin sisdltd vastaisi nykyisen 1
momentin sisiltdd niiltd osin kuin se koskisi tilannetta, jossa hakemuksen tueksi esitettavit
tiedot ovat riittdméattomat ja lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja keskeyttda
hakemuksen késittelyn ja ilmoittaa viipymétté hakijalle, mité lisdtietoja edellytetdan. Myds 2
momentissa sdddettdvit lopullisen pédatoksen toimittamisen méiirdajat mainitussa tilanteessa
vastaisivat nykyisen 1 momentin sisaltoa.

Lisdksi 2 momentissa ehdotetaan sdddettdviksi tilanteesta, jossa lddkkeiden hintalautakunnan
tulee hakemuksen kisittelyssd ottaa huomioon HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a-
alakohdassa mainitut raportit ja tiedot eivétkd ndma raportit ja tiedot ole vield saatavilla.
Ehdotuksen mukaan hakemuksen kisittelyaika ei kuluisi ennen kuin kyseiset raportit ja tiedot
ovat ladkkeiden hintalautakunnan saatavilla. Lisdys on tarpeen, koska HTA-asetusta
sdddettdessd ei ole yhteensovitettu asetukseen ja transparenssidirektiiviin perustuvien
madrdaikojen kulumista. Ilman lisdystd saatettaisiin joutua tilanteeseen, jossa mdiérdajat
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kuluisivat, vaikka lautakunnan kéytettiavissa ei olisi kaikkia tietoja ja raportteja, jotka asetuksen
nojalla tulee ottaa huomioon. Momentissa ehdotetaan sdddettédviksi myds lopullisen paitdksen
toimittamisen mé&érdajasta hakijalle HTA-asetuksen mukaisten raporttien ja tietojen
vastaanottamisesta samaan tapaan kuin pyydettdessa hakijalta lisdtietoja. Lopullinen paétos olisi
ndisséd tapauksissa toimitettava hakijalle 180 péivan kuluessa lisdselvityksen tai raporttien ja
tietojen vastaanottamisesta.

29 §. Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle. Pykald olisi uusi ja siind sdddettdisiin
laakkeiden hintalautakunnan oikeudesta antaa tietoja koordinointiryhmaélle. Uuden pykaldn
mukaan lddkkeiden hintalautakunta voisi salassapitovelvollisuuden estdméttd antaa HTA-
asetuksen 3 artiklan tarkoittamalle koordinointiryhmélle HT A-asetuksen edellyttdmat kliinista
arviointia koskevat tiedot. N&itd tietoja ovat asetuksen 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukaiset tiedot, data, analyysit ja muu nidyttd, jotka jisenvaltio saa terveysteknologian
kehittéjéltd ja jotka kuuluvat osana 10 artiklan 1 kohdan nojalla tehtyyn toimituspyyntoon.
Tietojen oma-aloitteinen toimitusvelvollisuus koskee siis sellaisia tietoja, jotka olisi tullut
toimittaa yhteisotasolla yhteisarviointia varten. Lisdksi pykéld oikeuttaisi lddkkeiden
hintalautakunnan toimittamaan HTA-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti
koordinointiryhméille tietoja kansallisesta arvioinnista ja siitd, miten yhteisarviointiraportin
tiedot on otettu siind huomioon. Samoin asetuksen 24 artiklan mukaan jidsenmaan on
toimitettava mahdollinen kansallinen terveysteknologian arviointiraportti tai sen péivitys
koordinointiryhmadlle, jos raportti koskee teknologiaa, joka kuuluu 7 artiklan perusteella
yhteisten kliinisten arviointien piiriin.

8.2 Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viiliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosiinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Voimaantulosdfinnés. Sairausvakuutuslain 6 lukuun on lisdtty lailla sairausvakuutuslain
muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta (1221/2019) véliaikaisesti uudet 6 a § ja 6 luvun
7 §:n 4 momentti. Lain voimaantulosddannoksen 1 momentin mukaan tdma laki tulee voimaan 1
pdivand tammikuuta 2020. Lain voimaantulosidénndksen 2 momentin mukaan lain 6 luvun 6 a
§ ja 7 §:n 4 momentti ovat voimassa 31 péivaédn joulukuuta 2025.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ehdollista korvattavuutta koskevat médrdaikaiset sddnnokset
muutetaan pysyviksi sellaisenaan vuoden 2025 alusta. Muutoksen toteuttamiseksi muutoslain
voimaantulosddnnoksen 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi.

8.3 Liikelaki

55 §. Pykdldssd sdddetddn apteekin varastosta, aukioloajoista ja apteekista luovutettavista
lddkkeistd. Pykélan 1 momentissa sdddetdin, ettd apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen
tavanomaisen asiakaskunnan véhintdén kahden viikon keskiméériisté tarvetta vastaava maard
ladkkeitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita.
Varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen
vahittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhméin
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sddnnoéllistd kysyntéé tai joita ei
saannollisesti toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin
velvollisuus huolehtia myds téllaisten 1ddkkeiden saatavuudesta alueellaan.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekin ja sivuapteekin tavanomaisen
asiakaskunnan  vidhintdin  kahden  viikon  keskimé#&rdistd  tarvetta  vastaavaa
ladkevarastointivelvoitetta tarkennettaisiin siten, ettd apteekin ja sivuapteekin olisi pidettdva
varastossa my0s edullisimpia ladkkeitd. Tadma voisi tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd varastossa
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olisi sellaisia lddkevaihdon piirissé olevia, lddkeméadraykselld toimitettavia valmisteita, joiden
arvonlisdverollinen vihittdishinta kuuluu edullisimpien ld&kevalmisteiden hintojen joukkoon
verrattuna kyseisen ryhmén lddkkeiden yleiseen hintatasoon. Se voisi tarkoittaa myds
esimerkiksi sitd, ettd varastossa olisi jokin kyseisen ryhmén edullisimmista valmisteista, jonka
hinta sijoittuu hintaputken alaosaan, tai jokin edullisimmista kyseisen ryhmén ladkkeist.

Edullisimpien ladkkeiden pitdmiselld apteekin ja sivuapteekin varastossa pyrittéisiin tukemaan
tdssd esityksesséd ehdotettua lddkelain 57 §:n muutosta. Ehdotettu sdannos tukisi myos ladkarin
padsaantoistd velvoitetta méaratd edullisinta biologista lddkettd (sdhkdisestd 1ddkemadrdyksesti
annetun lain 5 a §) seké edullisimman biologisen ladkevalmisteen kayttoa.

Ehdotettu  velvoite ei koskisi sellaisia lddkevalmisteita, joita kahden viikon
varastointivelvoitekaan ei koske, eli joiden yhden pakkauksen arvonliséverollinen véhittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja
hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntia tai joita ei sddnnollisesti toimiteta
kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia
myos tillaisten ladkkeiden saatavuudesta alueellaan. Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan tehtévin
my0s tekninen korjaus, jonka myotd varastointivelvoite kévisi selkeimmin ilmi pykélin
ensimmadisestd virkkeestd. Pykildn 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.

57 §. Pykdldssd sdddetddn apteekkien ja niiden toimipisteiden lddke- ja hintaneuvonnasta.
Pykdldn 1 momentti koskee lddke- ja hintaneuvontaa toimitettacssa lddke apteekista tai
sivuapteekista. Momentin ensimmaéistd sddnndstd ladkeneuvonnasta, jolla turvataan ladkkeen
oikea ja turvallinen kéyttd ei ehdoteta muutettavan. Momentin toinen ja kolmas virke koskevat
hintaneuvontaa. Niiden mukaan lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden
hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaardykselld
toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti
halvimmasta ladkevalmisteesta.

Pykilédn 1 momenttia ehdotetaan hintaneuvonnan osalta muutettavan siten, etti reseptilidékkeitd
koskevaa apteekin ja sivuapteekin velvoitetta antaa tieto toimitushetkelld tosiasiassa
halvimmasta lddkevalmisteesta muutettaisiin = siten, ettd apteekin ja sivuapteekin
farmaseuttiselle henkilokunnalle asetettaisiin velvoite tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan
tosiallisesti edullisinta reseptilddkettd. Tama tarkoittaisi myds sité, ettd apteekin tai sivuapteekin
tulisi tarvittaessa tarjoutua tilaamaan ostajalle ladke tukusta. Riittdvaa ei siten olisi, etti apteekki
tai sivuapteekki tarjoaisi ostajalle edullisinta sivuapteekin tai apteekin varastossa olevaa
ladketta.

Ehdotetulla tarjoamisvelvoitteella olisi merkitystdi my0s biologisten l4ddkkeiden osalta.
Ladkelain 55 §:ssd sdddettdvaksi ehdotettu varastointivelvoite ei takaisi sitd, ettd lddkkeen
madrddjan sdhkoisestd lddkemédrdyksestd annetun lain 5 a §:n nojalla valitsema ja madrddma
edullisin biologinen l4éke olisi aina apteekin varastossa, silld lddkkeiden hinnat voivat muuttua
madrddmishetken jdlkeen, eikd apteekin varastointivelvoite koske kalliita eikd harvoin
toimitettavia ladkkeitd. Ehdotetulla tarjoamisvelvoitteella edistettiisiin kuitenkin my®ds sitd, ettd
ostajalla on parempi mahdollisuus saada apteekista edullisin biologinen lddkevalmiste.

