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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta
muuttamisesta seki laeiksi lidédkelain 57 b ja 102 §:n ja terveydenhuollon ammattihenkiloisti
annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutuslakia, lddkelakia ja terveydenhuollon
ammattihenkildistd annettua lakia.

Esityksen tavoitteena on tdydentéd vuonna 2016 tehtyjé lddkekorvaussdéstdja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd pddministeri Juha Sipildn hallitusohjelmassa vaaditut yhteensd 150 miljoo-
nan euron laddkekorvaussédéstot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Ladkekorvaussddstot ehdo-
tetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettiisiin 14dkeyritysten vilistd hintakilpailua, véhen-
nettéisiin ladkejitetts, edistettdisiin rationaalista lddkehoitoa sekd tarkistettaisiin erityiskor-
vausjarjestelmaa.

Esityksessd ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslaissa séddettdisiin ensimmaéisen lddkekorvausjér-
jestelmédn tulevan biosimilaarin tukkuhinnan méardytymisestd sekd vastaavien biologisten al-
kuperdisvalmisteiden tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleen arvioinnista. Vastaavasti tarkis-
tettaisiin sdédnnoksid alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnan uudelleen arvioinnista, kun korvaus-
jérjestelmdén tulee uusi rinnakkaisvalmiste. Hintakilpailun lisdémiseksi viitehintajérjestelmad
chdotetaan laajennettavaksi rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin séilyttden val-
misteet kuitenkin hinnanvahvistuksen piirissd sekd kavennettavaksi lddkelaissa sdddettya hin-
taputkea.

Ladkejétteen vahentdmiseksi ja rationaalisen ladkehoidon edistdmiseksi ehdotetaan tehtdvaksi
muutoksia sairausvakuutuslain mukaisesti korvattavien valmisteiden toimitusvéleihin. Esityk-
sessé ehdotetaan, ettd kalliiden l4ddkkeiden kerralla korvattava méiré rajataan yhden kuukau-
den tarvetta vastaavaksi. Peruskorvattavien lddkkeiden osalta edellytettiisiin, ettd edellinen
ladke-erd olisi ldhes kokonaan kéytetty ennen kuin uusi lddke-erd voidaan toimittaa korvattu-
na. Téltd osin kdyttoon otettava menettely vastaisi erityiskorvattavien ladkkeiden korvaami-
sessa sovellettua kaytiantoa.

Erityiskorvausjérjestelmié ehdotetaan tarkistettavaksi siirtdmélld diabetesldakkeistd muut kuin
insuliinivalmisteet alempaan erityiskorvausluokkaan. Insuliinihoito vaikutustavaltaan korvaa-
vana hoitona sdilyisi edelleen ylemmassé erityiskorvausluokassa kaikille diabetespotilaille.

Lisdksi ehdotetaan otettavaksi kédyttoon uusi riskinjakomenettely, jolla mahdollistettaisiin uu-
sien lddkkeiden hallittu kdyttoonotto. Riskinjakomallista sdddettdisiin sairausvakuutuslaissa ja
menettely tulisi osaksi korvattavuus- ja hinnanvahvistusmenettelyd. Menettelyd koskevat
sddnndkset olisivat voimassa méériajan.

Esitys liittyy valtion vuoden 2017 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen yh-
teydessa.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 péivénéd tammikuuta 2017.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Péaaministeri Juha Sipildn hallitusohjelman mukaan ladkekorvauksiin kohdistetaan 150 mil-
joonan euron sédstd vuodesta 2017 lukien. Ladkekorvaussddstojen tavoitteena on valtiontalou-
den tasapainottaminen. Sadstostd osa on toteutettu vuonna 2016 vuoden 2016 talousarvioesi-
tyksen mukaisesti laeilla sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta
(1655/2015), lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta annetun lain muuttamisesta
(1656/2015) sekd apteekkimaksusta annetun lain 2 §:n viliaikaisesta muuttamisesta
(1657/2015).

Téasséd esityksessd ehdotetaan toteutettavaksi hallitusohjelman mukainen lddkekorvausjérjes-
telméén kohdennettu 150 miljoonan euron sdisto julkiseen talouteen vuoden 2017 alusta. Tés-
td sddstovelvoitteesta 50 miljoonan euron sddstovelvoite aiennettiin hallituksen vuoden 2016
talousarvioehdotuksessa toteutettavaksi vuoden 2016 alusta. Séddstotavoite pieneni tdydenta-
vissd talousarvioechdotuksessa 25 miljoonaan euroon. Sddstdvelvoite toteutettiin sdatamalla
ladkealan toimijoille vuoden 2016 alusta kertaluonteinen palautusmaksu ja apteekit velvoitet-
tiin osallistumaan sédéstdtavoitteen toteuttamiseen muuttamalla apteekkimaksutaulukkoa vali-
aikaisesti. Pysyvid muutoksia olivat vakuutettujen omavastuuosuuksien muutokset. Vuoden
2016 alusta voimaantulevaa 45 euron alkuomavastuuta korotettiin 50 euroon, ylemmén eri-
tyiskorvausluokan lddkekohtaista omavastuuta korotettiin 3 eurosta 4,50 euroon ja vuosioma-
vastuun ylityksen jélkeistd lddkekohtaista omavastuuta korotettiin 1,50 eurosta 2,50 euroon.
Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean pditokselld on muutettu vaihto-
kelpoisten ladkkeiden madrittelyperusteita siten, etti ladkelaastarit on maéritelty vaihtokelpoi-
siksi. Viliaikaisten séddstotoimenpiteiden, joita olivat ldékealan toimijoihin kohdistuneet
vuonna 2016 toteutettavat kertaluonteinen palautusmaksu ja apteekkimaksutaulukon muutta-
minen viliaikaisesti, purkautuessa vuoden 2017 alusta télld esitykselld toteutettaisiin vielé to-
teuttamatta oleva 134 miljoonan euron sddstovelvoite ladkekorvauksiin.

2 Nykytila
2.1 Lainsiadéinto ja kiytinto
Lddkekorvausjdrjestelmd

Suomessa ladkekorvaukset ovat osa lakisédteistd sairausvakuutusta. Sairausvakuutuksen 144-
kekorvausjarjestelmin keskeinen tavoite on antaa potilaalle taloudellista turvaa sairauden sat-
tuessa. Ladkekorvausjirjestelmén tehtdvind on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville
henkil6ille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon lédkkeet kohtuullisin kustannuksin. Laéa-
kekorvausjérjestelmin kautta méadritetddn myos yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi kat-
sotun ladkehoidon kustannuksista.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) nojalla voi saada korvausta lddkérin ja hammaslddkéarin seka
rajattuun tai méiédrdaikaiseen ladkkeenmadrddamiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoi-
toon médrddman ladkkeen kustannuksista. Korvausta voi saada sellaisesta ladkemadrdykselld
méadritystd ladkkeestd, joka on tarkoitettu joko siséisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantamaan
tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Oikeus korvaukseen on vain tarpeellisista sairaanhoi-
don kustannuksista. Tarpeellisena pidetdédn yleisesti hyvéksytyn, hyvin hoitokdytdnnén mu-
kaista hoitoa.
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Ladkevalmisteen korvaamisen edellytys on, ettd lddkevalmisteelle on hyvéksytty 1ddkkeiden
hintalautakunnassa korvattavuus ja korvauksen perusteena oleva tukkuhinta. Korvattavuus
voidaan vahvistaa enintddn myyntilupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvistaman valmis-
teyhteenvedon ja siind hyvéksyttyjen kéyttdaiheiden mukaisessa laajuudessa. Edelld sanottu
koskee soveltuvin osin my0s kliinisid ravintovalmisteita sekd perusvoiteita. Korvattavia ladk-
keitd ovat myos ladkemaardykselld maaratyt ladketieteellisin perustein valttaimattomat itsehoi-
toldédkkeet, joiden korvattavuus on voimassa. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myds sel-
laisesta korvattavasta, vaihtokelpoisesta valmisteesta, johon héanelle maaratty ladkevalmiste on
apteekissa vaihdettu.

Sairausvakuutuslain mukaista korvausta maksetaan vasta, kun vakuutetun alkuomavastuu on
tayttynyt. Alkuomavastuu on 50 euroa kalenterivuodessa. Alkuomavastuu ei koske lapsia. Al-
kuomavastuuta sovelletaan sen vuoden alusta, jolloin henkild tayttdd 19 vuotta.

Ladkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Ladkkeet voivat olla perus- tai eri-
tyiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiinted prosenttiosuus korvauksen perusteena ole-
vasta ladkekustannuksesta. Peruskorvauksen médédrd on 40 prosenttia peruskorvattavaksi hy-
vaksyttyjen ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden sekd perusvoiteiden kustannuksista.
Alempi erityiskorvaus on 65 prosenttia alemman erityiskorvausluokan ladkkeiden seké kliinis-
ten ravintovalmisteiden kustannuksista ja ylempi erityiskorvaus 100 prosenttia lddkekohtaisen
4,50 euron omavastuun ylittdvaltd osalta ylemmén erityiskorvausluokan lddkkeiden kustan-
nuksista. Alemman erityiskorvausluokan laakkeiltd edellytetdén, ettd kysymyksesséd on vaike-
an ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava vélttdméton 14éke. Ylemmaén erityiskorvaus-
luokan ladkkeeltd edellytetddn, ettd kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
dossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava valttaméaton ladke.

Erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista sidédetddn valtioneuvoston asetuksella ladketie-
teellisin perustein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden ld&ikehoidon
kustannuksista sairausvakuutuslain 5 luvun 5 §:n 2 momentin perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia (25/2013). Sairauksista, joiden hoidossa tarvittava kliininen ravintovalmiste oikeut-
taa sairausvakuutuslain mukaiseen korvaukseen, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella kliinis-
ten ravintovalmisteiden kustannusten korvaamisesta (27/2013). Kansanelédkelaitos paattaa tar-
vittavista selvityksistd ja niistd ldédketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta
ladkkeiden erityiskorvaaminen ja kliinisten ravintovalmisteiden korvaaminen on vakuutetulle
ladketieteellisesti perusteltua. Saadakseen lddkkeen erityiskorvattuna vakuutetun on osoitetta-
va sairaus ja ladkehoidon tarve ladkarinlausunnolla tai joissakin tapauksissa muulla riittavalla
selvitykselld. Erityiskorvausoikeuden vakuutetulle myontdd Kansanelédkelaitos.

Vuosiomavastuun ylittdvid kustannuksia korvataan lisdkorvauksella. Vuosiomavastuun ylityt-
tyd vakuutettu maksaa 2,50 euron lddkekohtaisen omavastuun lisdkorvattavista ladkkeistdan.
Vuonna 2016 vuosiomavastuu on 610,37 euroa. Vuosiomavastuun taso on sidottu elinkustan-
nusindeksiin siten, ettd sitd muutetaan samanaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kansaneldk-
keitd muutetaan kansaneldkeindeksistd annetun lain (456/2001) mukaisesti.

Lagkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seké perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutu-
neiden kustannusten korvauksen perusteena on enintéién valmisteelle vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta, johon on lisétty enintddn lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun siséltéava
myyntikate ja arvonlisdvero. Jos valmiste sisdltyy viitehintaryhmaén, korvauksen perusteena
on enintddn viitehintaryhmaélle vahvistettu viitehinta, johon on lisétty apteekin arvonlisdverol-
linen toimitusmaksu. Vakuutettu maksaa viitehinnan ylittdvén osan kokonaan itse, jos ostetun
ladkkeen hinta on viitehintaa kalliimpi ja potilas on kieltényt ladkkeen vaihdon halvempaan
vastaavaan valmisteeseen. Viitehinnan ylittdvd osuus ei mydskédn kerrytd vuosiomavastuuta.

5



HE 184/2016 vp

Jos vakuutettua hoitava 14ddkari on kieltdnyt 1ddkkeen vaihdon lddketieteellisin tai hoidollisin
perustein, vakuutettu saa korvauksen ostetun ladkkeen hinnasta, vaikka se olisi viitehintaa
korkeampi.

Sairausvakuutuslain mukainen korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintdédn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta ladkemaérdsta, ellei erityisestd syystd muuta johdu. Ladke-
kohtainen omavastuu peritdan samalla kertaa ostetusta enintdén kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmisteméadréstd. Jos lddkemadrd on ladketieteellisistd tai hoidollisista syistd tai
ladkevalmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta ostettava useana toimituserdnd taik-
ka jos kyse on annosjaellusta laékkeestd, ladkekohtainen omavastuu voidaan perié poikkeuk-
sellisesti jokaiselta alkavalta hoitoviikolta. Poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun perimisen
edellytyksistd sdddetddn valtioneuvoston asetuksella (337/2015).

Kohtuullisella tukkuhinnalla tarkoitetaan enimmaéishintaa, jolla valmistetta saadaan myyda ap-
teekeille. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa kohtuullisen tukkuhinnan myyntiluvan halti-
jan hakemuksesta. Tukkuhinnan kohtuullisuutta koskevan arvioinnin kriteereistd sdédetéén
sairausvakuutuslaissa. Kriteerit koskevat kaikkia korvattavia valmisteita, ja arviointi perustuu
nédihin yhdenmukaisiin kriteereihin riippumatta esimerkiksi lddkkeen kayttotarkoituksesta.
Kohtuullinen tukkuhinta ja korvattavuus vahvistetaan aina erikseen kullekin pakkauskoolle,
vahvuudelle ja lddkemuodolle. Ladkevalmisteelle ehdotetun, korvausperusteeksi hyvaksytta-
véin tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan sairausvakuutuslain mukaan huomioon
saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien ldfkevalmisteiden hinnat Suomessa, lidéke-
valmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa, lddkevalmisteen kaytosté aiheutuvat
hoitokustannukset ja kéaytolld saavutettavat hyodyt potilaan seké terveyden- ja sosiaalihuollon
kokonaiskustannusten kannalta, kdytettdvissd olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat
hyodyt ja kustannukset sekd korvauksiin kdytettdvissd olevat varat. Liséksi voidaan ottaa
huomioon lddkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset, jos kustannuk-
sista on esitetty riittdvén yksildityja, vertailukelpoisia ja luotettavia 14ékevalmistekohtaisia tie-
toja.

Erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet

Erityiskorvausjarjestelmén tarkoituksena on kohdentaa korvauksia pitkdaikaisten ja vaikeiden
sairauksien vilttiméattoméidn ladkehoitoon. Valtioneuvoston asetuksessa ladketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuksis-
ta sairausvakuutuslain 5 Iuvun 5 §:n 2 momentin perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia,
maédritelldédn erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet. Erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauk-
sia ja sairausryhmid on yhteensd 45, ja ne kuuluvat kahteen erityiskorvausluokkaan. Ylemmaén
erityiskorvausluokan sairauksien hoidossa tarvittavista lddkkeistd korvataan 100 prosenttia
ladkekohtaisen 4,50 euron omavastuun ylittdviltd osalta ja alemman erityiskorvausluokan
ladkkeistd 65 prosenttia.

Yleisimpid erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat krooninen verenpainetauti, diabetes
ja krooninen keuhkoastma ja sitd ldheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosai-
raudet. Néistd diabetes oikeuttaa ylempédn 100 prosentin erityiskorvaukseen ja krooninen ve-
renpainetauti ja krooninen keuhkoastma ja sité laheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset
keuhkosairaudet alempaan 65 prosentin erityskorvaukseen. Muita yleisimpid ylempéén eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielentervey-
denhdiriot sekd glaukooma. Yleisimpid alempaan erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia
ovat edelldi mainittujen ohella sepelvaltimotauti ja sithen liittyvd vaikea rasva-
aineenvaihdunnan hiiri6.
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Lddkkeiden toimittaminen korvattuna

Edelld todetun mukaisesti vakuutetulla on oikeus saada omavastuun ylittdvalta osalta korvaus-
ta tarpeellisista sairaanhoidon kustannuksista. Lédkekustannuksia voidaan pitdd tarpeellisina,
kun ladkkeitd, kliinisid ravintovalmisteita tai perusvoiteita ostetaan kerrallaan enintdan kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaava mééra laskettuna annostusohjeen perusteella, lddkevalmisteet
ostetaan mahdollisimman edullisina pakkauskokoina ja ladke on vaihdettu halvimpaan tai siitd
hinnaltaan vdhdn poikkeavaan vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen siten kuin ldédkelaissa ja
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (210/2003) lddkevaihdosta on sdéddetty. Tarpeelli-
sena pidetéddn yleisesti hyvéksytyn, hyvén hoitokdytannon mukaista hoitoa.

Uusi erityiskorvattavien lddkkeiden, rajoitetusti korvattavien lddkkeiden, lisdkorvattavien
ladkkeiden tai kliinisten ravintovalmisteiden erd voidaan luovuttaa korvattuna vasta, kun edel-
linen erd on kéytetty lddkkeen méérddjén ohjeen mukaan ldhes kokonaan. Ostojen vélinen aika
lasketaan edellisestd lddketoimituksesta riippumatta siitd, onko valmiste toimitettu edelliselld
kerralla korvattuna vai ei-korvattuna. Ostojen vilistéd aikaa laskettaessa noudatetaan tarpeellis-
ta joustavuutta. Apteekki voi luovuttaa valmisteen korvattuna kaksi viikkoa ennen edellisen
ladke-erdn loppumista, jos asiakas on ostanut valmisteen kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavana erdnd. Joustoaika on vastaavasti lyhyempi, jos valmistetta ostetaan pienemmissa eris-
sd. Joustoaika lasketaan ajasta, johon ldékemaéra riittdd annostusohjeen mukaan kaytettyna.

Lddkevaihto ja hintaputki

Ladkevaihto mahdollistaa potilaalle méardtyn lddkevalmisteen vaihdon apteckissa hinnaltaan
edullisempaan hoidollisesti vastaavaan samaa lddkeainetta sisiltivadn valmisteeseen. Ladke-
lain 57 ¢ §:n mukaan vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld 1d&kevalmisteet, joiden vaikuttavat
aineet ja niiden méérat ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenién biologisesti samanarvoisia.

Ladkelain 57 b §:n mukaan apteekin on vaihdettava kauppanimelld maaratty ladkevalmiste
halvimpaan tai siitd vdhaisesti poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja yleisesti saatavilla olevaan
ladkevalmisteeseen, jos lddkkeen maidrddja ei ole kieltdnyt lddkkeen vaihtoa ladketieteellisin
tai hoidollisin perustein tai jos ostaja ei kielld ldfikkeen vaihtoa. Keskendén vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista halvimmaksi mééritelldén kunkin vuosineljanneksen ensimmaéisend pdivéna
halvimman valmisteen arvonliséverollinen véhittdismyyntihinta. Ladkelain 57 b §:n mukaan
ladkevaihdossa voidaan toimittaa ryhmén halvimman l4dékevalmisteen lisdksi lddkevalmisteet,
joiden hintaero halvimpaan alle 40 euroa maksavaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on enin-
tddn 1,50 euroa tai 40 euroa tai sitd enemmaéin maksavaan valmisteeseen on enintdin 2 euroa.
Mainitut hintaerot méérittdvit niin sanotun hintaputken, joka méérdytyy kunkin vuosineljin-
neksen ensimmaéisend pédivind ja joka on voimassa koko vuosineljénneksen ajan yksittdisten
ladkevalmisteiden hinnoissa kauden aikana tapahtuvista muutoksista riippumatta.

Ladkelain 57 b §:n 3 momentin mukaan vaihtoa ei saa tehdé, jos lddkkeen méériéjd on kielta-
nyt vaihdon ldédketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemaéllad kiellosta merkinnin 134-
kemairdykseen tai jos ldéikkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkeméérdyksen voimassa ollessa ap-
teekin tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos samalla lddkeméérdykselld toimitetaan ladkettd
useita kertoja, ladkkeen ostajalla on kuitenkin oikeus ostaa myShemmilla kerroilla ladkemaa-
rdyksen mukaista lddkevalmistetta. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen l4d4kevalmiste, jollei lddkkeen
maaradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.
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Ladkelain 57 ¢ §:n mukaan Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtdva on laatia
luettelo keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja julkaista luettelo viimeistddn 45 pai-
vid ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

Luettelo siséltdd laatimisperiaatteiden mukaiset kriteerit tayttdvéit myyntiluvalliset valmisteet
alkuperdisvalmisteista ja rinnakkaisvalmisteista. Rinnakkaistuonti ja -jakeluvalmisteet ovat
yleensd vaihtokelpoisia riippumatta lddkemuodosta tai valmisteiden anatomis-terapeuttis-
kemiallisesta (ATC) -luokasta. Padperiaatteet vaihtokelpoisten luetteloon sisdllytettivistd val-
misteista ovat, ettd valmisteet siséltidvit: 1) samaa vaikuttavaa ainetta; 2) saman méérin; 3)
samassa lddkemuodossa, kuitenkin esimerkiksi kapseli voidaan vaihtaa tablettiin tai tabletti
kapseliin; 4) valmisteiden biologinen samanarvoisuus on osoitettu asianmukaisesti; ja 5) val-
misteet kuuluvat ATC -luokkaan, jossa vaihto voidaan turvallisesti tehdd. Vaihtokelpoisten
luettelosta on rajattu lddkevaihdon ulkopuolelle muun muassa nikotiinivalmisteet, varfariini,
digoksiini, erddt rytmihairiolddkkeet, seerumit ja rokotteet, hengitysteihin annosteltavia astma-
ladkkeita seka epilepsialddkkeet.

Ladkelain 57 d §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa saé-
tad, ettd myyntiluvan haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hinnat vahin-
tddn 21 paivda ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaistd pdivéa sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella maérattdville viranomaiselle ja lddkkeiden hintatietoja sddnnonmukaisesti
ylldpitaville muille tahoille. Lisdksi ministerion asetuksella voidaan séétdd viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista ldékkeistd ja niiden hinnoista. Ladkevaihdosta
annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti ldékelain 57 ¢ §:n 1 momentissa
tarkoitettuun Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luetteloon siséltyvien vaihtokel-
poisten lddkevalmisteiden hinnat tulee ilmoittaa Kansaneldkelaitokselle seka 1ddkkeiden hinta-
tietoja yllépitdville Suomen Apteekkariliitto — Finlands Apotekareforbund ry:lle ja Yliopis-
ton Apteekille vahintdén 21 péivéa ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaéisté pdivéd. Ap-
teekilla on velvollisuus vaihtaa ladkarin médrdamé ladkevalmiste ainoastaan sellaiseen Laé-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen luetteloon sisdltyvéédn ldékevalmisteeseen, jonka
hinta on ilmoitettu mainitussa méérdajassa ja joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan valmisteeseen on lddkelain 57 b §:n 1 momentin mukainen. Jos lddkevalmisteelle
ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljanneksen aikana, voi apteekki toi-
mittaa téllaisen lddkevalmisteen edellyttden, ettd lddkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan
olisi ollut médrdaikana ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.

Hintaputki mééritetddn hintailmoitusten perusteella kullekin vaihtokelpoisten ladkkeiden ryh-
mélle. Putken alarajaksi asetetaan ryhmén edullisimman valmisteen arvonlisiverollinen vahit-
taishinta ja yldrajaksi lddkelaissa vdhdisend pidetyn poikkeaman enimmdiisméérd. Alarajan
médrittdvd valmiste voi olla joko korvattava tai ei-korvattava valmiste. Kansanelékelaitos yl-
lapitad luetteloa sille ilmoitetuista vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hinnoista.

Vaihtokelpoisten lddkkeiden hintaputket maaritellisn neljannesvuosittain ja ne ovat voimassa
kolme kuukautta. Vuosineljanneksen aikana markkinoille tuleva lddkevaihdon piiriin kuuluva
ladkevalmiste sisillytetddn vakiintuneen kadytdnnén mukaan voimassa olevaan vaihtokelpois-
ten ladkkeiden ryhmédén. Lédkevalmisteiden valtakunnallisesti voimassa olevia tukkuhintoja
voidaan muuttaa vuosineljanneksen ensimmadisen péivin jédlkeen kahden viikon vélein. Kor-
vattavien valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa ylittad ladkkeiden hintalautakunnan vah-
vistamaa tukkuhintaa.
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Viitehintajdrjestelmd

Suomessa on huhtikuun 2009 alusta alkaen otettu kéyttoon viitehintajirjestelmé ladkevaihdon
tdydentdmiseksi, lddkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten
valmisteiden kdyton edistdmiseksi. Lédkkeiden hintalautakunta vahvistaa ld&kevalmisteiden
viitehintaryhmét, niiden viitehinnat ja viitehintaryhmédin sisdllytettdvit valmisteet vuosinel-
janneksittdin. Viitehintaryhmaét perustuvat Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen luet-
teloon keskenéddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Viitehintaryhmi muodostetaan korvat-
tavista, keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista edellyttden, ettd viitehintaryhméén tulee
vihintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste. Samaan viitehintaryhméén sisél-
lytettavien ladkevalmisteiden tulee olla vahvuudeltaan ja lddkemuodoltaan toisiaan vastaavia
ja pakkauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia.

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmédan sisdllytettdvan lddkevalmisteen arvon-
lisdverollisesta véhittdishinnasta. Ryhmén viitehinta lasketaan lisddmélld ryhmén edullisim-
man valmisteen hintaan 1,50 euroa, jos valmisteen hinta on alle 40 euroa, tai 2,00 euroa, jos
valmisteen hinta on véhintéén 40 euroa. Viitehintajérjestelméassé ladkekorvaus lasketaan enin-
tadn viitehinnasta. Mikali viitehintajarjestelmddn sisdltyviastd ladkkeestd peritty hinta on alle
viitehinnan tai 1ddkkeen madraija on kieltdnyt 1ddkkeen vaihdon, korvaus lasketaan tosiasialli-
sesti perityn hinnan perusteella. Ladkkeen kdyttdjd maksaa viitehinnan ylittdvan osan itse, jos
ostetun lddkkeen hinta ylittdd viitehinnan ja potilas on kieltdnyt lddkkeen vaihdon edullisem-
paan valmisteeseen. Talldin viitehinnan ylittdva osa ei kerrytd vuosiomavastuuta.

Lddkkeen mddrddminen

Ladkkeen madrddmisestd annetulla sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (1088/2010, jal-
jempénd ladkkeenmédradmisasetus) sdddetddn perusteista, jotka tulee ottaa huomioon ladkkei-
td madrittiessd. Erityisesti asetuksen 10 §:n saantelylla ohjataan lddkkeen médraamistd. Pyka-
lassd muun ohella sdddetddn, ettd ladkkeen madrddjd saa madrdtd lddkkeitd vain henkil6lle,
jonka lddkityksen tarpeesta hén on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla
tavalla. Ladkityksen tarpeellisuuteen seké valittavan lddkkeen tehoon, turvallisuuteen ja hin-
taan tulee kiinnittda erityistd huomiota. Pykaldssa sdddetdédn lisiksi muun muassa velvoitteesta
pyrkid aloittamaan pitkédaikaiseen hoitoon tarkoitettu ldéike pienelld pakkauksella ja maérata
ladkevalmisteet kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina méaériné.

2.2 Nykytilan arviointi

Vuonna 2015 lddkkeiden kokonaismyynti oli Suomessa 2 959 miljoonaa euroa. Tdstd avohoi-
don reseptiladkkeiden osuus oli 70 prosenttia (2 063 miljoonaa euroa), itsehoitolaékkeiden
osuus 11 prosenttia (335 miljoonaa euroa) ja sairaaloihin myytyjen léddkkeiden osuus 19 pro-
senttia (561 miljoonaa euroa). Ladkekorvauksia maksettiin 1 378 miljoonaa euroa yhteensa 1
949 miljoonan euron kustannuksista noin 3 812 000 saajalle. Vakuutettujen osuus korvattujen
ladkkeiden kustannuksista oli 571 miljoonaa euroa. Keskiméardinen omavastuu oli 150 euroa
ja korvausaste 71 prosenttia kustannuksista. Keskiméardinen korvaustaso oli peruskorvaus-
luokassa 47 prosenttia, alemmassa erityiskorvausluokassa 76 prosenttia ja ylemmaéssé erityis-
korvausluokassa 98 prosenttia. Vuotuisen omavastuun ylittymisen takia lisékorvauksia mak-
settiin noin 197 000 vakuutetulle 158 miljoonaa euroa.

Vuonna 2015 korvausmenot kasvoivat edellisvuodesta 5,5 prosenttia. Menot kasvoivat eniten
ylemmaéssé erityiskorvausluokassa, missad kasvu oli 7,3 prosenttia edellisvuodesta. Peruskor-
vausluokassa kasvu oli 3,9 prosenttia, alemmassa erityiskorvausluokassa 3,6 prosenttia ja lisa-
korvauksissa 4,2 prosenttia. Korvausmenot kasvavat uusien ja aikaisempaa kalliimpien laak-
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keiden kayttoonoton vuoksi. Viime vuosina esimerkiksi syopien, diabeteksen ja MS-taudin
ladkehoito on uudistunut ja samalla tullut kalliimmaksi.

Kansanelédkelaitoksen selvityksen mukaan vuosien 2006—2012 vililld 1ddkevaihdon ja viite-
hintajérjestelmén ulkopuolella olevien ladkkeiden pédivdannosten kustannus on noussut noin
1,5-kertaiseksi (selvitys on julkaistu Sic! -lehdessd 1/2013 artikkelissa Martikainen, Koskinen,
Maljanen, Saastamoinen: Ladkkeiden hintojen ja kustannusten kehitys — mité ladkevaihdolla
ja viitehintajarjestelmalld on saavutettu).

Biologiset, varsinkin bioteknologisesti valmistetut ladkkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa
ladkehoidossa. Samaan aikaan bioteknologisesti valmistettujen terapeuttisten proteiinien kéyt-
t0 on siirtyméissd sairaaloista avohoitoon. Vuonna 2014 kymmenen Suomessa myydyimmaén
ladkevalmisteen joukossa oli kahdeksan biologista 1ddkettd ja niiden osuus lddkkeiden tukku-
myynnin arvosta oli 11 prosenttia. Vuonna 2015 eniten lddkekorvausmenoja aiheuttaneiden 10
ladkeaineen joukossa on seitsemén biologista ldékeainetta, ja niiden osuus oli 19 prosenttia
kaikista lddkekorvauksista. Biologisten lddkkeiden kustannusten kasvu jatkuu voimakkaana
verrattuna perinteisten lafikkeiden kustannuksiin. Useimmat biologiset ldéikkeet ovat vield tois-
taiseksi olleet patenttisuojan alaisia eikd niiden hintoja ole siten ollut mahdollista alentaa hin-
takilpailun keinoin.

Viime vuosina myds biologisten valmisteiden patentteja on kuitenkin umpeutunut ja markki-
noille on tullut biosimilaareja. Biosimilaarien, jotka ovat alkuperdisten biologisten ladkeval-
misteiden kaltaisia lddkevalmisteita, mutta yleensd néitd edullisempia, kéyttdonotolla voitai-
siin hilliti biologisista ld4kkeistd johtuvaa kustannusten kasvua. Niiden biologisten lddkkeiden
myynti, joihin tilld hetkelld kehitetddn biosimilaareja, on avohoidossa noin 240 miljoonaa eu-
roa ja sairaaloissa noin 140 miljoonaa euroa. Biosimilaareilla saavutettaviin kustannussaastoi-
hin vaikuttavat biosimilaarin ja alkuperdislédékkeen hinnat seké se, kuinka paljon biosimilaare-
ja kéytetddn. Kilpailu voi laskea seké biosimilaarien ettd alkuperdisten valmisteiden hintoja.
Jos alkuperdisvalmisteelle ei muodostu uhkaa hoitojen vaihtamisesta edullisempaan vaihtoeh-
toon, ei hintakilpailua kuitenkaan synny. Nykyisellddn biosimilaarien markkinoilletulo ei al-
kuperdisti biologista ladkettd selvidsti edullisemmalla hinnallakaan ole saanut aikaiseksi hinta-
kilpailua eikd biosimilaarien kaytto ole ollut kovin laajaa.