Lisdksi pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan reseptilddkkeiden ja itsehoitolddkkeiden
hintaneuvonnan osalta siten, ettd asiakkaalle annettavia hintatietoja tismennettdisiin siten, ettd
apteekin ja sivuapteekin farmaseuttisen henkilokunnan olisi annettava lddkkeen ostajalle tietoja
saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmisteiden hinnoista.
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Pykélin 2 momentti koskee lddkeneuvontaa apteekin palvelupisteessi ja apteekin
verkkopalvelussa. Momentin mukaan apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun
vilitykselld ladkkeitd toimitettaessa on huolehdittava siitd, ettd lddkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kaytostd, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteestd lddkemidrdayksen perusteella toimitettavia
ladkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Momentin ensimmadistd sddnnodstd ei ehdoteta muutettavan, lukuun ottamatta sitd, ettd 1
momentin tavoin, toimitettaessa lddke apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun
vilitykselld laékkeen ostajalla olisi mahdollisuus saada tietoja saatavilla olevien edullisimpien
ladkevalmisteiden hinnoista.

Toiseksi pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttivan 1 momentin kaltainen sdénnds, jonka
mukaan toimitettaecssa lddkemédrdykselld toimitettavaa ladkettd apteekin verkkopalvelun
farmaseuttisen henkilokunnan tulee tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti
edullisinta lddkevalmistetta.

Pykildn 3 ja 4 momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pykdlin 4 momentin nojalla Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maérayksid
menettelytavoista  toimitettaessa  ladkkeitd  apteekeista, sivuapteekeista, apteekin
palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta. Edelld 1 ja 2 momenttiin ehdotettujen muutosten
myotd Fimean méiérdyksenantovaltuus voisi koskea myos lddkkeen ostajalle hinnaltaan
tosiasiallisesti edullisimman reseptildékkeen tarjoamista tai esimerkiksi sitd, miten 1ddkkeen
ostajalle annetaan tietoja saatavilla olevista edullisimmista ladkkeista.

9 Lakia alemman asteinen siintely

Esityksessd ehdotetaan muutettavan apteekin ja sen toimipisteiden ldékeneuvontaa koskevaa
ladkelain 57 §:44. Pykéldn 4 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa 1 ja 2 momentin nojalla mairayksid menettelytavoista toimitettaessa ladkkeité apteekeista,
sivuapteekeista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Momenttia ei ehdoteta
muutettavan, mutta pykildn 1 ja 2 momenttiin ehdotettujen muutosten vuoksi Fimealla olisi
jatkossa 4 momentin nojalla oikeus antaa méadrdyksid my0s hinnaltaan tosiasiallisesti
edullisimman lddkemaérdyksellé toimitettavan lddkevalmisteen tarjoamisesta ladkkeen ostajalle
ja siitd, miten lddkkeen ostajalle annetaan hintatietoja saatavilla olevista edullisimmista
ladkkeista.

10 Voimaantulo
Lakien ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2025.

Sairausvakuutuslain voimaantulosddnnoksen 1 momentissa sdddettdisiin lain voimaantulosta
1.1.2025.

Voimaantulosdannoksen 2 momentissa sdddettdisiin siitd, mitd sddnnoksid sovellettaisiin
hakemuksiin, jotka ovat saapuneet lddkkeiden hintalautakuntaan ennen tdmén lain
voimaantuloa. Naihin hakemuksiin sovellettaisiin tdiméan lain voimaan tullessa voimassa ollutta
6 luvun 7 a §:n 1 momenttia.

Voimaantulosddnnoksen 3 momentissa sdéddettdisiin  korvattavien —myyntiluvallisten
ladkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisen toteuttamisesta. Kohtuullisten
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tukkuhintojen alentaminen koskisi korvattavia ladkevalmisteita, jotka ovat saaneet myyntiluvan
vuonna 2010 tai sen jdlkeen pois lukien kuitenkin korvattavan biosimilaarivalmisteen
perusteella muodostettuun viitehintaryhméaan kuuluvat biologiset lddkevalmisteet seké ld4kelain
21 d §:n mukaiset rinnakkaistuodut lddkevalmisteet tilanteessa, jossa vastaava suoratuojan
ladkevalmiste on korvattava, mutta myyntiluvan myontdmispdivéan perusteella tukkuhinnan
alentaminen ei koskisi sitd. Koska rinnakkaistuodun ja suoratuodun lddkevalmisteen kohdalla
kyse on samasta lddkevalmisteesta, on eri maahantuojien valmisteita perusteltua kohdella
hinnanalentamisen osalta samalla tavalla. Tukkuhintojen alentaminen ei koskisi my&skain
viitehintajirjestelmissid rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhméén
kuuluvien ladkevalmisteiden enimmadaistukkuhintoja. Talld rajauksella pyrittdisiin turvaamaan
pitkddn markkinoilla olleiden ja paédséaédntdisesti edullisten ladkkeiden saatavuutta.

Maaliskuun 1 péivdnd 2025 voimassa olevia kohtuullisia tukkuhintoja alennettaisiin 1,5
prosentilla. Tukkuhintojen alentamisajankohta sovitettaisiin yhteen viitehintajérjestelméin
vuosineljdnneksittdin tapahtuvan viitehintakauden valmistelun ja voimaantulon kanssa.
Padtokset kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta tekisi lddkkeiden hintalautakunta omasta
aloitteestaan. Tukkuhintojen alentaminen koskisi edelld mainittujen korvausjérjestelméién
kuuluvien myyntiluvallisten lddkevalmisteiden korvausperusteeksi vahvistettuja kohtuullisia
tukkuhintoja. Ennen lopullisen paatoksen tekemista ladkkeiden hintalautakunnan olisi kuitenkin
kuultava lddkevalmisteen myyntiluvan haltijaa kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta.
Kuulemismenettelylld varmistetaan, ettd 1 pdivdand maaliskuuta 2025 voimaan tulevat alennetut
kohtuulliset tukkuhinnat on maéritelty oikein. Tukkuhintojen alentamista koskeva péétos tulisi
ehdotuksen mukaan voimaan 1 pdivdnd maaliskuuta 2025 ja lddkkeiden hintalautakunnan
paétostd olisi noudatettava muutoksenhausta huolimatta. S@innds mahdollistaisi myds
paitoksen siirtdmisen hintalautakunnan johtajan ratkaistavaksi.

Tukkuhintojen  alentamispddtds  tehtdisiin = myyntiluvanhaltijakohtaisesti ~ siten, ettd
hintalautakunta antaisi yhden paatoksen kaikista kyseisen myyntiluvanhaltijan tukkuhintojen
alentamismenettelyn piiriin kuuluvista ladkevalmisteista. Padtos siséltdisi tiedon ennen lain
voimaantuloa voimassa olleesta kohtuullisesta tukkuhinnasta ja uudesta 1 paivéna maaliskuuta
2025 voimaan tulevasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Muilta osin voimassa olisi se
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva piétds, joka on annettu ennen 1 pdivéa
maaliskuuta 2025. Uudella péétokselld ei siis puututtaisi esimerkiksi korvattavuus- ja
tukkuhintapdétoksen voimassaoloaikaan tai muihin alkuperdiseen pédtokseen liittyviin
ehtoihin.

My6s kuuleminen tapahtuisi myyntiluvanhaltijakohtaisesti siten, ettd myyntiluvan haltijalle
toimitettavaan paitosehdotukseen sisillytettdisiin tieto kaikista niistd myyntiluvan haltijan
ladkevalmisteista, joiden kohtuullisia tukkuhintoja alennettaisiin 1 pédivastd maaliskuuta 2025,
niiden voimassa oleva kohtuullinen tukkuhinta ja voimaantulosddnnoksen perusteella
madraytyva uusi 1,5 prosenttia alempi kohtuullinen tukkuhinta.