Diabetes on yleisin ylempéén erityiskorvaukseen oikeuttava sairaus. Vuonna 2015 diabetes-
ladkkeistd sai erityiskorvauksia 302 320 henkil64, 5,5 prosenttia véestosti. Heistd 81 prosentil-
le (246 265 henkilolle) maksettiin erityiskorvausta veren glukoosipitoisuutta pienentdvista
ladkkeistd Iukuun ottamatta insuliineja (ATC-luokan A10B lddkkeet). Luokkaan siséltyvét
muun muassa suun kautta annosteltavat diabetesldékkeet. Yhteensd 183 481 henkil6d sai eri-
tyiskorvausta ainoastaan A10B-luokan ladkkeistd, 56 055 henkildd ainoastaan insuliineista ja
62 784 henkilod sekd insuliineista ettd A10B-luokan lddkkeistd. Nuorimmissa ikéryhmissé
ladkkeiden kayttd painottuu insuliineihin ja vanhemmissa ikdryhmissd A10B-luokan ladkkei-
siin.

Diabetesladkkeiden kulutus ja kustannukset ovat viime vuosina nousseet nopeasti. Erityisesti
muiden diabetesladkkeiden kuin insuliinin (ATC-luokka A10B) kéyton kasvu ja kustannukset
ovat kasvaneet (kuvio 1). A10B-luokan ladkkeistd ylempéi erityiskorvausta saaneiden méaara
kasvoi noin 82 000 henkil6ll4 ja maksetut erityiskorvaukset noin 52 miljoonalla eurolla vuosi-
en 20102015 vélilld. Kustannusten kasvu johtuu uusien, aiempaa kalliimpien diabetesldék-
keiden kaytosti tyypin 2 diabeteksen hoitokdytdntéjen muuttuessa.
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Kuvio 1. Diabetesldadkkeiden kulutus vuorokausiannoksina, jotka on suhteutettu vaestoon ja
aikaan (DDD/1000 as/vrk) ja korvattujen ladkkeiden kokonaiskustannukset avohoidossa vuo-
sina 1994—2015.

Ladkemarkkinoille tulee vuosittain uusia ladkkeitd, joilla voidaan saada terveyshyotyjé ja siten
parempaa eldménlaatua. Osa uusista lddkkeistd tuo kokonaan uuden hoidon sairauteen, johon
ei ole aikaisemmin ollut saatavilla lddkehoitoa, ja osa uuden vaihtoehdon aiemman hoidon
rinnalle. Viime vuosina uusia, usein pienille potilasryhmille kohdennettuja ja yha kalliimpia
ladkkeitd on tullut markkinoille entistd aikaisemmassa vaiheessa. Euroopan ladkevirasto EMA
on asettanut tavoitteekseen tukea sitd, ettd ladkkeet olisivat aiempaa nopeammin potilaiden
kéytettdvissd. Tama tarkoittaa sitd, ettd jatkossa kauppaan tulee yhd useammin valmisteita,
joiden kliinistd ndyttod tiydennetién vasta myyntiluvan myontdmisen jélkeen.

Euroopan maiden ladkekorvausjarjestelmissd ovat viime vuosina yleistyneet lddkeyritysten ja
viranomaisten viliset erityyppiset riskinjakojérjestelmét. Uusien lddkkeiden kaytdstd aiheutu-
vien kustannusten hallintaan tdhtddvien riskinjakojérjestelmien tavoitteena on mahdollistaa
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uusien valmisteiden nopeampi markkinoille paésy ja samalla vahentéd julkiselle jarjestelmaille
uuden lddkkeen kdyttoonotosta koituvaa taloudellista riskid. Menettelyd hyodynnetddn esi-
merkiksi tilanteissa, joissa lddkkeen kéyton laajuudesta, terveyshyddyistd tai kustannusvaikut-
tavuudesta on kiytettidvissd vasta rajallisesti tietoa. Suomessa uusien lddkkeiden kéyttoon ot-
tamiseen liittyvén riskinjakomallin puuttuminen saattaa hidastaa uusien innovatiivisten ladk-
keiden saamista niité tarvitsevien kayttoon. Riskinjakomalleihin liittyy usein viranomaisen ja
ladkeyrityksen keskindinen ja luottamuksellinen sopimus, jossa on sovittu toimenpiteistd uu-
teen ladkkeeseen liittyvan epdvarmuuden aiheuttamien riskien hallitsemiseksi kuten esimer-
kiksi ladkkeen hoidollista arvoa osoittavien lisdselvitysten tekemisestd taikka alennuksista tai
muista vastaavantyyppisistd palautusmaksuista ladkekorvausten maksajalle. Télloin lddkkeen
todellinen hinta perustuu luottamukselliseen sopimukseen eiké lddkkeen todellisella hinnalla
ole vaikutuksia kyseisen valmisteen hintoihin muissa EU/ET A-maissa.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet ovat lddkevalmisteita, jotka rinnakkaistuoja
tai rinnakkaisjakelija hankkii toisesta EU- tai ETA-maasta, pakkaa tai pakkauttaa ne uudelleen
ja maahantuo ne Suomen markkinoille. Rinnakkaistuontiin tarvitaan Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimean ja rinnakkaisjakeluun Euroopan lédékeviraston EMA:n myontdma lu-
pa. Suomessa rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden kéyttdé on vahaistd eikd alku-
perdisvalmisteiden vahittdismyyntimarkkinoilla nykyisin juurikaan ole kilpailua ja hintaerot
ovat vahaisid.

Viitehintajérjestelmé otettiin Suomessa kéyttoon vuonna 2009. Viitehintajérjestelmén ja usei-
den muiden ladkekustannusten kasvua hillitsevien toimenpiteiden seurauksena korvausmeno-
jen kokonaiskasvu on viimeisen kymmenen vuoden aikana hidastunut merkittdvésti. Viime ai-
koina on kuitenkin ollut ndhtévissa, ettd viitehintajarjestelmén kyky edistdd hintakilpailua sen
piiriin kuuluvien valmisteiden vélilld on hiipunut. Useiden merkittdvien viitehintajirjestel-
médn kuuluvien lddkeryhmien hinnat ovatkin ldhteneet nousuun. Kansanelédkelaitoksessa ke-
sdkuussa 2016 tehdyn selvityksen mukaan kymmenen yleisesti kdytetyn, viitehintajérjestel-
méédn kuuluvan ldékeaineen hinta on noussut merkittdvasti vuosien 2011 ja 2015 vililld siitd
huolimatta, ettd ldhes kaikkia tarkasteltuja lddkeaineita tarjosivat useat yritykset. Tulokset an-
tavat viitteitd siitd, ettd hintakilpailu ei endd toimi toivotulla tavalla. Hintojen nousu néyttaa
usein tapahtuvan siten, ettd yritykset nostavat ladkevalmisteiden hintoja viitehintajakson aika-
na hintaputken ylérajan tuntumaan. Tdméan kehityksen jatkuessa viitehintakaudesta toiseen on
johtanut erdissd lddkeryhmissé pitkélléd aikavélilla hintojen merkittdvaan nousuun.

Kilpailun lisddmiseksi on jo aiemmin tehty toimenpiteitd. Vuoden 2016 alusta séédettiin viite-
hintajérjestelmidn kuuluvien alkuperdisvalmisteiden hintojen tarkistamisesta ja uudistettiin
rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusddntd sekd vahvennettiin apteekkien lddkkeiden hintaneu-
vontavelvoitetta. Korvausjérjestelmdén tulevan ensimmadisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhin-
nan tulee olla vahintédén 50 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle samaa lddkeainetta sisélta-
ville korvausjarjestelméssé jo olevalle alkuperdisvalmisteelle hyviksytty kohtuullinen tukku-
hinta. Liséksi apteekeille sdddettiin ladkelaissa velvoite sisdllyttaa ladkemaardyksella toimitet-
tavan lddkkeen hintaneuvontaan tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkeval-
misteesta. Nama muutokset ovat tulleet voimaan vuoden 2016 alusta ja niiden vaikutuksia ei
voida vield arvioida. Laajentamalla viitehintajirjestelmé koskemaan myds rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteita voidaan saada edistetyksi hintakilpailua markkinoilla, joilla on al-
kuperdisvalmisteiden lisdksi rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nyt hintakilpai-
lun lisddmiseksi ehdotettujen toimenpiteiden tarkoituksena on vahvistaa jo toteutettujen toi-
menpiteiden vaikutuksia muun muassa vahvistamalla hintakilpailua viitehintajarjestelmassa.

Kayttdmattd jadneet lddkkeet aiheuttavat turhia ld&ikekustannuksia. Suomen Apteekkariliitto
on helmikuussa 2016 arvioinut, ettd apteekista hankittuja reseptildéikkeitd jad kayttdmatta vuo-

12



HE 184/2016 vp

sittain jopa 95—125 miljoonan euron arvosta. Summa vastaa noin 3—4 prosenttia koko Suo-
men reseptilddkemyynnistd. Sairausvakuutuksesta maksettavien lddkekorvausten osuus tastd
summasta on noin 66 prosenttia. Tavallisia syitd apteekkiin palautettujen ladkkeiden kéytta-
méttd jattdmiseen ovat lddkkeen vanhentuminen, lddkkeen vaihto toiseen ladkkeeseen, 14dk-
keen haittavaikutus sekd varmuuden vuoksi ostaminen.

Ladkelaissa ei ole erityissddnnoksid Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myyntilu-
papaitoksen tdytdntoonpanosta tilanteessa, jossa padtoksestd valitetaan hallinto-oikeuteen.
Tadma saattaa viivastyttidd rinnakkaisvalmisteiden markkinoillepéasyé.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on tdydentéd vuonna 2016 tehtyjé lddkekorvaussdéstdja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd pddministeri Juha Sipilédn hallitusohjelmassa pédtetyt yhteensd 150 miljoo-
nan euron ladkekorvaussiéstot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Esityksen tavoitteena on, et-
ta vaaditut ladkekorvaussddstot saataisiin toteutetuksi keinoin, jotka ovat terveys- ja ladkepo-
liittisesti perusteltuja ja joilla saataisiin lisdtyksi lddkkeiden hintakilpailua sekd vdhennetyksi
ladkehavikkid ja edistettya rationaalista ladkehoitoa.

3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Péadministeri Juha Sipildn hallitusohjelman liitteen 6 mukaan 150 miljoonan euron lddkekor-
vaussadstot voisi toteuttaa esimerkiksi korottamalla merkittavéasti alkuomavastuuta tai alenta-
malla korvausprosentteja taikka muuttamalla korvattavuutta.

Potilaiden omavastuuta lisdttiin vuosina 2013 ja 2016 tehtyjen lddkekorvaussddstdjen yhtey-
dessd. Kataisen hallitusohjelmassa oli useita ladkepolitiikkaa ja korvausjérjestelméé koskevia
kirjauksia. Ladkekorvauksiin oli asetettu 113 miljoonan euroa sdistdtavoite. Sééstotavoite to-
teutettiin alentamalla viitehintajdrjestelméddn kuulumattomien lddkevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja 5 prosentilla, alentamalla lddkkeiden peruskorvausta 42 prosentista 35 prosent-
tiin, alentamalla alemman erityiskorvauksen 72 prosentista 65 prosenttiin ja alentamalla vuo-
siomavastuuta, niin sanottua lddkekattoa noin 50 eurolla.

Vuoden 2014 alusta ladketaksasta annettua valtioneuvoston asetusta (713/2013) muutettiin.
Muutos mahdollisti lddkekustannusten vuotuisen omavastuukaton alentamisen 610 euroon.

Kevédn 2014 kehyspéitoksessd silloinen hallitus péétti sdédstdd edelleen 26 miljoonaa euroa
ladkekorvauksista 1.1.2016 alkaen. Saistotavoite toteutettiin ottamalla kéyttoon 45 euron vuo-
tuinen alkuomavastuu, korottamalla lddkkeiden peruskorvausta 40 prosenttiin, minké lisdksi
viitehintajarjestelmédan kuuluvien alkuperdisvalmisteiden enimmaistukkuhintoja tarkistettiin,
rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelua uudistettiin ja apteekkien hintaneuvontavelvoitetta tarkis-
tettin.

Padministeri Juha Sipilidn hallituksen siastot lidkekorvauksiin vuoden 2016 alusta

Hallitusohjelman liitteen 6 mukaan lddkekorvauksiin kohdistetaan 150 miljoonan euron sdistd
vuodesta 2017 lukien. Vuoden 2016 budjettirithessd sddstosti aikaistettiin 50 miljoonaa euroa
toteutettavaksi jo vuoden 2016 alusta ja tdysimiddrdinen sddstd vuonna 2017 tulisi olla
150 miljoonaa euroa. Vuoden 2016 sdistotavoite pieneni tdydentévéssé talousarvioesityksessé
25 miljoonaan euroon.
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Ladkekorvauksista 25 miljoonan euron siésto toteutettiin seuraavilla toimilla:
1. korotetaan vuoden 2016 alusta kdyttoonotettavaa alkuomavastuuta 45 eurosta 50 euroon
2. korotetaan 100 % erityiskorvausluokan lddkekohtainen omavastuu 3 eurosta 4,50 euroon

3. korotetaan vuosiomavastuun ylityksen jédlkeen lddkekohtainen omavastuu 1,50 eurosta
2,50 euroon

4. ladketeollisuus ja ladketukkukaupat velvoitetaan palauttamaan osan vuoden 2015 myyntitu-
losta sairausvakuutukselle

5. apteekkimaksun maérdaikainen korottaminen

6. viitehintajirjestelméén laajennetaan laastarivalmisteisiin, joka toteutetaan Léékealan turval-
lisuus- ja kehittémiskeskus Fimean péatoksella.

Kohdat 4 ja 5 toteutettiin méirdaikaisella vuoden ajan voimassa olevalla lainsdddannolla.
Muut toimenpiteet ovat toistaiseksi voimassa olevia. Sddstoistd pysyvid ovat 16 miljoonaa eu-
roa.

Mainitut toimet olivat sisdlloltadn lainsdédédnnollisesti ja teknisesti nopeasti toteutettavissa, ja
kohdistuivat sekd vakuutettuihin (keinot 1, 2 ja 3) ettd lddkealan toimijoihin (keinot 4, 5 ja 6).
Sadsto kohdistettiin puoliksi l1ddkekorvausten saajiin ja puoliksi lddkealan toimijoille.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on vuoden 2016 lddkekorvaussdastoja koskeneista
hallituksen esityksistd (HE 106/2015 vp ja HE 128/2015 vp) antamassaan mietinnossé (StVM
13/2015 vp) todennut, ettd vuodelle 2016 tehtidvien lddkekorvausten sdédstdjen vaikutuksia on
tarpeen arvioida huolellisesti ja ettd hallituksen péittiméin lisdsédston kohdentamista tulee
valmistella siten, ettd sairausvakuutuskorvaukset tukevat mahdollisimman tarkoituksenmukai-
sella tavalla sosiaali- ja terveyspoliittisia tavoitteita. Valiokunta piti tarkednd, ettd vakuutettu-
jen ja yhteiskunnan ladkekustannusten kasvun hallitsemiseksi 16ydetdén tehokkaita toimenpi-
teitd. Valiokunta katsoi, ettd ladkehoidossa on edelleen saavutettavissa merkittivia kustannus-
sddstoja lisdamélla ladkealan hintakilpailua muun muassa lddkevaihtoa ja viitehintajérjestel-
mén kayttod tehostamalla. Turhaa ladkkeiden kéyttdod voidaan vdhentdd esimerkiksi 1ddkkei-
den ylikdyttod ja ladkejitteen maadrad vahentavilla keinoilla. Lahitulevaisuudessa sddstojd voi-
daan saada lisdksi biologisia lddkkeitd vastaavilla ns. biosimilaareilla. Edelld mainituilla kei-
noilla sédstdja on mahdollista toteuttaa siten, ettei ladkkeiden kayttdjien omavastuuta nosteta.