Voimaantulosddnnoksen 4 momentissa sdédettdisiin 1,5 prosentin tukkuhinnanalennuksen
huomioon ottamisesta, jos hintalautakunnan késiteltdvand olisi korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa koskeva hakemus, joka olisi ratkaistava tdméan lain voimassa ollessa, mutta ennen
maaliskuun alkua 2025. P&étostd tehtdessd tulisi ottaa huomioon maaliskuun alusta 2025
toteutettava 1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus. Tami koskisi valmisteita, joiden
korvattavuus- ja tukkuhintapédtos tulisi voimaan 1 pdivénd helmikuuta 2025 tai sen jélkeen.
Menettelyilld varmistettaisiin kaikkien hinnanalennuksen piiriin kuuluvien valmisteiden
yhdenmukainen kohtelu. Korvattavuus- ja tukkuhintahakemusta kisiteltdessd noudatettaisiin
hallintolaissa sdddettyjd periaatteita asianosaisen kuulemisesta.
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Voimaantulosddnnoksen 5 momentissa sdddettdisiin myyntiluvan haltijan mahdollisuudesta
irtisanoa valmisteensa korvausjdrjestelmdstd. Myyntiluvan haltijalle varattaisiin lisdksi
mahdollisuus irtisanoa valmisteensa korvausjarjestelmistd, jos myyntiluvan haltija ei haluaisi
valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla korvausjirjestelmén piiriin. Myyntiluvan
haltija voisi irtisanoa valmisteensa korvausjarjestelmaistd 1 paivastd maaliskuuta 2025 lukien
ilmoittamalla asiasta kirjallisesti 14dkkeiden hintalautakunnalle viimeistddn 7 péivénd
tammikuuta 2025 eli kahta kuukautta ennen irtisanomisen voimaantuloa.

Voimaantulosddnnoksen 6 momentissa sdéddettdisiin 1,5 prosentin tukkuhinnanalennuksen
huomioon ottamisesta lain voimaantullessa ehdollisesti korvattavien myyntiluvallisten
ladkevalmisteiden osalta. Momentin mukaan lddkkeiden hintalautakunnan olisi tdmén lain
voimaantultua kyseisiéd ladkevalmisteita koskevien korvattavuus- ja tukkuhintahakemusten
yhteydessa kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava huomioon 1,5 prosentin suuruinen
hinnanalennus. Korvattavuus- ja tukkuhintahakemusta késiteltdessd noudatettaisiin
hallintolaissa sdddettyjd periaatteita asianosaisen kuulemisesta. Momentissa tarkoitettu
menettely koskisi niitd valmisteita, jotka ovat lain voimaantullessa ehdollisesti korvattavia.

11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy hallituksen esitykseen eduskunnalle sosiaaliturvarahastojen siéstdjen valtion ja
kuntien talouden vahvistamiseen ohjaamista ja sairauspdivdrahan muutoksia koskevaksi
lainsdddanndksi. Kyseisessd  esityksessd  kanavoidaan  tdssd  esityksessd  esitetyt
vakuutusmaksuihin kohdistuvat sddstot tdysimaérdisesti valtiolle.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2025 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdvéksi sen
yhteydessa.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtdmisjidrjestys

12.1 Ehdotusten vaikutukset yhdenvertaisuuteen ja julkisen vallan velvoitteeseen turvata
jokaiselle riittiviit sosiaali- ja terveyspalvelut

Esitys on osa hallituksen julkisen talouden vahvistamiseksi valitsemaa kokonaisuutta. Julkisen
talouden tilaa on merkittdvasti vaikeuttanut se, ettd Suomen talouskasvu on ollut viimeisten
runsaan kymmenen vuoden aikana heikkoa verrattuna aiempaan sekd muihin Pohjoismaihin ja
EU:n keskiarvoon. Tulevina vuosina talouskasvun edellytyksid heikentdd véaestokehitys.
Julkinen taloutemme on ollut alijidméinen vuodesta 2009 ldhtien. Ilman talouspolitiikan
merkittdvdd muutosta velkasuhteen kasvu jatkuu 2020-luvulla. Vaikka valtion velanhoitokyky
on edelleen hyvi, se heikkenee jatkuvasti, jos julkista taloutta ei vahvisteta. Tulevien vuosien
mahdolliset kriisit voivat johtaa tilanteeseen, jossa julkinen valta ei kykene julkisen talouden
rajoitusten vuoksi reagoimaan kriisiin asianmukaisesti. Télldin jouduttaisiin liian &killisesti
sadstdmadn julkisista menoista ja kiristimdan verotusta.

Laskusuhdanteen ohella my0s valtiontalouden séddstotavoitetta voidaan pitdd hyvaksyttdvina
perusteena puuttua jossain méérin toimeentuloetuuksien ja muiden etuuksien tasoon tilanteessa,
jossa julkisen talouden menojen ja tulojen vélilld vallitsee pitkdaikainen rakenteellinen
epitasapaino. Valtiovarainministerion mukaan Suomen julkisen talouden velkaa kerryttivé
alijidmai on mittava, ja ndin julkisen talouden velkasuhteen vakauttaminen edellyttid nopeita ja
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merkittdvid toimenpiteitd seuraavien vuosien aikana. Kansainvilisessd vertailussa korkean
verorasituksen ja talouskasvun edellytysten turvaamisen vuoksi tasapainotusta ei voida
valtiovarainministerion mukaan kokonaan toteuttaa verotusta kiristdmalla.

Hallituksen tavoite julkisen talouden tasapainottamiseksi edellyttddkin myds suoria
sadstotoimia. Julkisen talouden kestdvyydelld hallitus tavoittelee sitd, ettd julkinen valta voi
jatkossa vastata paremmin velvoitteistaan. Esityksen tavoitteena on julkisen talouden
tasapainottaminen ladkesddstoin vuodesta 2025 lukien. Julkisen talouden tasapainottamiseksi
ehdotetaan, ettd ladkekorvausten alkuomavastuu korotetaan 50 eurosta 70 euroon ja se sidotaan
kansaneldkeindeksiin. Ladkesadstot ehdotetaan toteutettaviksi vakinaistamalla
sairausvakuutuslaissa ehdollista korvattavuutta koskeva séédntely voimassa olevan sédintelyn
mukaisena vuoden 2025 alusta alkaen. Lisdksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin lisdttaisiin
biologisten ladkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva
sdannos, jolla alennettaisiin hyvaksyttyd kohtuullista tukkuhintaa. Uuden rinnakkaisvalmisteen
hinnoittelusdént6jd ehdotetaan myos tarkistettaviksi. Lisdksi vuonna 2010 ja sen jilkeen
myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan
alennettavaksi 1,5 prosentilla maaliskuusta 2025 alkaen. Hinnanalennus ei kuitenkaan koskisi
biosimilaarivalmisteen perusteella muodostuneeseen viitehintaryhméédn kuuluvia biologisia
ladkevalmisteita eikd lddkelain 21 d §:n mukaisia rinnakkaistuotuja ladkevalmisteita sellaisessa
tilanteessa, jossa rinnakkaistuotua lddkevalmistetta vastaava korvattava suoratuotu
ladkevalmiste ei ole timén lain mukaisessa tukkuhinnan alentamismenettelyssa.

Ehdotettu sddntely on merkityksellistd perustuslain 6 §:n ja 19 §:n 3 momentin kannalta.
Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessé. Perustuslain 6
§:n 2 momentti siséltdd syrjintdkiellon, jonka perusteella ketddn ei saa ilman hyvéksyttdvai
perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, idn, alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen,
mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkilé6n liittyvdn syyn perusteella.
Luettelo ei ole tyhjentévé, silld eri asemaan asettaminen on kielletty myds muun kuin luettelossa
nimenomaisesti mainitun henkilo6dn liittyvdn syyn perusteella. Téllainen syy voi olla
esimerkiksi yhteiskunnallinen asema (ks. HE 309/1993 vp, s. 43—44, ks. myds esim. PeVL
53/2016 ja PeVL 31/2014 vp). Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti katsonut, ettd
perustuslain 6 §:n yhdenvertaisuusnékokohdilla on merkitystd sekd myonnettdessd yksiloille
lailla etuja ja oikeuksia ettd asetettacssa heille velvollisuuksia (ks. esim. PeVL 31/2014 vp).
Yhdenvertaisuussddnnos ei kuitenkaan edellytd kaikkien samanlaista kohtelua, elleivét asiaan
vaikuttavat olosuhteet ole samanlaisia. Perustuslakivaliokunnan kéyténnossa on vakiintuneesti
korostettu, ettei yhdenvertaisuusperusteesta voi johtua tiukkoja rajoja lainséétdjan harkinnalle
pyrittdessé kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan siéntelyyn (Esim. PeVL 59/2002 vp.
PeVL 1/2006 vp, PeVL 38/2006 vp, PeVL 28/2009 vp, PeVL 64/2010 vp, PEVL 12/20211 ja
PeVL 11/2012 vp).