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi vuoden 2017 lddkeséddstoihin liittyen professori Heikki
Ruskoahoa selvitysmiehend selvittiméén korvausjérjestelmédn ajantasaisuutta, tarkistamaan
sairauksien ja lddkkeiden luokittelun ajantasaisuutta, selvittdmédn mahdollisuutta lisata 1ddke-
vaihtoa seké selvittdimdidn muita mahdollisia sédstokeinoja. Selvitysmiehen raportti valmistui
30.4.2016.

Esityksessa laéikekorvaussiéstot ehdotetaan toteutettavaksi selvitysmiehen ehdotusten pohjalta
eri keinoista kootulla toimenpidekokonaisuudella, koska selvitysmiehen raportissaan esittdmi-
en keinojen voidaan arvioida olevan terveys- ja ladkepoliittisesti perusteltuja ja niilld voidaan
arvioida olevan mahdollista my06s kehittdd ldadkekorvausjarjestelmad lisdamalld 1ddkkeiden
hintakilpailua, vdhentdmélld ladkehdvikkid ja edistimilld rationaalista l4ddkehoitoa. Tyypin
2 diabeteksen hoidossa kiytettdvien lddkkeiden korvausluokan siirto kasvattaa potilaiden
maksuosuutta, mutta on perusteltavissa, koska korvattavuus tulisi siten samalle tasolle sydéin-
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ja verisuonisairauksien hoidossa kéytettidvien lddkkeiden kanssa. Tyypin 2 diabeteksessa, ku-
ten myds sepelvaltimotaudissa ja verenpainetaudissa, elamédntapamuutokset ovat keskeisid sai-
rauksien ehkéisyn ja hoidon kannalta. Hintakilpailua edistettdisiin kaventamalla hintaputkea ja
laajentamalla viitehintajérjestelmi koskemaan myos rinnakkaistuontivalmisteita. Diabetes-
ladkkeistd muut kuin insuliinivalmisteet siirrettdisiin alempaan erityiskorvausluokkaan. Laa-
kevaihtoa laajennettaisiin kattamaan epilepsialddkkeet silloin kun niitd kdytetddn muun sai-
rauden kuin epilepsian hoitoon. Biosimilaarit voisivat olla vaihtokelpoisia siten, ettd hoitava
ladkari paattad vaihdosta ja valvoo sen toteutusta. Kayttoon otettaisiin riskinjakomenettely uu-
sien innovatiivisten, harvinaisldékkeiden ja erityisen kalliiden lddkkeiden markkinoille péédsyn
edistimiseksi. Ladkehédvikkid vihennettdisiin muun muassa edistdmailld hoidon aloitusta pie-
nilld pakkauksilla ja rajoittamalla hinnaltaan erityisen kalliiden 14ékkeiden kerrallaan toimitet-
tavaa maarda. Selvitysmiehen raportissa on ehdotettu mahdollisiksi hintakilpailun edistdmisen
keinoiksi my0s ladketaksan mukaisen hintapdivitysvilin pidentdmistd nykyisestd 2 viikosta
kuukauteen ja viitehintajérjestelméin piirissd olevien valmisteiden hintojen nousun rajoittamis-
ta viitehintakauden aikana. Kahden viimeksi mainitun keinon kéyttdonottamista olisi tarkoi-
tuksenmukaista arvioida my6hemmin, mikéli vuoden 2016 alusta voimaan tulleet muutokset
ja tdssa esityksessd ehdotetut muutokset eivit edistd riittdvésti hintakilpailua viitehintajérjes-
telmédn kuuluvien valmisteiden valilla.

Vaihtoehtona ehdotetulle toimenpidekokonaisuudelle olisi toteuttaa sddstovelvoite, 134 mil-
joonaa euroa, alentamalla viitehintajérjestelmdén kuulumattomien 14dékevalmisteiden kohtuul-
lisia tukkuhintoja. Tukkuhintoja tulisi tdlloin alentaa arviolta noin 14 prosenttia. Viimeksi vii-
tehintajirjestelmédn kuulumattomien ld&ikevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja on alennettu
viidelld prosentilla helmikuun alusta 2013. Viitehintajirjestelméén kuulumattomien valmistei-
den kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella voi olla vaikutuksia lddkevalikoimaan ja erityi-
sesti pienille kohderyhmille tarkoitettujen valmisteiden saatavuuteen. Tukkuhintojen alenta-
minen voi mahdollisesti vélillisesti vaikuttaa ldékkeiden hinnoitteluun myds muissa Euroopan
maissa ja titd kautta lisdtd mahdollista riskid lddkevalikoiman kaventumisesta. Tukkuhintojen
alentamisella voi olla heijastusvaikutuksia ladketutkimuksen toimintaedellytyksiin Suomessa.

Ladkkeiden vihittdismyyntihinnan laskentaperusteita uudistettiin vasta vuoden 2014 alusta.
Valtioneuvosto antoi 17.10.2013 uuden asetuksen ladketaksasta (713/2013). Uudistuksen ta-
voitteena oli vdhentdd apteekkien myyntikatteen riippuvuutta lddkkeen tukkuhinnasta liséa-
mailld ladkeméasrdykselld toimitettavien ladkkeiden hintaan toimitusmaksuna 2,17 euroa ja pie-
nentdmadlld taksan mukaisia ostohinnan kertoimia ja niihin lisattdvia kiinteité osia. Lisdksi re-
septi- ja itsehoitolddkkeiden laskentakaavat eriytettiin. Uusi lddketaksa laski kalliimpien ja
nosti halvimpien lddkkeiden hintoja. Taksauudistuksen myotd alennettiin sairausvakuutuslain
mukaista vuosiomavastuuta. Koska lddketaksaa on vasta uudistettu, sen toteutumista tulisi vie-
14 seurata ja arvioida myohemmin sen mahdollisia uudistustarpeita.

Ladkehuoltoa ja apteekkijérjestelmédéd kehitetddn jatkuvasti. Sosiaali- ja terveysministeridssé
valmistellaan parhaillaan esitystd lddkelain muuttamisesta, jonka tarkoituksena on monin ta-
voin parantaa apteekkijirjestelmén toimivuutta. Valmisteltavana olevan sosiaali- ja terveys-
palvelujen uudistuksen tavoitteena on kaventaa ihmisten hyvinvointi- ja terveyseroja seké hal-
lita kustannuksia. Laékehuollon ja apteekkijirjestelmén toimivuutta tullaan arvioimaan myds
ndistd ndkokohdista niin, ettd toiminta tukee sosiaali- ja terveyspalveluja nykyistd paremmin.
Apteekkitoimintaa koskevia uudistustarpeita tullaan mahdollisesti arvioimaan erikseen néissi
yhteyksissa.
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33 Keskeiset ehdotukset

Ladkekorvaussdéstot ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettdisiin hintakilpailua
ladkkeiden hinnoittelussa, vahennettdisiin lddkejatettd, edistettdisiin rationaalista l4ddkehoitoa
sekd tarkistettaisiin erityiskorvausjérjestelméé ja jotka turvaisivat sddstoistd huolimatta edel-
leen kattavan ja toimivan ladkekorvausjarjestelman sdilymistd. Lisdksi Suomessa ehdotetaan
otettavaksi kdyttoon uusi riskinjakomenettely edistiméén uusien ja innovatiivisten lddkkeiden
markkinoille tuloa.

Osana sdidstojen edellyttimid toimenpidekokonaisuutta ehdotetaan otettavaksi huomioon
my0s ne uudistukset, jotka toteutetaan asetusmuutoksin tai joiden toteuttaminen ei vaadi lain-
saddantomuutoksia, mutta jotka osaltaan tuovat sddstdja ladkekorvausjarjestelmadn. Sosiaali-
ja terveysministeriossd on valmistelussa apteekkien tiloissa toimivien yhtididen toimintaa
koskeva  sddnnosmuutosehdotus (osana  valtioneuvoston  hankerekisterin  hanketta
STM095:00/2012), joka toteutuessaan arvioidaan synnyttdvén verokertymén lisdystd. Asiaa
koskeva luonnos hallituksen esitykseksi oli lausuntokierroksella yhtd aikaa tdmén hallituksen
esityksen luonnoksen kanssa. Jos asiaa koskeva esitys annetaan eduskunnalle, voitaisiin tdméa
verokertymin nousu ottaa huomioon saddstéjen syntymisti turvaavana toimenpiteend, vaikkei
se itsessddn ole ladkekorvauksia vihentdva toimenpide.

Hintakilpailun edistiminen ja hinnoittelu

Hintakilpailun lisddmiseksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin liséttdisiin uusi hinnoittelu-
sddnnds ensimmadiselle korvattavalle biosimilaarille. Sddnndksessd madriteltdisiin ensimmaéi-
selle korvattavaksi hyvéksyttivélle biosimilaarille kohtuulliseksi katsottava hintataso suhtees-
sa vastaavaan biologiseen alkuperdisvalmisteeseen. Sairausvakuutuslain 6 lukuun liséttdisiin
myos viranomaisaloitteinen menettely biosimilaaria vastaavien alkuperdisvalmisteiden tukku-
hinnan kohtuullisuuden uudelleenarvioinnista ensimmadisen biosimilaarivalmisteen tultua kor-
vausjérjestelméén. Téssd yhteydessd tarkistettaisiin myds rinnakkaisvalmisteiden korvatta-
vuuden ja tukkuhinnan lakkauttamista koskeva vastaava sddannos samansisaltdiseksi kuin bio-
similaareja koskeva sddnnods. Lisédksi lddkkeiden madrddmiseen vaikutettaisiin muuttamalla
sosiaali- ja terveysministerion ladkkeenmaardadmisestd antamaa asetusta siten, ettd se edistdisi
edullisimpien biologisten ladkevaihtoehtojen valintaa.

Viitehintajérjestelmdén ehdotettavien muutosten tavoitteena on lisétd ladkkeiden hintakilpai-
lua.

Viitehintajarjestelmdd laajennettaisiin rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin kui-
tenkin siten, ettd valmisteet sdilytettdisiin hinnanvahvistuksen piirissé siithen saakka, kunnes
ryhmédn tulee rinnakkaisvalmiste. Hinnanvahvistusmenettelylld varmistettaisiin hintatason
pysyminen kohtuullisena tilanteessa, jossa muiden valmistajien vastaavia ladkkeité ei vield ole
markkinoilla.

Lisdksi viitehintajérjestelman hintaputken yldrajan ohjausvaikutusta lddkkeiden hinnoittelussa
vihennettdisiin kaventamalla ldékelaissa sdddettyd hintaputkea. Muutos tarkoittaisi myds, etti
jatkossa halvimman valmisteen hinta ei enééd vaikuttaisi hintaputken leveyteen, vaan hintaput-
ki olisi aina saman levyinen.

Ladkelain 57 b §:n 3 momentista ehdotetaan poistettavaksi sddnnds, jonka mukaan lddkemaa-

rdyksen voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta, jolla hoito on aloitettu.
Muutosehdotuksen tarkoituksena on edistéa ladkevaihtoa.
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Ladkelain 102 §:44n ehdotetaan tehtdavéksi uusi 6 momentti, jonka mukaan Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen ldédkelain 21, 21 a ja 21 ¢ §:ien perusteella myontdma ladkeval-
misteen myyntilupapdétds voidaan panna tdytint66n myyntilupapédtokseen kohdistuvasta vi-
ranomaiselle tehdystd muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madrda.

Myyntilupapadtoksia koskevissa muutoksenhauissa on padsaantdisesti kyse myyntiluvanhalti-
joiden yksityisoikeudellisista riita-asioista eikd ladkevalmisteen tehoon, turvallisuuteen ja laa-
tuun liittyvistd kysymyksisté, jotka on tutkittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myoOntiessd lddkevalmisteelle myyntiluvan.

Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa se, ettd rinnakkaisvalmisteet padsevit markkinoil-
le nopeasti rinnakkaisvalmistajalle myonnettyyn myyntilupapéaatokseen kohdistuvasta muu-
toksenhausta huolimatta. Muutoksenhakuprosessi muutoksenhakuviranomaisessa kestdd 1—3
vuotta, jona aikana muutoksenhaun kohteena oleva rinnakkaisvalmiste ei paése markkinoille.
Muutoksenhakijana on useimmiten alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltija, jonka valmistet-
ta on kéytetty myyntilupaa haettaessa rinnakkaisvalmisteen vertailuvalmisteena. Lisdykselld
edistetddn kilpailua alkuperiis- ja rinnakkaisvalmistajien valilla.

Lddkejditteen vihentiminen ja rationaalinen lddkehoito

Ladkejétteen vahentdmiseksi ja rationaalisen ladkehoidon edistdmiseksi ehdotetaan tehtdvaksi
muutoksia sairausvakuutuslain mukaisesti korvattavien lddkkeiden toimitusvéleihin.

Esityksessd ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslain 5 lukuun liséttéisiin sdédnnos, jonka perusteel-
la hinnaltaan kalliiden lddkkeiden kerralla korvattava maéra rajattaisiin yhden kuukauden tar-
vetta vastaavaksi. Lisdksi sairausvakuutuslaissa sdddettiisiin, ettd tillaisessa tilanteessa sovel-
lettaisiin poikkeavaa ldékekohtaista omavastuuta. Peruskorvattavien laéikkeiden korvaamisessa
chdotetaan otettavaksi kéyttoon erityiskorvattavien ladkkeiden korvaamisessa sovellettu kay-
tdntd uuden korvattavan ladke-erdn toimittamisesta. Peruskorvattavienkin lddkkeiden korvaa-
minen edellyttdisi, ettd edellinen lddke-erd on kéytetty ldhes kokonaan ennen kuin uusi ladke-
erd voidaan toimittaa korvattuna.

Rationaalisen lddkehoidon edistdmiseksi ehdotetaan muutettavaksi lddkkeiden médrddmisesti
annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta. Muutoksilla selkeytettdisiin lddkkeiden maa-
radjille lainsdadanndn kannalta ensisijaisten ladkevalintojen perustaa. Jatkossa maarddjéan tulisi
ottaa huomioon nykyistd enemmaén paitsi ladkkeen vaikuttavuus myos sen kdyton aiheuttamat
kustannukset suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin. Uusien, pitkdaikaiseen kadyttoon tarkoitet-
tujen ladkehoitojen aloituksissa tulisi kdyttdd pientd pakkauskokoa ja lddkehoidon médrdamis-
td kestoajalle rajoitettaisiin. Biosimilaarien méarddmisté edistettdisiin ladkkeen méédradjéan
kohdistuvilla velvoitteilla méardtd hinnaltaan edullisinta vertailukelpoista ja vaihtoehtoista
biologista valmistetta. Asetus annettaisiin loppuvuonna 2016.

Ladkkeenmaaradmisasetus on osin annettu terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa
laissa (559/1994) olevien asetuksenantovaltuutuksien perusteella. Asetuksenantovaltuutuksia
ehdotetaan tdsmennettdvéksi, jotta ne vastaavat nykyisid tdsmaillisyys- ja tarkkarajaisuusedel-
lytyksia.
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Erityiskorvausjdrjestelmdn tarkistaminen

Erityiskorvausjarjestelméé ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd diabetesladkkeistd muut kuin
insuliinivalmisteet siirrettéisiin alempaan erityiskorvausluokkaan.

Tyypin 2 diabeteksen, sepelvaltimotaudin ja kohonneen verenpaineen hoidossa ja ehkaisyssi
eldméntapahoito (painonhallinta ja tarvittaessa laihduttaminen, sddannéllinen liitkunta seka ter-
veellinen, monipuolinen ravinto) on keskeistd. Muiden diabeteslddkkeiden kuin insuliinien
korvausluokan alentamisen myo6td tyypin 2 diabeteksen hoidossa kéytettdvien lddkkeiden ja
syddn- ja verisuonisairauksien hoidossa kéytettdvien lddkkeiden korvaustaso olisi sama
(65 prosenttia). Insuliinihoito vaikutustavaltaan korvaavana hoitona séilyisi edelleen ylem-
maéssi erityiskorvausluokassa kaikille diabetespotilaille.

Muutos toteutettaisiin muuttamalla valtioneuvoston asetusta ldédketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden perusteella ldfkehoidon kustannuk-
sista korvataan 65 tai 100 prosenttia.

Riskinjakomalli

Esityksessd ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslaissa sdddettdisiin mahdollisuudesta hyvéksya
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta ehdollisena. Kyseessa olisi lddkekorvausjérjestel-
médn sisdllytettdvd uudenlainen menettely, riskinjakomalli, jolla mahdollistettaisiin uusien
ladkevalmisteiden hallittu kdyttoonotto. Useissa Euroopan maissa on viime vuosina otettu
kéayttoon erilaisia riskinjakomalleja, joiden avulla pyritddn mahdollistamaan uusien lddkeval-
misteiden saatavuus niitd tarvitseville ja samalla luomaan toimintamalli uusien ldadkkeiden
kéaytostd aiheutuvien kustannusten hallintaan. Uudet markkinoille tulevat l1ddkkeet ovat kalliita
ja niiden kéytostd aiheutuviin kokonaiskustannuksiin, kustannusvaikuttavuuteen ja hoidolli-
seen arvoon liittyy yhd useammin paljon epdvarmuutta. Euroopan maissa on otettu kayttoon
toimintamalleja, joiden tavoitteena on jakaa téstd epdvarmuudesta aiheutuvaa riskid ladkeyri-
tysten ja rahoittajien kesken. Néistd malleista kdytetddn usein nimea riskinjakosopimukset.

Ehdollisesta korvattavuudesta sdddettéisiin sairausvakuutuslain 6 luvussa ja toimintamalli lii-
tettdisiin osaksi lddkkeiden korvattavuus- ja hinnanvahvistusmenettelyd. Menettely kéynnis-
tyisi aina hakemuksesta. Ehdollisesta korvattavuudesta pééttdisi aina ladkkeiden hintalauta-
kunta. Hintalautakunta arvioisi aina tapauskohtaisesti edellytykset ehdolliselle korvattavuudel-
le. Ehdollinen korvattavuus olisi midraaikainen ja sithen liittyisi lddkeyrityksen ja hintalauta-
kunnan keskindinen sopimus ehdoista, joiden perusteella késiteltivdan valmisteeseen liittyvai
epdvarmuutta esimerkiksi valmisteen hoidollisesta arvosta, lddkettd kayttdvien mééristd tai
ladkevalmisteen kustannusvaikuttavuudesta, seurataan ja hallitaan. Sopimukseen voisi liittya
ladkeyrityksen velvollisuus palauttaa osa saamastaan myyntitulosta Kansaneldkelaitoksen sai-
rausvakuutusrahastolle. Palautusmaksu ei alentaisi potilaan maksamaa osuutta ld&ikehoidon
kustannuksesta vaan hyoty tulisi sairausvakuutusrahastolle. Sopimuksen julkisuus arvioitaisiin
viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) sddnndsten perusteella. Siltd
osin kuin sopimukseen sisdltyy lddkeyrityksen liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, niitd ei voitaisi luovuttaa kolmannelle osapuolelle. Menettelyd koskevien séddnnosten
ehdotetaan aluksi olevan voimassa méérdajan, koska ennen pysyvén ratkaisun tekemisté olisi
tarpeen saada kokemuksia uudenlaisesta toimintamallista. Kokemuksia muiden maiden riskin-
jakomalleista sekd niiden eduista ja haasteista on rajoitetusti saatavilla, koska useimpiin toi-
mintamalleihin liittyy maksajan ja 14d4keyrityksen luottamuksellinen sopimus koskien esimer-
kiksi lddkevalmisteen todellista hintaa maksajalle. Uusi toimintamalli olisi tarkoituksenmu-
kaista ottaa kayttoon hallitusti, koska toimintamallin soveltuvuutta kiytdnndssé ladkekorvaus-
jéarjestelmddn, sen mahdollisia vaikutuksia ja uuden jérjestelmin edellyttimdi hallinnollista
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tyotd on vaikea arvioida. Jotta jarjestelmédn toimivuutta ja vaikutuksia voitaisiin hallitusti seu-
rata, alkuvaiheessa ei ole tarkoituksenmukaista tehdd ehdollisia korvattavuuspaatoksia laaja-
mittaisesti. Tdméan vuoksi ldékkeiden hintalautakunnan tulisi aina tapauskohtaisesti tarkoin ar-
vioida tarve ehdolliselle korvattavuudelle ottaen huomioon, ettd uusi toimintamalli on tarkoi-
tettu tdydentdméddn nykyjérjestelmad erityistapauksissa.

Esityksen mukaan kdyttoon otettavalla ehdollisen korvattavuuden mallilla toteutettaisiin osa
ladkesddstokokonaisuudesta. Tarkoituksena on, ettd tilld toimenpiteelld saataisiin14 miljoonan
euron suuruinen pysyva siistd lddkekorvausmenoissa. Pysyva sddstovelvoite toteutettaisiin
aluksi toimintamallilla, joka olisi voimassa médrdajan. Tdméd mahdollistaisi kokemusten ke-
rddmisen uudenlaisesta toimintamallista. Témé edellyttéisi, ettd sosiaali- ja terveysministerio
seuraisi uudistuksen toteutumista ja viimeistddn vuoden 2019 alussa olisi kdytettdvissd arvio
tdman toimintamallin soveltuvuudesta suomalaiseen lddkekorvausjirjestelmadn sekd sadstota-
voitteen toteutumisesta. Tamén selvityksen perusteella vaaditun sdédston toteutuminen varmis-
tettaisiin vakinaistamalla toimintamalli lainsdédédnndssa sellaisenaan tai korjattuna taikka to-
teuttamalla sdéstdvelvoite vaihtoehtoisella toimenpiteella.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksen tavoitteena on tdydentid vuonna 2016 voimaan tulleita vuosittaisia laékekorvaus-
sddstoja 134 miljoonalla eurolla siten, etté pdédministeri Juha Sipildn hallitusohjelmassa vaadi-
tut yhteensd 150 miljoonan euron lddkekorvaussiistot vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Laa-
kekorvaussiéstot ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettiisiin hintakilpailua 134k-
keiden hinnoittelussa, viahennettdisiin ladkejatettd, edistettdisiin rationaalista ladkehoitoa sekd
tarkistettaisiin erityiskorvausjérjestelméé. Lisdksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kayttoon
uusi riskinjakomenettely edistdméén uusien ja innovatiivisten ldékkeiden markkinoille tuloa.
Ladkeséddstojen kertymisessé ehdotetaan otettavaksi huomioon uudistukset, joiden toteuttami-
nen ei vaadi lainsdddantomuutoksia. Lisdksi jos sosiaali- ja terveysministeriossa valmistelussa
oleva apteekkien tiloissa toimivien yhtididen toimintaa koskeva sddnndésmuutosehdotus anne-
taan eduskunnalle, voitaisiin muutoksesta syntyva verokertymén nousu ottaa huomioon siis-
tdjen syntymistéd turvaavana toimenpiteend, vaikkei se itsessdén ole lddkekorvauksia vihentd-
vi toimenpide.

Ehdotettujen toimenpiteiden on arvioitu vahentdvin sairaanhoitovakuutuksen vuosittaista 144-
kekorvausmenoa kaikkiaan noin 134 miljoonalla eurolla. Sdistdjen toteutumiseen liittyy sikali
epavarmuutta, ettd toimenpide-ehdotukset perustuvat myos ladkemarkkinoiden kilpailun li-
sddntymiseen, johon ei suoraan lainsdddanndlld voida vaikuttaa. Siéstd véihentdisi valtion ra-
hoitusosuutta sairaanhoitovakuutuksesta noin 60 miljoonalla eurolla ja vakuutettujen rahoitus-
osuutta noin 74 miljoonalla eurolla. Sdastot pienentdisivit vakuutettujen sairaanhoitomaksua
sairaanhoitovakuutuksen vuoden 2017 rahoituksesta noin 0,01 prosenttiyksikolla.

Esitettyjen muutosten vaikutuksesta sairausvakuutuksen lddkekorvausten arvioidaan pienenty-
vén noin 134 miljoonalla eurolla. Diabetesldéikkeiden erityiskorvausluokan muutosta lukuun
ottamatta toimenpiteet alentavat myds lddkemyynnin arvoa. Uuden riskinjakomallin arvioi-
daan alentavan lddkemyynnin arvoa samalla méérélla kuin 14ékekorvauksia, muiden muutos-
ten vaikutus lddkemyynnin arvoon on arvioitu olettamalla, ettd sairausvakuutus korvaisi kor-
vausjarjestelmain kuuluvien lddkkeiden myynnistd biosimilaareissa ja niitd vastaavissa biolo-
gisissa lddkkeissd 94 prosenttia ja muissa lddkkeissd 66 prosenttia. Prosenttiosuus perustuu
vuoden 2016 liddkekorvaustilastoista tehtyyn ennakkoarvioon. Néin laskien voidaan arvioida
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karkeasti, ettd lddkemyynnin arvo pienenisi muutosten johdosta noin 143 miljoonalla eurolla
vuodessa.

Ladkemyynnin arvon pieneneminen vaikuttaa kaikkiin ld&ikealan toimijoihin. Arvioitaessa
vaikutuksia eri toimijoihin on otettu huomioon, kohdentuuko toimenpide alkuperiislaédkkei-
den, rinnakkaislddkkeiden, rinnakkaistuontildfkkeiden vai rinnakkaisjakelulddkkeiden myyn-
tiin seka toisaalta vdhittdismyynnin jakautuminen ladketeollisuuden, tukkuliikkeiden, apteek-
kien ja valtion kesken. Vaikutuksia alkuperdislddkkeiden, rinnakkaislddkkeiden, rinnakkais-
tuontilédékkeiden vai rinnakkaisjakelulddkkeiden myyntiin on arvioitu asiantuntija-arvioiden
sekd IMS Health Oy:n ladkemyyntitilaston (http://www.sld.fi) korvattavan myynnin jakauman
perusteella. Muun muassa uuden riskinjakomallin arvioidaan vaikuttavan lahinnd alkuperiis-
ladkkeiden myynninarvoon eika silld arvioida olevan vaikutuksia muihin toimijoihin. Lisdksi
eri toimijoihin kohdistuvien vaikutusten laskennassa on kdytetty vuoden 2014 lddke-euron
mukaista jakaumaa: ladketeollisuus ja tukkukauppa 63 prosenttia, apteekki 21 prosenttia ja
valtio 16 prosenttia.

Ladkemyynnin arvonlaskusta suurin osuus, noin 81 miljoonaa euroa kohdistuisi alkuperdis-
ladkkeiden vahittdismyyntiin. Toisaalta esitetty riskinjakomalli toisi uusien ladkkeiden hallit-
tuun kayttoonottoon uuden vaihtoehdon. Rinnakkaislddkkeiden vahittdismyynnin arvoa pie-
nentdisi viitehintaputken kaventaminen, mutta toisaalta rinnakkaisldskkeiden myyntid liséisi
ladkevaihdon laajentaminen ja biosimilaarien kdyton edistiminen. Rinnakkaisléddkkeiden
myynnin arvon arvioidaan pienentyvén noin 14 miljoonalla eurolla. Rinnakkaislédéketuojien ja
-jakelijoiden osuus lddkemyynnisté on pieni, jolloin myds heihin kohdistuva siéstdvaikutus on
pieni. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden siséllyttdminen viitehintajirjestel-
méén hyodyttié rinnakkaistuojia ja rinnakkaisjakelijoita niiden markkinaosuuksien kasvaessa.
Biologisiin ladkkeisiin ja biosimilaareihin vaikuttavat toimenpiteet eivit kohdistu vain tiettyyn
teollisuudenhaaraan, koska alkuperdisida biologisia lddkkeitd markkinoivat yritykset markki-
noivat usein myos biosimilaarivalmisteita. Toimenpiteiden taloudellisia vaikutuksia ladketuk-
kuliikkeille ei ole mahdollista erikseen arvioida, koska tukkuliikkeiden marginaalit eivét ole
julkisesti saatavissa. Marginaalit perustuvat ladkeyritysten ja tukkuliikkeiden keskindisiin so-
pimuksiin. Tukkuliikkeiden osuus sisédltyy edelld esitettyihin lddketeollisuutta koskeviin vai-
kutusarvioihin.

Kaiken kaikkiaan ladkemyynnin arvon arvioidaan laskevan esitettyjen toimenpiteiden ja kil-
pailun lisdéintymisen vaikutuksesta noin 143 miljoonalla eurolla, kun keskiméérdisen ladke-
korvauksen arvioidaan laskevan vuoden 2016 alusta voimaantulleiden alkuomavastuun kéyt-
toonoton ja muiden omavastuuosuuksien korotusten takia noin 66 prosenttiin lddkkeen kus-
tannuksista. Biosimilaareissa ja niitd vastaavissa biologisissa lddkkeissd keskimaardisen 144-
kekorvauksen arvioidaan olevan noin 94 prosenttia.

Kilpailun ja biosimilaarien kdyttdonoton aikaansaamasta ladkkeiden alentuneista kustannuk-
sista hyotyvit myos ladkkeiden kayttijat.

Valtion arvonlisdveron tuoton ja apteekkimaksun tuoton arvioidaan pienentyvén noin 17 mil-
joonalla eurolla ladkemyynnin arvon pienenemisen johdosta. Lédkemyynnin arvon laskusta
noin 32 miljoonaa euroa kohdistuisi apteekkeihin.

Suomessa oli vuoden 2015 lopussa 612 yksityistd apteekkia ja lisdksi Helsingin yliopiston ap-

teekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki. Apteekkien katteiden arvioidaan pienentyvén noin
32 miljoonalla eurolla 1ddkemyynnin arvon pienenemisen myota.
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Kalliiden ladkkeiden korvauksen rajoittamista korkeintaan kuukauden hoitoaikaa vastaavaksi
maardksi koskeva muutos sekd toimitusvélin seuranta siten, ettd peruskorvattavia ladkkeita
korvattaessa edellytettdisiin, ettd edellinen ldéke-eré olisi ldhes kéytetty ennen seuraavan erdn
korvaamista, lisdé jonkin verran tyomairaa apteekissa. Apteekin tyomaééra lisdéintyy myos kal-
liidden ladkkeiden toimituskertojen lisdéntyessé. Ladkkeen médéréd tai hinta ei vaikuta apteekissa
tehtdvan ostokertakohtaisen tyon madrdaan. Kalliin lddkkeen toimittaminen kuukauden erdssi
kolminkertaistaa tyon verrattuna lddkkeeseen, jota toimitetaan padsaantdisesti kolmen kuu-
kauden erissd. Ndin ollen apteekin toimitusmaksua ei kalliiden lddkkeiden toimitusten osalta
jyvitettdisi. Liséksi jokaisesta toimituskerrasta menee myos Kanta-jérjestelmén yllépitoon liit-
tyvé eReseptipalkkio, joiden kustannukset timidn muutoksen my6td my6s hieman lisdantyvit.
Toisaalta Kelan apteekeille maksamat ostokertakohtaiset apteekkipalkkiot lisddntyvit samassa
suhteessa kuin ladkkeiden toimituskerrat lisddntyvéat. Muutosten toteuttaminen edellyttdisi
jonkin verran muutoksia apteekkien tietojérjestelmiin.

Diabetesliitto on valmistelun aikana tuonut esiin huolensa, jonka mukaan A10B -luokan ladk-
keiden siirtdminen alempaan erityiskorvausluokkaan saattaa vaikuttaa kuntien ja julkisen ter-
veydenhuollon kustannuksiin. Kéypé hoito -suosituksen mukaan diabeteksen hoidon suorien
kustannusten osuus Suomen terveydenhuollon kokonaismenoista on 15 prosenttia ja vihintdan
kaksi kolmannesta niistd koituu valtettavissd olevien komplikaatioiden hoidosta. Diabeteksen
kustannukset ovat myos kasvamassa nopeasti.