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittdvat
sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettivd véeston terveyttd. Sddnnoksestd seuraa, ettd
lainsdadannolld on huolehdittava riittdvien palvelujen turvaamisesta ja saatavuudesta. Saannos
ei sido sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmistd nykyiseen lainsdddantoon, vaan edellyttda
riittdvien palvelujen turvaamista jokaiselle, sen mukaan kuin lailla tarkemmin s#dddetdin.
Tavalliseen lainsdddantoon sisédltyvét siten sddnnokset erilaisista etuuksista ja niiden saamisen
edellytyksistd ja menettelyistd. Saannos edellyttdd, ettd julkinen valta turvaa palvelujen
saatavuuden. Palvelujen riittdvyyttd arvioitaessa perustuslakivaliokunta on pitényt 1ahtokohtana
sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan
tdysivaltaisena jisenend (HE 303/1993 vp; PeVL 30/2008 vp). Asiakasmaksujen osalta
perustuslakivaliokunta on todennut, ettd perustuslain 19 §:n 3 momenttiin kiinnittyvat sosiaali-
ja terveyspalveluista perittdvit asiakasmaksut eivit saa suuruudeltaan siirtdd palveluita niitd
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tarvitsevien ulottumattomiin (PeVL 8/1999 vp; PeVL 39/1996 vp). Valiokunnan mukaan
perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiset riittavét terveyspalvelut eivit voi myoskadn samastua
perustuslain 19 §:n 1 momentin mukaiseen viimesijaiseen turvaan (PeVL 10/2009 vp).

Esityksessd ehdotetaan alkuomavastuun korottamista ja sitomista kansaneldkeindeksiin ja
saatavan sddston kohdentamista valtion talouden tasapainottamiseen. Alkuomavastuun
korottaminen siirtié lddkekorvausten saamisen painopistettd korkeammaksi. Henkil6t, joilla on
vihdisid ja satunnaisia lddkekustannuksia ja joiden korvattavat lddkemenot ovat alle 70 euron
alkuomavastuun, jdisivit kokonaan lddkekorvausten ulkopuolelle. Alkuomavastuun
korottaminen voisi vaikeuttaa pienituloisten mahdollisuuksia hankkia tarvitsemiaan ladkkeita
ennen kuin alkuomavastuu on tdyttynyt, koska ndmé laddkekustannukset tulevat kokonaan
vakuutetun maksettavaksi. Alkuomavastuun korotus voisi vihentdé ladkehoitojen aloittamista,
ladkkeiden kdyttdd ja hoitoon sitoutumista.

Sairausvakuutuslakiin perustuvaa ladkekorvausjirjestelmid koskevat sddnnokset liittyvit
perustuslain 19 §:n 3 momenttiin, jonka lauseke lailla toteutettavasta tarkemmasta saédntelysta
jattaa lainséaatdjalle lilkkkumavaraa oikeuksien sddntelyssé ja viittaa sithen, ettd perusoikeuden
tdsmillinen sisdltd madrdytyy perusoikeussdéinnoksen ja tavallisen lainsddddnnon
muodostaman kokonaisuuden pohjalta (PeVM 25/1994 vp; PeVL 13/2005 wvp).
Ladkekorvausjirjestelmd toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyd
riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen vaatimusta. Ladkekorvausjirjestelmin tarkoituksena on
turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkil6ille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon
ladkkeet kohtuullisin kustannuksin. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt lainsdétéjélle asetettavan
toimintavelvoitteen luonteen mukaisena sitd, ettd sosiaaliturvaa suunnataan ja kehitetdén
yhteiskunnan taloudellisten voimavarojen mukaisesti (PeVM 25/1994 vp). Valiokunta on
liséksi pitdnyt johdonmukaisena, ettéd niiltd osin kuin kysymys on julkisen vallan vélittdmasti
rahoittamista perustoimeentuloturvaetuuksista, etuuksien tasoa mitoitettaessa otetaan huomioon
kulloinenkin kansantalouden ja julkisen talouden tila (PeVL 34/1996 vp, PeVL 21/2016
vp,PeVL 11/2015 vp,). Perustuslakivaliokunta on katsonut ndiden l&dhtokohtien soveltuvan
myds perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddetyn turvaamisvelvoitteen valtiosddntdiseen
arviointiin (esim. PeVL 25/2012 vp, PeVL 32/2014 vp). Hallitus katsoo, ettei alkuomavastuun
korottamista koskeva ehdotus ole ristiriidassa perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaisen
yhdenvertaisuuden turvaamista koskevan vaatimuksen eikd 19 §:n 3 momentin mukaisen
riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamista koskevan vaatimuksen kanssa.
Ladkekustannusten hillitsemiseksi ehdotetut muutokset pienentdvit myds vakuutetun
ladkekustannusmenoja ja turvaavat osaltaan viestdon yhtéldisid mahdollisuuksia saada
hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta hoitoa, miké edistid vieston terveytta.

Ehdollinen korvattavuus mahdollistaa uusien innovatiivisten lddkkeiden péédsyn
korvausjirjestelmédn piiriin ja mahdollistaa samalla nykyistd paremmin uuden lddkkeen
kayttoonoton kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epavarmuuden
hallitsemisen. Saatujen kokemusten perusteella ehdollista korvattavuutta koskeva toimintamalli
soveltuu lddkekorvausjirjestelmdin. Potilaat hyotyisivdt mallin vakinaistamisesta. Ehdollisen
korvauksen vakinaistaminen mahdollistaa uusien ladkehoitojen saamisen nopeammin
potilaiden kéyttoon. Ehdotettu muutos edistdd nidin ollen perustuslain 19 §:ssd turvatun
sosiaaliturvan toteutumista.

12.2 Ehdotusten vaikutus omaisuudensuojaan

Hallituksen esityksen lddkkeiden hinnoittelua ja apteekkien hintaneuvonta-, tarjoamis- ja
varastointivelvoitteen muuttamista koskevilla ehdotuksilla on merkitystd perustuslain 15 §:ssd
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turvatun omaisuudensuojan kannalta. Ndiden ehdotusten perusoikeusvaikutukset kohdistuisivat
padasiassa lddkealan toimijoihin.

Perustuslakivaliokunta on lddkkeiden tukkuhintoja koskevassa lausunnossaan (PeVL 49/2005
vp) todennut, ettd “perustuslain 15 §:n 1 momentin turvaamaan omaisuudensuojaan kuuluu
paitsi valta kdyttid omaisuuttaan haluamallaan tavalla (hallintavalta) myés valta mddrdtd siitd
(disponointivalta) esimerkiksi myymdlld se. Ldhtokohtaisesti lddkevalmistajilla on oikeus
myydd valmisteensa apteekeille haluamallaan hinnalla. Omaisuuden perustuslainsuoja turvaa
myds sopimussuhteiden pysyvyyttd, joskaan kielto puuttua taannehtivasti sopimussuhteiden
koskemattomuuteen ei ole perustuslakivaliokunnan kdytinnossd muodostunut ehdottomaksi
(PeVL 21/2004 vp, s. 3/1 ja PeVL 33/2005 vp, s. 3/I)). Ldidkevalmistajilla ei katsota olevan
perusteltuja odotuksia siitd, ettd jarjestelmd sdilyisi muuttumattomana. Jairjestelmdn dkilliset
ja poikkeukselliset muutokset saattavat kuitenkin johtaa ristiriitaan luottamuksen suojan
kanssa, jonka mukaan sopimusosapuolten on voitava luottaa sopimussuhteen kannalta
olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia sddntelevin lainsddddnnon pysyvyyteen niin, ettei
tillaisia seikkoja voi sddnnelld tavalla, joka kohtuuttomasti heikentdisi sopimusosapuolten
oikeusasemaa (PeVL 36/2004 vp, s. 3/I ja PeVL 25/2005 vp, s. 3/1).”

Perustuslakivaliokunta on liséksi toisessa lddkkeiden tukkuhintoja koskevassa lausunnossaan
(PeVL 56/2005 vp) todennut edelld mainittujen seikkojen lisdksi, ettd perusteltujen odotusten
ja luottamuksen suojan merkityksen on katsottu korostuvan, kun kysymyksessé on lailla alun
alkaen luotu erityisjérjestely (PeVL 45/2002 vp, s. 2-3). Valiokunta on arvioinut tillaistakin
omaisuuden suojaan puuttuvaa sddntelyd perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten, kuten
sddntelyn tarkoituksen hyviaksyttdvyyden ja sddntelyn oikeasuhtaisuuden kannalta (ks.
kokoavasti PeVL 27/2005 vp, s. 3/I, samoin rajoitusten arviointiedellytyksistd myos PeVL
19/2021, PeVL 5/2017 vp, PeVL 58/2014 vp ja PeVL 56/2005 vp).

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 56/2005 vp) todennut, ettd lddkemarkkinat ovat
véeston terveyden edistimiseen liittyvien painavien perusteiden vuoksi kaiken kaikkiaan
vahvasti sddnnellyt. Téllaisilla markkinoilla toimivat liikeyritykset eivét valiokunnan mielestad
voi perustellusti odottaa lainsdddanndn pysyvén kaikissa oloissa ehdottoman muuttumattomana.

Ehdotettujen uusien ladkkeiden hinnoitteluun liittyvien sdénndsten tavoitteena on varmistaa
hintakilpailun toimivuutta ja sddstéjen toteutumista. Ehdotetun apteekkisddntelyn tavoitteena
on tehostaa ladkkeiden hintakilpailua ja varmistaa lddkkeen kéyttdjien edullisimpien lddkkeiden
saaminen. Koska avohoidon lddkevalmisteet kéytinndssd kustannetaan suurelta osin
yhteiskunnan lddkekorvausten avulla, on apteekkien lddkemyynnilld ja silld, miten se
toteutetaan, yhteys yhteiskunnan menoihin (STM 2023:6 s. 32 ja 101).