Viimesijaisena etuutena pienituloisten henkildiden lddke- ja matkakuluihin voidaan myontéé
toimeentulotukea. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Toimeentulotuki 2014 -tilaston mu-
kaan vuonna 2014 perustoimeentulotukea sai 253 400 kotitaloutta yhteensd 744,8 miljoonaa
euroa. Asukasta kohden toimeentulotukea maksettiin eniten Uudellamaalla (203 euroa per
asukas), kun sitd maksettiin keskimédrin 136 euroa asukasta kohti koko maassa. Vuoden 2014
tilaston mukaan yli 65-vuotiaiden osuus toimeentulotukea saaneista oli 4,1 prosenttia (16 166
henkil6d), kun se vuonna 2011 oli 3,9 prosenttia (14 400 henkildd). Yli 65-vuotiaiden toi-
meentulotukea saaneiden osuus ikdryhmaéstd pysyi ennallaan noin 1,2—1, 7 prosentissa. Toi-
meentulotuki painottuu edelleen nuoriin, joiden osuus toimeentulotukea saaneista on kasvanut.
Erityisesti 18—39 -vuotiaiden toimeentulotukea saaneiden méird on kasvanut, miké kuvasta-
nee tyottdmyyden ja asumismenojen kasvua. 20—24-vuotiaiden ikdryhmissi jopa 16,2 pro-
senttia sai toimeentulotukea. Eldkeldisten vahdinen toimeentulotuen kéyttd saattaa johtua hei-
din kyvyttomyydestddn ja haluttomuudestaan hakea etuutta tai heidin tietiméttomyydestian
téllaisesta etuudesta.

Kansaneldkelaitoksen vuoden 2014 lddkekorvaustietojen perusteella kuntien sosiaalitoimistot
maksoivat vakuutettujen ladkeomavastuita etukéteen annetuilla maksusitoumuksilla yhteensé
16,7 miljoonalla eurolla 88 386 henkilolle. Maksusitoumuksilla katettiin keskimdirin 38 euron
omavastuuosuus yhteensd 434 719 ostokerrasta. Vuositasolla sosiaalitoimistojen maksama
osuus potilaan omavastuusta oli keskimédrin 189 euroa tukea saanutta henkil6d kohden. Edel-
14 mainituissa summissa ei ole mukana niitd ladkeostoja, joista sosiaalitoimisto on jalkikdteen
maksanut korvauksen suoraan potilaalle. Naitd korvauksia ei tilastoida erikseen, eikd niiden
osuudesta lddkemenoihin ole tarkkaa tietoa. Vakuutetun maksuosuuden kasvattaminen diabe-
teslddkkeiden kustannuksista voi siirtdd lddkemenoja kuntien maksettavaksi kohonneina toi-
meentulotukikustannuksina. Vaikutuksen suuruuden arviointi on kuitenkin mahdotonta.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulevalla lailla toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta
(815/2015) perustoimeentulotuen myontdminen ja maksatus siirtyvdt Kansaneldkelaitoksen
toimeenpantavaksi. Muutoksella pyritddn yksinkertaistamaan tuen myontdmistd, vihentimasn
paéllekkdisid selvityksid sekd edistiméédn henkilostoresurssien jarkevad kayttod. Toimeentulo-
tuen siirtoa koskevassa hallituksen esityksessd eduskunnalle laeiksi toimeentulotuesta annetun
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lain ja kunnan peruspalvelujen valtionosuudesta annetun lain muuttamisesta (HE 358/2014 vp)
on arvioitu muutoksen vidhentdvidn toimeentulotuen tutkimuksissa todettua alikdyttod, koska
Kansanelékelaitos ohjaisi asiakasta hakemaan toimeentulotukea, mikali asiakkaan arvioitaisiin
olevan tukeen oikeutettu. Liséksi tuen hakemisen Kansaneldkelaitoksesta arvioidaan olevan
vihemmaén vaivalloista ja leimaavaa kuin kunnan sosiaalitoimesta. Erityisesti idkké&iden on ar-
vioitu alikdyttdvin toimeentulotukea. Mikéli nédin on, toimeentulotuen maksatuksen siirto
Kansanelédkelaitokseen helpottaa erityisesti idkkdiden pienituloisten asemaa, koska idkkailla
pienituloisilla on useasti myods korkeat ladkekustannukset. Toimeentulotuen siirtoa koskevassa
hallituksen esityksessd on arvioitu, ettd alikdyton viheneminen johtaisi toimeentulotukimeno-
jen kasvamiseen arviolta noin 75—100 miljoonalla eurolla.

Muutoksella ei arvioida olevan vaikutusta diabeteksen hoidon tasoon tai laatuun. Korvausluo-
kan muutos saattaa joidenkin potilaiden kohdalla lisdta 1ddkekustannuksia siten, ettd silld on
vaikutuksia ladkkeiden hankintaan. Viimesijassa on mahdollista saada toimeentulotukea.

Ehdotetut toimenpiteet saattavat vaikuttaa kuntien kéyténtoihin ja kustannuksiin. Lédkéreiden
tyOméérd saattaa alussa lisddntyd kayttoonotettaessa uudet toimintatavat. Muutoksilla ei ole
suoraa vaikutusta kuntatalouteen mutta ne saattavat joissakin tapauksissa lisiti toimeentulotu-
en tai terveydenhuollon kustannuksia. Naiden valillisten vaikutusten arviointi on kuitenkin
vaikeaa.

Hintakilpailun edistiminen ja hinnoittelu

Korvausjirjestelmidssda olevien ladkevalmisteiden hintakilpailun edistdmiselld pyritddn saa-
maan merkittdva osa sddstotavoitteesta. Kilpailua lisddvien toimenpiteiden yhteisvaikutuksella
tavoitellaan yhteensd noin 80 miljoonan euron sdéstdd lddkekorvausmenoihin. Toimenpiteet
on suunniteltu niin, ettd ne kohdistuvat kaikkiin lddkealan toimijoihin. Lddkkeiden hintakilpai-
lua pyritdan lisdmdin laajentamalla viitehintajérjestelmé koskemaan rajatusti rinnakkaistuon-
ti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita, hintaputkea kaventamalla ja laajentamalla lddkevaihtoa epi-
lepsialddkkeisiin. Ndiden toimenpiteiden on arvioitu mahdollistavan arviolta noin 30 miljoo-
nan euron suuruisen sddston lddkekorvauksissa. Loput hintakilpailun edistdmiselld tavoitelta-
vista sdéstdistd arvioidaan saavutettavan biosimilaarien hinnoittelusddnnoksen ja biosimilaaria
vastaavien alkuperdisvalmisteiden tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleenarvioinnin kautta.

Avohoidossa kéytettyjen biologisten alkuperdisvalmisteiden markkinat, joille on biosimilaare-
ja kehitteilld, ovat vuositasolla noin 240 miljoonaa euroa. Seuraavan viiden vuoden aikana
biosimilaareja arvioidaan tulevan 16 avohoidossa kdytettdvalle korvattavalle biologiselle 144-
kevalmisteelle. Esitetty sdédstdarvio perustuu ndiden lddkevalmisteiden myynti- ja hintatietoi-
hin. Ennuste on laadittu kunkin biologisen alkuperdisvalmisteen vuoden 2015 toteutuneen
pakkaustasoisen tukkulddkemyynnin, vuoden 2015 lddkeainekohtaisen korvaustason seké
maaliskuussa 2016 voimassa olleen lddkkeiden hintalautakunnan vahvistaman hintatason pe-
rusteella. Arvonlisdveron sisdltdva vahittdismyyntihintainen ennuste on laadittu vuoden 2015
myyntiin perustuen olettaen lddkeaineen myynnin volyymin sdilyvin edelleen samalla tasolla
biosimilaarin markkinoilletulon jdlkeen ja olettaen alkuperdisvalmisteen vahvistetun tukku-
hinnan laskevan vastaavasti. Laskelmissa ei ole erikseen huomioitu muita hinnantarkistusme-
nettelyiden, uusien mahdollisesti markkinoille tulevien kilpailevien 14ékehoitojen tai muiden
markkinamuutosten vaikutuksia. Biologisten lddkkeiden hintakilpailun edistdmiselld tavoitel-
laan merkittdvdd osuutta sddstostd, mutta siddstdjen aikaansaaminen edellyttdd toimenpiteita,
jotka vaikuttavat biologisten ladkkeiden — alkuperdisvalmisteiden ja biosimilaarivalmisteiden
— hinnoitteluun seké edistdvét edullisimpien biologisten ladkkeiden kdyttoonottoa. Biosimi-
laarien hinnoittelusddnnoksié tarkistettaisiin siten, ettd korvattavuuden saamiseksi markkinoil-
le tulevan ensimmdisen biosimilaarin hinnan tulisi olla véhintdén 30 prosenttia alempi kuin
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korvausjarjestelmassd olevan alkuperdisvalmisteen. Lisdksi alkuperdisvalmisteiden tukkuhin-
tojen kohtuullisuus arvioitaisiin ladkkeiden hintalautakunnan toimesta uudelleen muuttuneessa
markkinatilanteessa. Muutoksen tavoitteena on alentaa merkittivisti kalliiden biologisten
ladkkeiden kaytostd aiheutuvia kustannuksia. Edelleen vaikuttamalla ladkéreiden ladkkeen-
médrddmiskaytéintoihin tuettaisiin biologisten laékkeiden hintakilpailun kéynnistymisté siir-
tymalla kdyttamaan mahdollisimman laajasti edullisimpia biologisia lddkkeita.

Viitehintajérjestelmén kyky edistdd hintakilpailua sen piiriin kuuluvien valmisteiden valilla
vaikuttaa hiipuneen ja useiden viitehintajérjestelméén kuuluvien ladkeryhmien hinnat ovat
nousseet. Lédkkeiden hintalautakunnassa on selvitelty viitehintojen kehitystd suurimmissa
ladkeryhmissd viitehintajirjestelmén koko voimassaoloajalta. Useissa ryhmissd, myds myy-
dyimmissd, oli havaittavissa viitehintatasojen kddntyminen nousuun. Myos Kansaneldkelai-
toksessa on kevailld 2016 arvioitu hintakilpailun vdhenemisen vaikutuksia vertaamalla vuosi-
na 2011 ja 2015 maksettuja lddkekorvauksia ja korvausta saaneiden henkildiden lukuméiria
ladkeainetasolla. Tarkastelussa olivat mukana ne lddkeryhmat, jotka olivat viitehintajérjestel-
méssé jo vuonna 2010 ja joilla vuotuinen korvaussumma kasvoi yli miljoonalla eurolla vuosi-
na 2011—2015. Kéyttdjédmadran muutoksien huomioimisen jilkeen lddkkeiden korvausmenot
olivat kasvaneet kyseisend aikavilind noin 37,8 miljoonaa euroa. Lisdksi ldhes kaikkien tar-
kasteltujen ladkeaineiden rinnakkaisladkkeiden valikoima oli vdhentynyt vuodesta 2011 vuo-
teen 2015. Tarkastellulla ajanjaksolla ladkekorvaukset korvauksen saajaa kohti nousivat eniten
simvastatiinilla, atorvastatiinilla, pantopratsolilla ja losartaanilla.

Ladkehinnastojen perusteella on havaittavissa viitehintajérjestelméissa olevien l4ddkevalmistei-
den hintojen asettuminen hintaputken yldrajan tuntumaan. Viitehintajarjestelmén hintaputken
kaventaminen nykyisestd 1,50 tai 2 eurosta 0,50 euroon alentaisi yhdessa jo toteutettujen ja
nyt ehdotettavien toimenpiteiden kanssa viitehintajérjestelmissd olevien lddkevalmisteiden
hintoja, etenkin niissé lddkeryhmissé, joissa hintaputkella vaikuttaisi olevan ohjausvaikutusta
ladkkeen hintaan. Toisaalta toimenpiteelld voi olla vaikutusta lddkevalikoiman laajuuteen ja
ladkkeiden saatavuuteen. Kelan kesdkuussa 2016 julkaiseman selvityksen mukaan myydyim-
missé viitehintaryhmissa kilpailussa mukana olevien yritysten lukuméérd on vahentynyt vuo-
sien 2011-2016 aikana. Kuitenkin suuressa osassa tarkasteltuja viitehintaryhmid lddkeainetta
tarjoavien yritysten lukuméérd on yhi riittdva tehokkaan kilpailun toteutumiseksi eikd yritys-
ten lukumaééran lasku yksin riittane selittdmaéén kilpailun tehottomuutta.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden sisdllyttdminen viitehintajérjestelmaén li-
sdisi hintakilpailua silloin, kun rinnakkaisvalmisteita ei ole vield kaupan, mutta markkinoilla
on rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nykyisin ndissd tilanteissa ei juurikaan
esiinny hintakilpailua. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden osuus lddkkeiden
vihittdismyynnistéd on alle prosentin. Alkuperdisvalmisteiden véhittdismyyntimarkkinat, johon
kyseiset valmisteet voisivat lisétd hintakilpailua, ovat noin 220 miljoonan euron suuruiset. Jat-
kossa viitehintaryhmai voitaisiin perustaa, kun kaupan olisi suoratuodun valmisteen liséksi vé-
hintdén yksi korvausjirjestelméian kuuluva ja kaupan oleva rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisja-
keluvalmiste. Toimenpide lisdisi hintakilpailua alkuperdisvalmisteen ja rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteen vililld, kunnes ensimmaéinen rinnakkaisvalmiste tulisi markkinoil-
le. Téll6in rinnakkaisvalmisteen hinta vahvistettaisiin nykyisten hinnoittelusddnndsten mukai-
sesti 50 prosenttiin alkuperdisvalmisteen hinnasta.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden markkinaosuus on edelleen erittidin vahai-
nen, vaikka se on viime vuosina kasvanut jonkin verran. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjake-
luvalmisteiden osuus potentiaalisesta markkinasta on alle viiden prosentin luokkaa. Kyseisten
valmisteiden lisddminen viitehintajérjestelmdén yhdesséd hintaputken kaventamisen kanssa li-
sdisi arvioiden mukaan hintakilpailua niissd uusissa viitehintaryhmissd. Arvion mukaan hin-
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takilpailu voisi tuottaa noin 10 miljoonan euron suuruisen siéstovaikutuksen ottaen huomioon,
ettd hintakilpailu tulisi kohdistumaan kesdkuun 2016 lddkemyyntitietojen mukaan noin
220 miljoonan eurona suuruisiin ldfkemarkkinoihin. Laskelmat perustuvat siihen, etti muu-
toksen seurauksena hintakilpailun piiriin tulevissa valmisteissa tukkuhinnat alenisivat keski-
médrin noin viidelld prosentilla. Suomessa hintasdéntelyn piirissd olevien lddkkeiden tukku-
hinnat ovat arvioiden mukaan muiden EU-maiden hintatasoon verrattuna melko kohtuullisella
tasolla. Sadstovaikutuksen arviointia vaikeuttaa se, ettd muiden EU-maiden lddkemarkkinoi-
den todellisesta hintatasosta ei ole saatavissa tarkkoja tietoja johtuen muun muassa erilaisista
sopimuksiin ja lainsddddntoon perustuvista ladkeyritysten palautus- ja takaisinmaksujérjestel-
mistéi sekd erilaisista lakisééteisistd alennusjirjestelmisté. Arviossa ei my9skéin ole huomioitu
muutoksen mahdollista vaikutusta yritysten halukkuuteen tuoda Suomeen markkinoille rin-
nakkaistuontivalmisteita tai rinnakkaisjakeluvalmisteita.