Ladkkeiden hinnoittelun l&htdkohtana on vapaa hinnoittelu. Hinnan vahvistusmenettelyn
mukainen kohtuullinen tukkuhinta ei ole myyntiluvan saamisen taikka ladkkeen markkinoille
tuomisen edellytys. Ladkekustannusten kasvun hallintaan pyritdéan jo nykyisin hinnanvahvistus-
ja korvausjirjestelmin kautta. N&din ollen kyseessd ei ole sédidntelyn kohteena olevien
teollisuuden alojen kannalta poikkeuksellinen sdidntelykokonaisuus. Pikemminkin kyse on
sellaisesta julkisesta sddntelysté, johon ld4keteollisuuden ja muiden 1d4dkehuollon yritysten tulee
varautua (PeVL 33/2005 vp, s. 3/1). Sdéntely ei ole yritysten kannalta my6skééan kohtuutonta.

Lisdksi on otettava huomioon sairausvakuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa perustetaan
oikeuksia vakuutetuille ja sen perusteella vakuutetulla on oikeus saada korvaus ladkehoidosta
aitheutuvista kustannuksista. Sairausvakuutuslain mukaisella korvattavan lddkevalmisteen
hinnan méadrdytymismenettelylld turvataan vakuutetulle sairauden hoidon vuoksi tarpeelliset
ladkevalmisteet kohtuullisella kustannuksella. Lakiehdotuksen padméairana oleva hintakilpailun
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toimivuuden ja sdéstdjen toteutumisen varmistaminen ja edullisimpien lddkkeiden kayton
edistdiminen on painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatima (ks. PeVL 49/2005 vp, s. 3/I).
Esitykseen sisdltyvdt ehdotukset eivdt ole ongelmallisia perustuslain 15 §:ssd suojatun
omaisuuden suojan kannalta.

Séantelyn tavoitteiden voidaan katsoa olevan hyviksyttévid perusoikeuksien nékdkulmasta.
Perustuslakivaliokunta on ldédkelakia koskevissa lausunnoissaan (PeVL 56/2005 vp ja PeVL
49/2005 vp) katsonut, ettd ladkkeiden hintasddntely on l&htokohdiltaan painavan
yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa ja lddkkeiden hintojen kohtuullistaminen muun ohella siten,
ettd apteekkien ladkevalmistajilta saamat alennukset siirtyisivdt vahittdismyyntihintoihin ja se,
ettd sddntelylld pyritddn turvaamaan vieston yhtildisia mahdollisuuksia saada sairauden hoitoon
tarvittavia ladkkeitd kohtuullisilla hinnoilla, toteuttaa omalta osaltaan perustuslain 19 §:n 3
momentissa julkiselle vallalle sdddettya velvollisuutta edistdd véeston terveyttd. Ehdotukselle
oli siten perusoikeusjérjestelmin kannalta hyvéksyttévit perusteet.

Hallituksen esityksessd echdotetaan sdddettdvan siitd, ettd apteekkien ja sivuapteekkien
ladkevarastossa tulisi olla myos edullisimpia lddkkeitd. Lisdksi ehdotetaan, ettd apteekkien
nykyinen velvoite kertoa asiakkaalle reseptildékkeen toimituksen yhteydessd tosiasiallisesti
halvimmasta ladkkeestd muutettaisiin apteekin velvollisuudeksi tarjota asiakkaalle hinnaltaan
tosiasiallisesti edullisinta ladkettd ja lisdksi apteekkien velvoitetta antaa hintaneuvontaa
tdsmennettdisiin. Muutokset rajoittaisivat apteekkien sopimusvapautta suhteessa ladkkeita
toimittaviin 14dkeyrityksiin, kun apteekin olisi huolehdittava, ettd varastossa on myds
edullisimpia lddkkeitd. Ne rajoittaisivat myos apteekin sopimusvapautta suhteessa
asiakkaaseen, koska apteekki olisi velvoitettu tarjoamaan asiakkaalle hinnaltaan tosiasiallisesti
edullisinta ladkevalmistetta.

Perustuslakivaliokunta on katsonut tuoreessa ladkelakia koskevassa lausunnossaan, ettd
ladkelain 58 §:84n kohdistuva lddkkeiden hintasdédntely kohdistuu perustuslain 15 §:ssd
turvattuun omaisuudensuojaan, minkd vuoksi myyntikatteen suuruuden sddntely ehdotetulla
tavalla ei ollut aivan ongelmatonta. Valiokunta kuitenkin arvioi, ettd ehdotuksen taustalla oli
perusoikeusjirjestelmédn kannalta hyviksyttdva pyrkimys kohtuullistaa lddkkeiden hintoja ja
hillitd erityisesti kalliimpien l4dkevalmisteiden hintojen nousua. Valiokunnan mukaan
ladkkeiden hintasddntely oli myds ldhtokohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen
vaatimaa. Kun lisdksi otettiin huomioon, ettd apteekkimaksu maédrdytyi apteekin koko
litkevaihdon perusteella ja etti yksittdisestd lddkevalmisteesta saatavan myyntikatteen vaikutus
apteekin kokonaisliikevaihtoon voitiin arvioida verraten véhiiseksi, ei sddntely valiokunnan
mielestd vaikuttanut lakiehdotuksen kasittelyjéarjestykseen (PeVL 97/2022).

Apteekkien toiminta ja lddkemarkkina ovat jo nykyisellddn vahvasti sddnneltyjd. Avihuollon
ladkkeiden hinnat ja apteekkien myyntikate madraytyvit ladketaksan perusteella. Apteekkien
varastovelvoitteesta ja velvoitteesta vaihtaa asiakkaalle méaratty ladke edullisimpaan tai siitd
0,50 euroa hinnaltaan eroavaan on jo sdénnelty nykyisessé ladkelaissa. Lisdksi apteekkitoiminta
kokonaisuudessaan perustuu lupa- ja sijaintijirjestelmain. Apteekkien ladkevarastolle asetetaan
jo voimassa olevassa ladkelain 55 §:ssé edellytyksid. Kéytdnndssd apteekeilla on kuitenkin
usein olemassa laaja lddkevarasto, josta 10ytyy useita vaihtokelpoisia valmisteita (STM 2023:6
s. 28). Edellytys myds edullisimpien valmisteiden varastossa pidosta ei ndin ollen merkittavasti
muuta apteekin oikeudellista asemaa omaisuudensuojan ndkdkulmasta.

Apteekkien elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja ovat toisaalta jo voimassa olevan
ladkelainsdddédnnon nojalla hyvin rajoitettuja verrattuna muihin elinkeinonharjoittajiin (STM
2023:6 s. 21, 98 ja 101). Toisaalta rajoitusten vastapainoksi, apteekeilla on mahdollisuus
voitontavoitteluun sddnnellyilld ja suojatuilla markkinoilla, joilla on vakaa toimintaymparistd
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ja vahéinen kilpailupaine (Kinnunen et al: Mika ladkkeissd maksaa? Selvitys ladkkeiden hintaan
vaikuttamisesta ja ohjauksesta, Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja
2021:19 s. 82 ja siind viitattu KKV:n selvitys 2020).

Ehdotetun apteekkien ja sivuapteekkien lddkevarastoa ja apteekkien hintaneuvontaa ja
hinnaltaan tosiasiallisesti edullisimmin léddkevalmisteen tarjoamista koskevan sdidntelyn on
katsottava olevan oikeasuhtaista. Sadntelylld ei vaikutettaisi apteekkien varastoon tai niiden
hintaneuvontaan taannehtivasti. Velvoitteet koskisivat lain voimaantulon jidlkeen kertyvéa
ladkevarastoa ja tehtyjé ladkkeiden toimituksia.

Ehdotetuilla lakimuutoksilla tuettaisiin tdssd esityksessd ehdotettuja sdidstotavoitteita ja
varmistettaisiin kuluttajien oikeuksia saada tietoja ja vertailla hintoja. Muutoksia on niin
pidettiva oikeasuhtaisina niiden tavoitteisiin ndhden.

12.3 Johtopaitokset

Esityksessa ei ehdoteta voimassa olevaan lainsdddantdon ndhden sellaisia muutoksia, joilla olisi
merkitystd arvioitaessa esitystéd perustuslain kannalta tai jotka merkitsisivit sellaisia rajoituksia
perusoikeuksiin, jotka eivit olisi hyvéksyttivissd. Esitetyilld perusteilla hallitus katsoo, ettd

esitys voidaan kisitelld tavallisessa lain sddtdmisjdrjestyksessd, mutta pitdd kuitenkin
suotavana, etti esityksestd pyydetdédn perustuslakivaliokunnan lausunto.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 3 a § sekd 6 luvun 4 §:n 2 momentin
johdantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16 §:n 1 momentin 5
ja 6 kohta sekd 16 a ja 25 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 3 a § lacissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 4 §:n 2 momentin
johdantokappale laissa 802/2008, 6 luvun 7 a §n 1 momentti ja 8§ §:n 2 momentin
johdantokappale laissa 252/2015, 6 luvun 16 §:n 1 momentin 5 ja 6 kohta ja 16 a § laissa
1100/2016 ja 6 luvun 25 § laeissa 802/2008 ja 836/2019, ja

lisdtddn 6 luvun 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
6 luvun 16 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 1100/2016, uusi 7 kohta ja 6 lukuun
uusi 16 b ja 29 § seuraavasti:

5 Iuku
Lidkekorvaukset
3ag§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta lddkekustannuksista sen jilkeen, kun vakuutetun
tdmén luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvdit 70 euroa saman
kalenterivuoden aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on tayttanyt
18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muutoksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindeksista
annetussa laissa (456/2001) sdddetddn rahamddrien tarkistamisesta. Edelld 1 momentissa
sdddetty alkuomavastuun rahamééré vastaa siti kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka mukaan
vuoden 2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.
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6 luku

Liadkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdavd

Ladkkeiden hintalautakunta hoitaa myds terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin
2011/24/EU muuttamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU)
2021/2282, jéljempana HTA-asetus, johtuvia tehtédvia.

48
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettdva yksiloity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuksessa on
oltava:

7a§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estdmittd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvéksyéd tukkuhinta, joka on enintdin 40 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta. Jos wuusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyé
tukkuhinta, joka on enintdén 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.

8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitettivd yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemukseen on
siséllytettava yksildity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:
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16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan kasiteltdvikseen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja péittdd vahvistetun korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspditoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvasti suurempaa;

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspéitoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvésti suuremmaksi tukkuhinnan
voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena;

7) ladkevalmisteesta on julkaistu HT A-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei ole ollut
kaytettavissa korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta paatettdessa, taikka kaytettavissa
ollutta raporttia on péivitetty HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla.

16a§

Biologisten lidkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita
siséltidvien biologisten ladkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja sitd seuraavan
neljannen vuosineljanneksen alkaessa, jona tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjarjestelmaan
tulee ensimmiinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Néille valmisteille vahvistetaan
kohtuullinen tukkuhinta, joka on enintddn 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytysta
korkeimmasta tukkuhinnasta. Samassa yhteydessa ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen
ndiden valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei endi ole.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa wuudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjirjestelmiin tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisiltava ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

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

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla kiynnistimaittd uudelleen
arviointimenettelyé&.
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25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  péddtds  myyntiluvan  saaneen  lddkevalmisteen
korvausperusteeksi  vahvistetusta ~ kohtuullisesta  tukkuhinnasta ja  liddkevalmisteen
peruskorvattavuudesta sekéd lddkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 pdivéan kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
péétos on toimitettava hakijalle 90 pdivin kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettdvit tiedot ovat riittiméattomat, lautakunta tai tarvittaessa
lautakunnan johtaja keskeyttdd hakemuksen késittelyn ja ilmoittaa viipymaéttd hakijalle, mita
lisdtietoja hakijalta edellytetddn. Jos hakemuksen késittelyssd tulee ottaa huomioon HTA-
asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a-alakohdassa tarkoitetut raportit ja tiedot, hakemuksen
kasittelyaika ei kulu ennen kuin raportit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen p#itds on
toimitettava hakijalle 180 péividn kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottaminen ilman l4d&kevalmisteen
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen pditds on toimitettava hakijalle 90
pdivin kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta.

Ladkkeiden  hintalautakunta  voi  pidentdd  késittelyaikaa 60  pdivélld, jos
hinnankorotushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakunnan puheenjohtaja voi
tarvittaessa paéttda pidennetystd késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenkiynnisté hallintoasioissa annetun lain (808/2019) 13
luvun ylimédraistd muutoksenhakua koskevien sddnnosten nojalla palauttanut myyntiluvallista
ladkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteen korvattavuutta tai
kohtuullista tukkuhintaa koskevan péétoksen uudelleen kisiteltdvéksi, padtds on toimitettava
hakijalle 1 momentissa sdéidetyssd médrdajassa. Médrdaika alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden péétoksen tiedoksi.

29§
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle

Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapitovelvollisuuden estiméttd antaa HTA-asetuksen
3 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmélle HT A-asetuksessa edellytetyt tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Hakemukseen, joka on saapunut lddkkeiden hintalautakuntaan ennen tdméan lain
voimaantuloa, sovelletaan tdmédn lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 Iuvun 7 a §:n 1
momenttia.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pédivdnd maaliskuuta 2025 voimassa olevia
korvattavien, 1 pédivind tammikuuta 2010 ja sen jilkeen myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan
biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhmain kuuluvien biologisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, sekd lddkelain 21 d §:n mukaisten rinnakkaistuotujen
ladkevalmisteiden tukkuhintoja siind tapauksessa, jos vastaava korvattava suoratuotu
ladkevalmiste ei ole timin lain mukaisessa tukkuhinnan alentamismenettelyssd. Ennen asian
ratkaisemista ladkkeiden hintalautakunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa. Kohtuullisen
tukkuhinnan alentamista koskeva pddtos tulee voimaan 1 pdivand maaliskuuta 2025.
Ladkkeiden hintalautakunnan paitdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, kunnes
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asia on lainvoimaisella paétokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtda
kohtuullisten tukkuhintojen alentamista koskevat padtokset johtajan ratkaistavaksi.

Jos lddkkeiden hintalautakunnan késiteltdvind oleva myyntiluvallisen lddkevalmisteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on ratkaistava lain voimassa
ollessa, mutta ennen maaliskuuta 2025, lddkkeiden hintalautakunnan on tukkuhintaa
vahvistaessaan otettava huomioon 1 pédivéind maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 prosentin
suuruinen hinnanalennus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla
korvausjarjestelmdn  piiriin, myyntiluvan  haltija  voi  irtisanoa  valmisteensa
korvausjirjestelmastd 1 paivastd maaliskuuta 2025 ilmoittamalla asiasta kirjallisesti ladkkeiden
hintalautakunnalle viimeistdén 7 pdivana tammikuuta 2025.

Témén lain voimaantullessa ehdollisesti korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen osalta
ladkkeiden hintalautakunnan on tdmé&n lain  voimaantultua  korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksen yhteydessé kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava huomioon
1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosifinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:
1§
Talld lailla kumotaan sairausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta

annetun lain (1221/2019) voimaantulosidénndksen 2 momentti.

2§
Tama laki tulee voimaan 1 péivand tammikuuta 2025.
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Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 55 §:n 1 momentti sekd 57 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina
kuin ne ovat 55 §:n 1 momentti laissa 1258/2021 sekéd 57 §:n 1 ja 2 momentti laissa 1233/2022,
seuraavasti:

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettivd varastossa sen tavanomaisen asiakaskunnan
vihintddn kahden viikon keskimédrdistd tarvetta vastaava madrd ladkkeitd ja ladkkeiden
kayttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin on
pidettiva varastossa my0s edullisimpia lddkkeitd. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite
ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmin hoitoon tarkoitettuja
hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sddnndllistd kysyntda tai joita ei sddnnollisesti toimiteta
kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia
myds tillaisten lddkkeiden saatavuudesta alueellaan.

578§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettacssa on apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, etté ladkkeen kayttdja on
selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi.
Toimittaessaan lddkemdardykselld toimitettavaa lddkettd apteekin ja sivuapteekin
farmaseuttisen henkilokunnan tulee tarjota ld&kkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti
edullisinta lddkevalmistetta. Lisdksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla olevien
edullisimpien lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld lddkkeitd toimitettaessa
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Iti-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia
siitd, ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja
opastusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta kéytdstd, tietoja saatavilla olevien edullisimpien
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ldfkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Toimittaessaan lddkemddraykselld toimitettavaa lddkettd, apteekin  verkkopalvelun
farmaseuttisen henkilokunnan tulee tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti
edullisinta l4d&kevalmistetta. Apteekin palvelupisteestd ladkemaédrdyksen perusteella
toimitettavia 1ddkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.
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Tama laki tulee voimaan pidivind  kuuta 20 .