Ladkealan toimijoiden osalta sddstéjen kohdentumisessa otettaisiin huomioon myds ladkekor-
vausjérjestelmén viitehintajérjestelmén laajentaminen muuttamalla Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden méérittelyperusteita koskevaa luette-
loa. Luetteloa muutettaisiin siten, ettd epilepsialdéikkeet (ATC-luokka NO3) mdiériteltdisiin
vaihtokelpoisiksi siten, ettd vaihto olisi mahdollinen, kun valmisteita kdytetddn muissa kaytto-
aiheissa kuin epilepsiassa. Tdma toisi osaltaan sdéstdja ladkekorvausmenoihin.

Epilepsialddkkeiden véhittdismyynti oli vuonna 2014 noin 59 miljoonaa euroa. Ladkevaihdon
laajentaminen epilepsialddkkeisiin tuottaisi arvion mukaan noin 8 miljoonan euron suuruisen
sadstovaikutuksen, josta sairausvakuutukselle kohdentuisi arviolta 7 miljoonaa euroa. Arvio
perustuu siihen, ettd ladkevaihdon laajentaminen aikaansaisi keskimddrin noin 25 prosentin
suuruisen hll’ltO_]el’l alenemisen epilepsialddkeryhmissd, joissa on saatavana rinnakkaisvalmiste
ja joita kdytetdéin myds muissa sairauksissa kuin epilepsia. Séést6d syntyisi my0s viitehintajar-
jestelmén hintaputkea kaventamalla. Hintaputken kaventamiselle yhdessd aikaisempien ja ta-
mén vuoden alussa tulleiden toimenpiteiden (apteekkien hintaneuvontavelvoite ja viitehinta-
jéarjestelmén hinnoittelusdéntdjen tarkistaminen) on arvioitu lisdévén hintakilpailua siten, etti
sadstovaikutus sairausvakuutukselle olisi yhteensd yli 10 miljoonaa euroa. Viime vuosina vii-
tehintajérjestelmén piirissd olevien valmisteiden hintojennousu on ollut merkittdva eréissé
ryhmissd ja ndiden hintojen sekd uusien viitehintajarjestelmén piiriin tulevien ladkeryhmien
hintakilpailun edistdmiselld arvioidaan saavutettavan kyseinen siéstdtavoite.

Erityiskorvausjdrjestelmdn tarkistaminen

Ladkkeiden erityiskorvaukseen on oikeutettu noin 1,3 miljoonaa suomalaista. Yleisin erityis-
korvattava sairaus vuonna 2015 oli krooninen verenpainetauti, toiseksi yleisin diabetes ja
kolmanneksi yleisin krooninen keuhkoastma. Nédiden kolmen sairauden korvausoikeuksien
osuus oli yli puolet kaikista erityiskorvausoikeuksista. Vuonna 2015 diabetesldédkkeisté sai eri-
tyiskorvauksia 302 320 henkild4, 5,5 prosenttia véestostd. Heistd sai muista diabeteslddkkeisti
kuin insuliineista (ATC-luokka A10B) erityiskorvausta 246 265 henkil6d. Korvauksia saanei-
den méaard on kasvanut 50 prosenttia vuodesta 2010. Samana ajanjaksona A 10B-luokan diabe-
teslddkkeistd maksetut erityiskorvaukset ovat kasvaneet noin 45 miljoonasta eurosta 97 mil-
joonaan euroon. Erityisesti uudet diabeteksen hoidossa kdytettivit ladkkeet ovat huomattavan
kalliita.

Muiden diabeteslddkkeiden kuin insuliinien (ATC-luokka A10B) siirtdminen ylemmasti eri-
tyiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluokkaan muuttaisi niiden korvattavuuden samal-
le tasolle kuin sydén- ja verisuonisairauksien ladkkeilld. Korvattavuuden muuttaminen pienen-
téisi lddkekorvausmenoa arviolta noin 20 miljoonalla eurolla ja lisdisi vakuutettujen omavas-
tuuosuuksia samalla summalla.
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Vuonna 2015 diabeteslddkkeistd sai erityiskorvausta 5,5 prosenttia vdestostd, 302 320 henki-
164. Heistd 81 prosentille (246 265 henkil6lle, 4,5 prosenttia viestostd) maksettiin ylempaa
erityiskorvausta muista diabeteslddkkeistd kuin insuliinista (ATC-luokan A10B ladkkeet, Ve-
ren glukoosipitoisuutta pienentdvit lddkkeet lukuun ottamatta insuliineja). A10B-ryhmén
ladkkeistd erityiskorvausta saaneista henkildista 54 % oli miehié ja 46 % naisia. Luokan A10B
ladkkeitd kaytetddn tyypin 2 diabeteksessa. Ylemmissd erityiskorvausluokassa korvattavia
A10B-luokan lddkkeitd ovat metformiini, glinidit (repaglinidi), gliptiinit (alogliptiini, linaglip-
tiini, saksagliptiini, sitagliptiini ja vildagliptiini), glitatsonit (pioglitatsoni), GLP-1-analogit
(eksenatidi, liraglutidi, dulaglutidi ja liksisenatidi), SGLT-2:n estédjét (dapagliflotsiini ja em-
pagliflotsiini) ja sulfonyyliureat (glimepiridi ja glipitsidi). A10B-luokan lddkkeiden siirtdmi-
nen ylemmaésté erityiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluokkaan nostaisi omavastuita
néitd ladkkeitd erityiskorvattuna kayttavilld henkil6illd. Omavastuun nousun suuruuteen vai-
kuttavat vakuutetun kéyttdmien A10B-luokan diabeteslidékkeiden kustannukset, muut lddkeos-
tot ja se, ylittddko hanen ladkekustannuksensa vuosiomavastuun. Niiden diabetesta sairastavi-
en vakuutettujen, jotka kdyttdvdt vain insuliineja tai insuliinijohdoksia, omavastuut eivét
muuttuisi.

A10B-luokan ldadkkeiden korvaustason alentamisen vaikutuksia vakuutettujen omavastuume-
noihin ja sairausvakuutuksen lddkekorvauksiin on arvioitu Kansaneldkelaitoksessa vuoden
2014 ladkekorvaustietoihin perustuvilla simuloinneilla. Simulointien pohja-aineistona on kay-
tetty korvatut ldékeostot siséltdvéstd reseptitiedostosta poimittua 10 prosentin satunnaisotosta
kaikista niistd henkildistd, joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus diabe-
tesladkkeisiin seké ainakin yksi korvattu ldadkeosto. Otoksen henkil6ille poimittiin rekistereisti
koko vuoden kaikki korvatut ladkeostot sekd taustatietoja. Tulokset on ekstrapoloitu véestota-
solle.

Simuloinnin perusteella noin 141 000 henkil6lld (46 %:lla kaikista diabetesta sairastavista,
michistd 45 %:lla ja naisista 47 %:lla) omavastuu nousisi enintédén 10 euroa vuodessa. Noin
66 000 henkilolld (21 %:lla diabetesta sairastavista, miehistd 21 %:lla ja naisista 22 %:l1la)
omavastuu nousisi 10—50 euroa, noin 16 000 henkil6lld (5 %:lla diabetesta sairastavista mie-
histd ja naisista) 50—100 euroa ja noin 80 000 henkil6lld (26 %:lla diabetesta sairastavista,
michistd 27 %:lla ja naisista 25 %:1la) 100—300 euroa vuodessa. Noin 4 000 henkil6lld
(1 %:lla diabetesta sairastavista miehisti ja naisista) omavastuu nousisi vuodessa yli 300 eu-
roa. Enimmilléddn omavastuun nousi simuloinnissa 505 euroa.

Tyypin 2 diabetesta sairastavien ikdjakauman vuoksi suurimmat omavastuun muutokset pai-
nottuisivat vanhempiin ikdryhmiin (kuvio 1). Diabetesta sairastavista 45—74-vuotiaista
31 prosentilla omavastuu nousisi yli 100 euroa vuodessa. 75 vuotta téyttineistd diabetesta sai-
rastavista vastaava osuus olisi 26 prosenttia ja 25—44-vuotiaista 14 prosenttia. Alle 25-
vuotiailla yli 50 euron nousut olisivat harvinaisia.
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Kuvio 2. Muutokset vuodessa maksettavassa omavastuussa diabetesta sairastavilla henkil6illa
ikéryhmittdin. Perustuu simulointiin, jonka pohjana on 10 prosentin satunnaisotos niistd hen-
kilGistd, joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus diabetesldédkkeisiin seké
ainakin yksi korvattu ladkeosto. Henkilomadrat perustuvat simulointiotoksen perusteella teh-
tyyn ekstrapolaatioon.

Valtaosa tyypin 2 diabetesta sairastavista on eldkeikdisié. Eldkeikéiset sijoittuvat tyoikéisia
useammin alempiin tuloviidenneksiin, minkd vuoksi my0s diabetesléddkkeiden omavastuut
nousevat useammin henkil6illd, jotka kuuluvat alempiin tuloluokkiin. Alimmassa tuloviiden-
neksessd noin 21 000:11a ja ylimméissd tuloviidenneksessd noin 11 000:11a diabetesta sairasta-
valla henkil61ld omavastuu nousisi yli 100 eurolla vuodessa (kuvio 3).
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Kuvio 3. Muutokset vuodessa maksettavassa omavastuussa diabetesta sairastavilla 30 vuotta
taytténeilld henkil6illd tulojen mukaan. Perustuu simulointiin, jonka pohjana on 10 prosentin
satunnaisotos niistd henkiloistd, joilla oli vuonna 2014 voimassa oleva erityiskorvausoikeus
diabeteslddkkeisiin sekd ainakin yksi korvattu lddkeosto. Henkiloméirét perustuvat simuloin-
tiotoksen perusteella tehtyyn ekstrapolaatioon. Tuloviidennekset on muodostettu otoksen
30 vuotta tdyttdneiden henkildiden henkilokohtaisten veronalaisten tulojen perusteella.

Vanhempia ja hinnaltaan edullisempia diabetesldékkeitd kayttdvilld omavastuun nousisi kes-
kimaérdistd vihemmain. Esimerkiksi metformiinia ainoana diabetesldadkkeend kayttivistd kol-
mella neljastd omavastuu nousisi enintddn 10 euroa ja 27 prosentilla 10—50 euroa vuodessa.
Henkilgilld, joilla on kéytdssd uudempia diabeteslddkkeitd tai useita 1ddkeaineita, omavastuun
nousut olisivat suurempia.

Diabetesldikkeiden korvaustason alenemisen myotd aiempaa useampi diabetesta sairastava
ylittdisi 14dkekaton ja saisi laékkeistddn lisakorvausta. Kaikkiaan lddkekaton ylittdjien méérd
nousisi 22 500 henkil6lla eli noin 12 prosentilla.

Simuloinneissa ei ole huomioitu mahdollisia kéyttdytymismuutoksia. Omavastuiden nousua
voi lieventdd halvempien ladkehoitovaihtoehtojen hyddyntdminen silloin, kun kalliimmalla
hoidolla ei saavuteta parempaa hoitotulosta. Toisaalta korvaustason muutos saattaa lisétéd insu-
liinin kéyttdd tyypin 2 diabeteksen hoidossa tai lisétd muita terveydenhuollon kustannuksia,
mikéli omavastuun nousu johtaisi huonompaan hoitotasapainoon.

Ldidkejdtteen vihentdminen ja rationaalinen lddkehoito

Hintakilpailun edistdmiseksi tehtyjen toimien vaikutus ja kilpailua lisédvilld toimilla tavoitel-
tujen sdéstdjen toteutuminen edellyttidvit rationaalisen lddkehoidon edistimistd siten, ettd
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edullisempia lddkevalmisteita myds otettaisiin kdyttoon ja ladkarit madrdisivat niitd nykyista
enemman. Tdmén vuoksi osana sddstotoimenpiteitd tulisi vaikuttaa myds ladkareiden 144k-
keenmaédraamiskdytdantoihin. Muutoksen aikaansaamiseksi ladkkeenmaérddjéan tulee ottaa
huomioon ldékehoitoa valitessa myos lddkkeen hinta.

Rationaalisen lddkehoidon toimenpiteilld, joilla pyritddn paitsi ohjaamaan ladkkeenmaarda-
miskaytdntdd edullisempiin valmisteisiin myods vdhentdmidn ladkejatettd, tavoitellaan noin
20 miljoonan euron sddstoji julkiselle taloudelle. Vahittdismyynnissd on yli 1 000 euron hin-
taisia, enintdén kuukauden hoitoaikaa vastaavan lddkemadréin siséltivid 1dékepakkauksia noin
170 kappaletta (tilanne huhtikuussa 2016). Téllaisista erityisen kalliista 14dkkeistd sai vuonna
2015 korvauksia 29 000 henkil6é ja niistd maksetut korvaukset olivat noin 370 miljoonaa eu-
roa, joka oli noin 25 prosenttia kaikista maksetuista korvauksista. Ladkejédtteen vihentdmiseksi
kalliita korvattavia ladkkeitd korvattaisiin kerrallaan korkeintaan kuukauden hoitoaikaa vas-
taava madrd. Muutoksen seurauksena vakuutetun maksettavaksi jadvd omavastuu voi kasvaa,
koska pienissé pakkausko’oissa ladkkeet ovat jakeluyksikkod kohti usein kalliimpia kuin suu-
rissa pakkauksissa. Toimituskertojen lisdéintyessd myos apteekin perimien toimitusmaksujen
méérd lisdéntyy. Tilanteissa, joissa lddkkeestd maksetaan vakuutetulle ylempié erityiskorvauk-
sia tai vakuutettu ylittdd vuosiomavastuun, hinen omavastuunsa pysyy ennallaan. Kalliita, pe-
ruskorvattuja ladkkeitd kdytettdessd vuosiomavastuun ylittiminen on yleistd. Néin ollen toimi-
tusmaksun lisdkustannukset koituisivat kokonaan sairausvakuutukselle. Liséksi Kelalle aiheu-
tuisi jonkin verran lisdkustannuksia lédékkeiden toimituskertojen lisddntymisen myotéd kasva-
vista apteekkipalkkioiden méaédréstd. Apteekkipalkkio on Kelan apteekille maksama korvaus
suorakorvausmenettelyn tiytdntoonpanon aiheuttamasta lisdtyostd vakuutetun samalla kertaa
ostamista valmisteista.

Peruskorvattavia ldadkkeitd korvattaessa otettaisiin kadyttoon erityiskorvattavien ladkkeiden
korvaamisessa sovellettu kdytintd, jonka mukaan edellytettdisiin, ettd edellinen ladke-era olisi
lahes kokonaan kéytetty, ennen kuin uutta ladke-erdé toimitettaisiin korvattuna.

Peruskorvattavien lddkkeiden toimitusvilien seuranta ei lisdd asiakkaiden lddkekustannuksia,
mutta se saattaa lisdtd heiddn vilillisid kustannuksiaan, kun he joutuvat kdyméin apteekissa
joustoaikojen puitteissa. Asiointikertojen lisdéntymisen mairdd on vaikea arvioida, koska
useiden lddkkeiden kéyttd on yleistd ja apteekkiasiointi voi jo nykyiselldén olla tiuhempaa
kuin joka kolmas kuukausi.

Riskinjakomalli

Uusi riskinjakomalli mahdollistaa uusien innovatiivisten ladkkeiden padsyn korvausjérjestel-
mén piiriin ja mahdollistaa samalla nykyistd paremmin uuden ladkkeen kdyttoonoton kustan-
nusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvén epdvarmuuden hallitsemisen. Riskin-
jakomalliin liittyvén palautusmaksun on arvioitu mahdollistavan noin 14 miljoonan euron
sddston sairausvakuutukselle.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Diabetesldikkeiden korvattavuutta koskevien muutosten toimeenpano tulisi ladkkeiden hinta-
lautakunnan ja Kansaneldkelaitoksen tehtdviksi. Ladkkeiden hintalautakunta vastaisi 1dédke-
valmisteiden korvattavuus- ja hintapdétoksiin ja Kansaneldkelaitos vakuutettujen korvausoi-
keuksiin tarvittavista muutoksista. Koska insuliinit ja muut diabeteslddkkeet kuin insuliini
korvattaisiin eri korvausluokassa, tulisi Kansanelikelaitoksen tehdd uusi korvauspditos kaikil-
le niille, joilla on erityiskorvausoikeus ja/tai rajoitettu erityiskorvausoikeus diabeteslaakkei-
siin. Liséksi ndille vakuutetuille toimitettaisiin uudet Kela-kortit. Ehdotuksen toimeenpano ai-
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heuttaa hallinnollista ty6td 1ddkkeiden hintalautakunnassa ja Kansaneldkelaitoksessa ja lisaksi
jarjestelmadmuutoksia Kansaneldkelaitoksessa.