Helsingissd 23.9.2024

Paaministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 3 a § sekd 6 luvun 4 §:n 2 momentin
johdantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16 §:n 1 momentin 5
ja 6 kohta sekd 16 a ja 25 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 3 a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 4 §:n 2 momentin
johdantokappale laissa 802/2008, 6 luvun 7 a §n 1 momentti ja 8§ §n 2 momentin
johdantokappale laissa 252/2015, 6 luvun 16 §:n 1 momentin 5 ja 6 kohta ja 16 a § laissa
1100/2016 ja 6 luvun 25 § lacissa 802/2008 ja 836/2019, ja

lisdtddn 6 luvun 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
6 luvun 16 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 1100/2016, uusi 7 kohta ja 6 lukuun
uusi 16 b ja 29 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
5 luku 5 luku
Liaakekorvaukset Liaakekorvaukset
3ag 3ad
Alkuomavastuu Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta

ladkekustannuksista sen  jilkeen, kun lddkekustannuksista sen jdlkeen, kun
vakuutetun timén luvun mukaan korvaukseen vakuutetun timén luvun mukaan korvaukseen
oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten
ravintovalmisteiden = ja  perusvoiteiden ravintovalmisteiden @ ja  perusvoiteiden

korvauksen perusteena olevat kustannukset
ylittdvdat 50 euroa saman kalenterivuoden
aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tayttdnyt 18 vuotta.

korvauksen perusteena olevat kustannukset
ylittdvdat 70 euroa saman kalenterivuoden
aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tayttdnyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu  kerryttdd 8 §mn 1 Alkuomavastuu kerryttaa
momentissa sdddettyd vuosiomavastuuta. vuosiomavastuuta.
Alkuomavastuu sidotaan hintatason
muutoksiin noudattaen, mitd
kansaneldkeindeksistd  annetussa  laissa
(456/2001) sdddetddn rahamddrien
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Voimassa oleva laki

6 luku

Liidkevalmisteen korvattavuus ja
tukkuhinta

1§
Tehtdivi

43§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksessa on esitettiava
yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:

7Ta$§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen
uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden
rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyviksyé tukkuhinta,
joka on enintddn 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.
Mikéli uusi rinnakkaisvalmiste sisaltdd uuden

Ehdotus

alkuomavastuun rahamddrd vastaa sitd
kansaneldkeindeksin  pistelukua,  jonka
mukaan vuoden 2025 tammikuussa

maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on
laskettu.

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja
tukkuhinta

1§
Tehtdvd

Lddkkeiden hintalautakunta hoitaa myés
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin
2011/24/EU  muuttamisesta annetussa
Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston
asetuksesta (EU) 2021/2282, jdljempdnd
HTA-asetus, johtuvia tehtdivid.

43§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksessa on esitettdva
yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10
artiklan 3 kohdasta  muuta  johdu,
hakemuksessa on oltava:

7a$

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen
uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:sséd sdddetddn, uuden
rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvéksyé tukkuhinta,
joka on enintddn 40 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytysti tukkuhinnasta. Jos
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Voimassa oleva laki

annostelulaitteen, kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti
hyviksyd tukkuhinta, joka on enintdin 60
prosenttia vastaavalle valmisteelle
hyvéksytysti tukkuhinnasta.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa
esitettdvd yksiloity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemukseen on
sisdllytettdvd yksildity ja perusteltu selvitys
ladkevalmisteen:

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen
Ladkkeiden hintalautakunta voi ofttaa
omasta aloitteestaan kasiteltavikseen
ladkevalmisteen korvattavuuden ja
tukkuhinnan  kohtuullisuuden ja p#éttaa

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

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

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan
korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan

kasvavan hinnanvahvistuspéaatoksen
perusteeksi otettua arviota merkittavasti
suuremmaksi tukkuhinnan

voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen
seurauksena.

Ehdotus

uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdid uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti

hyvéksyd tukkuhinta, joka on enintddn 50
prosenttia vastaavalle valmisteelle
hyviksytysti tukkuhinnasta.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa
esitettdvd yksiloity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. FEllei HTA-asetuksen 10
artiklan 3 kohdasta  muuta  johdu,
hakemukseen on sisdllytettiva yksildity ja
perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen
Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltdvikseen
ladkevalmisteen korvattavuuden ja
tukkuhinnan kohtuullisuuden ja paittda

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

5) ladkevalmisteen myynti on ollut
hinnanvahvistuspdiatoksen perusteeksi otettua
arviota merkittidvisti suurempaa;

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan
korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan

kasvavan hinnanvahvistuspéaiatoksen
perusteeksi otettua arviota merkittdvasti
suuremmaksi tukkuhinnan

voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen
seurauksena,

7) lddkevalmisteesta on julkaistu HTA-
asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei
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16a§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi
sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Laidkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen  arvioitavaksi  lddkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjirjestelmiin tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa lddkeainetta
sisaltdva ladkevalmiste tai
biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon saman sairauden hoidossa
kaytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat
Suomessa. Téaméin lisdksi tukkuhinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon
muut 7 §:ssd mainitut seikat.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava
Kansaneldkelaitosta, jollei erityisestd syysté
muuta johdu.

Lddkkeiden hintalautakunta voi erityisestd
syystd  olla  kdynnistimdttd  uudelleen
arviointimenettelyd.

Ehdotus

ole ollut kdiytettivissd korvattavuudesta ja
kohtuullisesta tukkuhinnasta pdditettdiessd,
taikka kdytettivissa ollutta raporttia on
pdivitetty HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla.

16a§

Biologisten lidkevalmisteiden kohtuullisen
tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa
samojen  vaikuttavien Iddkeaineiden eri
versioita sisdltdvien biologisten
lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia
tukkuhintoja  sitd  seuraavan  neljdinnen
vuosineljdanneksen alkaessa, jona
tukkuhinnan voimassa ollessa
korvausjdrjestelmddn  tulee  ensimmdinen
kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Ndille
valmisteille vahvistetaan kohtuullinen
tukkuhinta, joka on enintidn 75 prosenttia
biosimilaarivalmisteelle hyviksytystdi
korkeimmasta  tukkuhinnasta.  Samassa
vhteydessd lddkkeiden hintalautakunta arvioi
uudelleen ndiden valmisteiden rajoitetun
korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden
rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9 §:ssd
tarkoitettuja  edellytyksidi  korvattavuuden
rajoittamiselle ei endd ole.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava
Kansaneldkelaitosta, jollei erityisestd syystd
muuta johdu.

16b §

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi
sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Lddkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen  arvioitavaksi  lddkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjdrjestelmddn tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa lddkeainetta
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25§

Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  p#dtos
myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen
korvausperusteeksi vahvistetusta
kohtuullisesta tukkuhinnasta ja

ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta seké
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on
toimitettava hakijalle 180 pdivin kuluessa
hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana
on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan
korottaminen ilman ladkevalmisteen
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
padtdés on toimitettava hakijalle 90 piivin
kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos
hakemuksen tueksi esitettdvit tiedot ovat
riittamdttomdt, lautakunta tai tarvittaessa
lautakunnan johtaja keskeyttid hakemuksen
kdsittelyn ja ilmoittaa viipymdttd hakijalle,
mitd  yksiloityjd  lisdtietoja  edellytetddn.
Lopullinen pddtos on tdlldin toimitettava
hakijalle 180 pdivin kuluessa lisdselvityksen
vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on
aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan
korottaminen ilman lddkevalmisteen
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
lopullinen pddtds on toimitettava hakijalle 90
pdivin kuluessa lisdselvityksen
vastaanottamisesta.
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Ehdotus
sisdaltivd lddkevalmiste tai
biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon  saman  sairauden  hoidossa
kéytettivien vastaavien valmisteiden hinnat
Suomessa.  Tamdn  lisdksi  tukkuhinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan
huomioon muut 7 §:ssd mainitut seikat.

Lddkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava
Kansaneldkelaitosta, jollei erityisestd syystd
muuta johdu.

Lddkkeiden hintalautakunta voi erityisestd
syystd  olla  kdynnistimdttd  uudelleen
arviointimenettelyd.

25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan
myyntiluvan saaneen
korvausperusteeksi vahvistetusta
kohtuullisesta tukkuhinnasta ja
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta seké
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on
toimitettava hakijalle 180 piivin kuluessa
hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana
on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan
korottaminen ilman ladkevalmisteen
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
padtdos on toimitettava hakijalle 90 piividn
kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettivit tiedot
ovat riittdmdttomdit, lautakunta tai
tarvittaessa lautakunnan johtaja keskeyttdd
hakemuksen kdsittelyn ja ilmoittaa viipymdttd
hakijalle, mitd  lisdtietoja  hakijalta
edellytetddn. Jos hakemuksen kdsittelyssd
tulee ottaa huomioon HTA-asetuksen 13
artiklan 1 kohdan a-alakohdassa tarkoitetut
raportit ja tiedot, hakemuksen kdsittelyaika ei
kulu ennen kuin raportit ja tiedot ovat
saatavilla. Lopullinen pddtds on toimitettava
hakijalle 180 pdivin kuluessa tarvittavien

paatos
ldakevalmisteen

tietojen vastaanottamisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman



Voimassa oleva laki

Lédkkeiden hintalautakunta voi pidentéé

kasittelyaikaa 60 paivilla, jos
hinnankorotushakemuksia on
poikkeuksellisen ~ paljon. = Lautakunnan
puheenjohtaja  voi  tarvittaessa  pddttdd
pidennetysté késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on

oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun

lain (808/2019) 13 luvun yliméaraistd
muutoksenhakua  koskevien  sddnndsten
nojalla palauttanut myyntiluvallista
ladkevalmistetta koskevan ladkkeiden
hintalautakunnan ladkevalmisteen

korvattavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa
koskevan paitoksen uudelleen késiteltaviksi,
pédétds on toimitettava hakijalle 1 momentissa
sdddetyssd méadrdajassa. Maédrdaika alkaa
kulua siitéd, kun lddkkeiden hintalautakunta on
saanut korkeimman hallinto-oikeuden
paatoksen tiedoksi.
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lddkevalmisteen  korvattavuutta  koskevan
asian ratkaisemista, lopullinen pddtés on
toimitettava hakijalle 90 pdivin kuluessa
tarvittavien tietojen vastaanottamisesta.
Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentda

kasittelyaikaa 60 paivilla, jos
hinnankorotushakemuksia on
poikkeuksellisen ~ paljon. Lautakunnan
puheenjohtaja  voi tarvittaessa  padttdd
pidennetysta kisittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on

oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun

lain (808/2019) 13 luvun yliméardistd
muutoksenhakua  koskevien  sddnnosten
nojalla palauttanut myyntiluvallista
ladkevalmistetta koskevan ladkkeiden
hintalautakunnan ladkevalmisteen

korvattavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa
koskevan paitoksen uudelleen késiteltaviksi,
paitos on toimitettava hakijalle 1 momentissa
sdddetyssd mdidrdajassa. Madrdaika alkaa
kulua siitd, kun ladkkeiden hintalautakunta on
saanut  korkeimman  hallinto-oikeuden
paitoksen tiedoksi.

29§
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle

Lddkkeiden hintalautakunta voi
salassapitovelvollisuuden estimdttd antaa
HTA-asetuksen 3 artiklassa tarkoitetulle
koordinointiryhmdlle HTA-asetuksessa
edellytetyt tiedot.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Hakemukseen, joka on saapunut lddkkeiden
hintalautakuntaan ennen tdmdn lain voimaan-
tuloa, sovelletaan timdn lain voimaan
tullessa voimassa ollutta 6 luvun 7 a §:n 1
momenttia.

Lddkkeiden  hintalautakunta alentaa 1
pdivind maaliskuuta 2025 voimassa olevia
korvattavien, 1 pdivind tammikuuta 2010 ja
sen  jdlkeen  myyntiluvan  saaneiden
lddkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja
1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan
biosimilaarivalmisteen perusteella



Voimassa oleva laki

Ehdotus

muodostettuun viitehintaryhmddn kuuluvien
biologisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja,
sekd lddkelain 21d§:n mukaisten
rinnakkaistuotujen lddkevalmisteiden
tukkuhintoja siind tapauksessa, jos vastaava
korvattava suoratuotu lddkevalmiste ei ole
tamdn  lain  mukaisessa  tukkuhinnan

alentamismenettelyssd. Ennen asian
ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan
on kuultava myyntiluvan haltijaa.

Kohtuullisen tukkuhinnan alentamista
koskeva pddtos tulee voimaan 1 pdivind
maaliskuuta 2025. Lddkkeiden
hintalautakunnan pddtéstd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, kunnes asia on
lainvoimaisella  pddtékselld ratkaistu.
Lddkkeiden  hintalautakunta voi  siirtdd
kohtuullisten  tukkuhintojen  alentamista
koskevat pddtokset johtajan ratkaistavaksi.

Jos lddkkeiden hintalautakunnan
kdsiteltdvind oleva myyntiluvallisen
lddkevalmisteen korvattavuutta ja

kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on
ratkaistava lain voimassa ollessa, mutta
ennen  maaliskuuta 2025,  lddkkeiden
hintalautakunnan on tukkuhintaa
vahvistaessaan otettava huomioon 1 pdivind
maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 prosentin
suuruinen hinnanalennus.

Jos  myyntiluvan  haltija  ei  halua
valmisteensa kuuluvan alennetulla
tukkuhinnalla  korvausjdrjestelmdn  piiriin,
myyntiluvan haltija voi irtisanoa valmisteensa
korvausjdrjestelmdstd 1 pdivistd maaliskuuta
2025 ilmoittamalla  asiasta  kirjallisesti
lddkkeiden hintalautakunnalle viimeistddn 7
pdivind tammikuuta 2025.

Tdmdn lain voimaantullessa ehdollisesti
korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen
osalta lddkkeiden hintalautakunnan on tdmdn
lain ~ voimaantultua  korvattavuus-  ja
tukkuhintahakemuksen vhteydessd
kohtuullista  tukkuhintaa  vahvistaessaan
otettava huomioon 1,5 prosentin suuruinen
hinnanalennus.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosifinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:

Voimassa oleva laki

Tamé laki tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 2020.
Lain 6 luvun 6 a § ja 7 §:n 4 momentti ovat

voimassa 31 pdivdidn joulukuuta 2025.

Ehdotus

1§

Talla lailla kumotaan sairausvakuutuslain
muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta
annetun lain (1221/2019)
voimaantulosddnnoksen 2 momentti.

238
Tama laki tulee voimaan 1
tammikuuta 2025.

paivani
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Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 55 §:n 1 momentti sekd 57 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina
kuin ne ovat 55 §:n 1 momentti laissa 1258/2021 sekéd 57 §:n 1 ja 2 momentti laissa 1233/2022,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

558§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva
sen tavanomaisen asiakaskunnan véhintdin
kahden vitkon keskiméérdistd tarvetta
vastaava madrd lddkkeitd ja ladkkeiden
kayttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita
sekd sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin
varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita,
joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen
véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi
kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmin
hoitoon tarkoitettuja hyvin  harvinaisia
ladkkeit, joille ei ole sdannollistd kysyntia tai
joita ei sdannollisesti toimiteta kyseisestd

apteekista  potilaille. Apteekilla  ja
sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus
huolehtia ~ myds  tillaisten  lddkkeiden

saatavuudesta alueellaan.

578§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella
pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd lddkkeen
kéyttdjd on selvilld ladkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta ladkehoidon
onnistumisen  varmistumiseksi.  Liséksi
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja  muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista. Lddkemddrdykselld toimitettavan
lddkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto
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55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva
varastossa sen tavanomaisen asiakaskunnan
vahintddn kahden viikon keskimiardistd
tarvetta vastaava méadrd ladkkeitd ja
ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vélineitd ja
tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin Jja
sivuapteekin on pidettivi varastossa myds
edullisimpia  lddkkeitd.  Apteekin  ja
sivuapteekin varastointivelvoite ei koske
ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen
arvonliséverollinen véhittdishinta on
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa
eikd  pienen  potilasryhmédn  hoitoon
tarkoitettuja hyvin harvinaisia lddkkeitd, joille
el ole sdannollistd kysyntdd tai joita ei
sadnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista
potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on

kuitenkin  velvollisuus  huolehtia myds
tallaisten ladkkeiden saatavuudesta
alueellaan.

578§
Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista

toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella
pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd lddkkeen
kayttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja

turvallisesta kaytosta ladkehoidon
onnistumisen varmistumiseksi.
Toimittaessaan lddkemddrdykselld
toimitettavaa lddkettd apteekin  ja

sivuapteekin farmaseuttisen henkilokunnan
tulee tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan



Voimassa oleva laki

toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
lddkevalmisteesta.

Apteekin  palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelun vilityksella ladkkeitd
toimitettaessa apteekkarin, Helsingin

yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston
apteekin tulee huolehtia siitd, ettd lddkkeen
ostajalla on mahdollisuus saada
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja
opastusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta
kéytostd, tietoja lddkevalmisteiden hinnoista
ja  muista lddkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Apteekin
palvelupisteestd ladkeméaardyksen perusteella
toimitettavia  lddkkeitd saa  toimittaa
ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

75

Ehdotus

tosiasiallisesti edullisinta lddkevalmistetta.
Liséksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
saatavilla olevien edullisimpien
ladkevalmisteiden  hinnoista ja  muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelun vilitykselld ladkkeita
toimitettaessa apteekkarin, Helsingin

yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston
apteekin tulee huolehtia siitd, ettd lddkkeen
ostajalla on mahdollisuus saada
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja
opastusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta
kaytosta, tietoja  saatavilla olevien
edullisimpien laddkevalmisteiden hinnoista ja
muista ladkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista  seikoista.  Toimittaessaan
lddkemddrdykselld  toimitettavaa  lddkettd,
apteekin  verkkopalvelun  farmaseuttisen
henkilékunnan tulee tarjota lddkkeen ostajalle
hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta
lddkevalmistetta. Apteekin palvelupisteestd
ladkemadrdyksen perusteella toimitettavia
ladkkeitd saa foimittaa ainoastaan proviisori
tai farmaseutti.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta

20 .
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