Ehdotettujen korvattavien lddkkeiden toimitusvilid koskevien muutosten vuoksi Kansaneldke-
laitoksen vakuutuspiirien tyoméérd lisdéntyy, koska Kansaneldkelaitos valvoo, ettd apteekki
on toimittanut 14dkkeitd sairausvakuutuslain ja annettujen ohjeiden mukaisesti. Lédkkeiden
toimitusvilin muutos aiheuttaa muutostarpeita myds tietojarjestelmiin.

Riskinjakomallia koskevan ehdotuksen toimeenpano tulisi Léékkeiden hintalautakunnan uu-
deksi tehtéviksi. Ladkkeiden hintalautakunta ei pystyisi nykyisilld resursseillaan hoitamaan
uuden mallin toimeenpanoa ja se tarvitsisi liséé sekd ladketieteellistd, terveystaloustieteellisti
ettd farmaseuttista osaamista. Liséksi malli vaatii Kansaneldkelaitoksen osallistumista mallin
toimeenpanoon ja arviointitoimintaan ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
osallistumista arviointitoimintaan, mika lisdd niiden tyomadrdd ja voi aiheuttaa myds lisd-
resurssien tarvetta.

Ladkekorvausjérjestelmén viitehintajirjestelmén laajentaminen siten, ettd epilepsialddkkeet
(NO3) muissa kuin epilepsiaindikaatioissa maéaériteltdisiin vaihtokelpoisiksi edellyttdd, ettd
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus muuttaa vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden maa-
rittelyperusteita koskevaa luetteloaan.

Ehdotus rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden sisdllyttdmisesté viitehintajérjes-
telméén liséd hallinnollista ty6té ja aiheuttaa jarjestelmédmuutoksia ldéikkeiden hintalautakun-
nassa ja Kansaneldkelaitoksessa.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Epilepsialddkkeistd sai vuonna 2015 korvausta 185 161 henkildd, joista kolmannes (62 541
henkil64) sai ladkkeistd erityiskorvausta. Toisin sanoen kaksi kolmannesta kaytti 1adkkeita pe-
ruskorvattuna todenndkoisesti muun sairauden kuin epilepsian hoitoon, esimerkiksi psykiatris-
ten tai muiden neurologisten sairauksien hoitoon. Vaihtokelpoisuuden ja siitd kdynnistyvin
hintakilpailun ansiosta potilaan maksuosuuden ja sairausvakuutuksen korvaaman osuuden ar-
vioidaan pienenevén.

Seka perus- etté erityiskorvattavien kalliiden ld&kkeiden korvaaminen kerrallaan vain kuukau-
den hoitoaikaa vastaava maara sekd peruskorvattavien ladkkeiden korvaamista koskeva uusi
edellytys, jonka mukaan edellinen lddke-era tulisi olla 1dhes kdytetty ennen kuin uusi ladke-era
voitaisiin korvata, edellyttéisi osalta potilaista nykyistd useampia apteekkikdyntejd vuoden ai-
kana ja mahdollisesti tarkempaa suunnittelua apteekkikdyntien ajoittamiseksi. Tdma saattaa li-
sdtd jonkin verran potilaan matkakustannuksia, etenkin jos etédisyys lahimpain apteekkiin on
pitkd. Sairasvakuutuslain mukaisia matkakorvauksia ei makseta pelkistd apteekkimatkoista.
Potilaan kdydessd apteekissa ladkarissakdynnin yhteydesséd, voidaan matkasta aiheutuneet li-
sakustannukset korvata ldhimpadn apteekkiin. Kerralla korvattavan ladkemaéréan rajoittaminen
kuukauden hoitoaikaan koskee erityisen kalliita ladkkeitd, jolloin usein on kyse vakavasta sai-
raudesta, johon liittyy tehostettu hoito. Talloin useasti my0s hoitokdynteja on usein ja, mikali
potilas yhdistdé apteekkikéynnin hoitokdynteihin, muutoksen merkitys matkakustannuksiin
voi jadda viahdisemmaksi. Mikéli apteekki on ldhietdisyydelld, muutoksella ei liene merkitté-
véa vaikutusta vakuutetulle. Kalliiden lddkkeiden ostaminen kuukauden hoitoa vastaavissa
erissd vahentdd myos vakuutetulle kertyvid kayttamattd jaavia ladkevalmisteita ja voi siten
hyodyttdd myds hantd. Myos uusien lddkehoitojen aloittaminen pienelld pakkauksella voi lisa-
téd potilaiden kustannuksia, jos téstd aiheutuu lisddntyneitd apteekkikéyntejd tai ladkkeen yk-
sikkokustannus on pienesséd pakkauksessa korkeampi. Toisaalta pienen aloituspakkauksen
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kayttd voi sddstad potilaan kustannuksia, jos lddke osoittautuukin sopimattomaksi tai tarpeet-
tomaksi.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi vuoden 2017 ladkesdéstoihin liittyen professori Heikki
Ruskoahoa selvitysmiehend selvittiméén korvausjérjestelmédn ajantasaisuutta, tarkistamaan
sairauksien ja lddkkeiden luokittelun ajantasaisuutta, selvittdmédn mahdollisuutta lisata lddke-
vaihtoa sekd selvittdmédn muita mahdollisia sddstokeinoja. Selvitysmiehen raportti Ladkekor-
vausjarjestelman tarkastelua ladkkeiden ndkokulmasta vuoden 2017 ldadkesddstoihin liittyen
(Sosiaali- ja terveysministeridon raportteja ja muistioita 2016:31) valmistui 30.4.2016. Selvi-
tysmiehen raportti on otettu esityksen valmistelussa huomioon.

5.2 Esityksen valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd yhteistydssd valtiovarainmi-
nisterion, Kansanelikelaitoksen ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa.
Valmistelun kuluessa on kuultu lddkealan toimijoilta, Suomen Potilasliitto ry:Itd ja SOSTE
Suomen sosiaali ja terveys ry:ltd ehdotuksia sddstojen toteuttamiseen sekd kuultu edelld mai-
nittuja tahoja selvitysmiehen raportista.

Esityksestd on saatu lausunnot seuraavilta tahoilta: valtiovarainministerio, tyo- ja elinkeino-
ministerid, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Kansanelikelaitos, Suomen Kuntaliitto ry, Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Val-
vira, Suomalainen Léékériseura Duodecim, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Ladketeol-
lisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Suomen Léékerin-
nakkaistuojat ry, Suomen Apteekkariliitto — Finlands apotekareférbund ry, Helsingin Yli-
opiston Apteekki, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen Ladkari-
liitto, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Tehy ry, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri,
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Elinkeinoeldméan keskusliitto
EK, Suomen Ammattiliittojen Keskusjérjestdo SAK ry, Toimihenkilokeskusjérjestd STTK ry,
Akava ry, Suomen Yrittéjét ry, Eldkeldisliittojen etujirjestd EETU ry, Helsingin yliopisto, Ita-
Suomen yliopisto ja Oulun yliopisto. Lisdksi lausunnon antoivat Aivoliitto ry, Hengitysliitto
ry, Suomen Diabetesliitto ry, Kliinisen Farmasian Seura ry, Suomen Kipu ry, Suomen Reuma-
liitto ry, Sosiaalilddketieteellinen neuvottelukunta, Suomen Sydénliitto ry, Suomen Tervey-
denhoitajaliitto STHL ry, Biogen Finland Oy, Orion Oyj, Novo Nordisk Farma Oy ja Prodosis
Oy. Lausuntojen antamiselle varattiin asian kiireellisyydesti johtuen aikaa kaksi viikkoa.

Lainsddddnnon arviointineuvosto antoi 15.9.2016 lausuntonsa hallituksen esityksen luonnok-
sesta. Lainsddddnnon arviointineuvoston lausunnosta on pyritty arvioimaan merkittivimmat
tarkistustarpeet ja tekemaédn niiden mukaisesti korjauksia ja selkeyttdmaan vaikutusarviointia.

Pédosin lausunnonantajat suhtautuvat myonteisesti sithen, ettd sddstdjen toteuttamiseksi on
koottu kokonaisuus, joka koostuu laajasti eri toimenpiteistd, toimenpiteiden vaikutukset koh-
distuvat pddosin lddkealan toimijoihin ja jolla sédstdjd haetaan muutoinkin kuin vakuutettujen
omavastuuosuuksia nostamalla. Esityksen tavoitetta saada sdéstdjd keinoin, jotka ovat terveys-
ja ladkepoliittisesti perusteltu ja joilla saataisiin lisdtyksi lddkkeiden hintakilpailua, vahenne-
tyksi ladkehavikkii ja edistetyksi rationaalista lddkehoitoa edistdmalld, pidetddn hyvana.
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Erityiskorvausjarjestelmén tarkistamista koskevan ehdotuksen osalta lausunnonantajien nike-
mykset vaihtelevat. Osa lausunnonantajista pitdd ehdotusta perusteltuna. Ehdotuksen katsotaan
olevan perusteltu potilaiden yhdenvertaisuuden nékokulmasta. Sairautena tyypin 2 diabetes
todetaan olevan verrattavissa paremmin esimerkiksi verenpainetautiin tai sepelvaltimotautiin
kuin tyypin 1 diabetekseen, ja verenpainetaudin ja sepelvaltimotaudin samoin kuin huomatta-
van huonon ennusteen sydéimen vajaatoiminnan hoidossa kaytettavit ladkkeet ovat alemmassa
erityiskorvausluokassa. Tdmén osalta tuodaan esiin myd0s, ettd tyypin 2 diabeteksessa, on tau-
din makrovaskulaarisen komplikaatioiden (sydéninfarkti, aivoinfarkti) estiminen hoidon kes-
keinen tavoite. Diabeteksen hoidon ohella muut metabolisen oireyhtymén komponentit, kuten
kohonnut verenpaine ja dyslipidemia, on hoidettava samanaikaisesti. Siksi katsotaan olevan
johdonmukaista ja ladketieteellisesti perusteltua, ettd ndiden kaikkien komponenttien hoito
korvataan samoin perustein.

Osa lausunnonantajista ei pida erityiskorvausjarjestelman tarkistamista koskevaa ehdotusta pe-
rusteltuna eikd hyvaksyttévind. Useissa lausunnoissa todetaan, etté diabetesta sairastavissa on
runsaasti monisairaita, idkk&itd ja vdhdvaraisia. Ehdotus heikentdd erityisesti ikdéntyneiden
tyypin 2 diabetesta sairastavan asemaa. Ehdotuksen todetaan nostavan tyypin 2 diabetesta sai-
rastavien lddkekuluja ja voivan vaarantaa potilaiden mahdollisuuden saada omaan taudinku-
vaansa sopivaa, parasta mahdollista hoitoa. Potilaan lddkekustannusten kasvu voi heikentda
hoitoon sitoutumista. Muutos saattaa johtaa sairauden riittiméttémaén hoitoon seka terveyden
Ja toimintakyvyn heikentymiseen, mistd voi aitheutua merkittavid lisékustannuksia muulle so-
siaali- ja terveydenhuollolle. Lausunnoissa katsotaan, ettei korvattavuuteen pitiisi tehdi vain
yhden potilasryhmin osalta muutoksia, vaan kaikkien asetuksessa mainittujen sairauksien 144-
kehoidon korvattavuus tulee arvioida samaan aikaan. Korvattavuuden alentamisen perusteena
ei voi olla se, voiko sairautta ehkéistd tai hoitaa elintapoihin vaikuttamalla. Lausuntojen mu-
kaan ehdotuksen kustannusvaikutuksia koko terveydenhuoltojarjestelmédn tulee seurata ja ar-
vioida erityisesti pienituloisten ja pitk&aikaissairaiden osalta.

Hintakilpailun edistdmista ja hinnoittelua koskevien ehdotusten, jotka koskevat biosimilaareja,
viitehintajirjestelmén laajentamista rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin seké
hintaputken kaventamista, osalta lausunnonantajat padosin pitdvit ehdotuksia oikeansuuntaisi-
na.

Biosimilaarien hinnoittelua koskevaan ehdotukseen lausunnonantajat suhtautuvat péédosin
myonteisesti. Lausunnoissa on todettu, ettd biosimilaarit ovat tuoneet merkittivén lisén hoi-
tomahdollisuuksiin ja niiden tuoman hintakilpailun kautta saadaan hoidollista hyGtya suunnat-
tua laajemmalle potilasjoukolle. Ehdotuksen aikaansaama lisddntynyt hintakilpailu hillitsee
ladkekorvausten kasvua sekd edullisemmat hinnat tulevat hyodyttdméadn myds potilaita. Lau-
sunnoissa pidetéén tirkedna, ettd potilaan hoidon vaatimukset otetaan kuitenkin huomioon va-
linnassa. Osa lausunnonantajista pitdd kuitenkin parempana, ettd yrityksille jitettdisiin mah-
dollisuus hakea korkeampaa hintaa lddkkeiden hintalautakunnalta ja ettd lddkkeiden hintalau-
takunnalle jitetddn oikeus arvioida hinnan kohtuullisuus. Ehdotettu hinnoittelusdantd voi lau-
suntojen mukaan myohéstyttdd biosimilaarin markkinoille tuloa ja hintakilpailun alkamista.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden siséllyttdmisestd viitehintajérjestelméan
lausunnonantajien ndkemykset eroavat. Osa lausunnonantajista katsoo, ettd viitehintajérjes-
telmén laajentaminen koskemaan rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita on tehokas
keino edistdé hintakilpailua silloin, kun markkinoilla on ainoastaan alkuperdisvalmisteita. Vii-
tehintajérjestelmén laajentaminen toisi kaivattua hintakilpailua ylemmén erityiskorvausluokan
tuotteisiin. Ehdotuksen aikaansaama lisddntynyt hintakilpailu hillitsee lddkekorvausten kasvua
sekd edullisemmat hinnat tulevat hyodyttdméan myos potilaita.
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Osa lausunnonantajista ei kannata ehdotusta rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden
sisdllyttamisestd viitehintajarjestelmdin. Lausunnoissa katsotaan, ettd ehdotus heikentdisi
merkittivésti 1ddkeyritysten toiminnan ennakoitavuutta Suomessa ja vaikuttaisi pdinvastaiseen
suuntaan kuin hallituksen Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa
asettamat tavoitteet kasvun ja investointien lisddmiseksi. Alkuperdisvalmiste joutuisi hintakil-
pailuun rinnakkaistuontivalmisteen kanssa riippumatta siitd, onko sen patentti voimassa vai ei.
Kasvustrategian tavoitteena on parantaa ladkeyritysten mahdollisuuksia investoida ja luoda
uusia tyopaikkoja Suomeen. Rinnakkaistuoja ei tuo tillaista lisdarvoa Suomeen. Ehdotus tuki-
si rinnakkaistuontia muista Lansi-Euroopan maista poikkeavalla tavalla. Ehdotus voisi johtaa
viitehintajérjestelmén toimivuuden ja maineen heikentymiseen potilaiden silmissé, koska se li-
sdisi ennakoimattomia menekin muutoksia ja sitd kautta toimituskatkoksia. Léhtokohtaisesti
valmisteen ei tulisi kuulua seki hintakilpailun etti -sdéntelyn piiriin. Tdmé merkitsisi hallin-
nollisen taakan lisdéntymisti. Lausunnoissa ehdotetaan, ettd ehdotukselle tulisi etsid vaihtoeh-
toisia keinoja apteekkien hintaneuvontavelvoitteen toimeenpanon edistdmisestd ja viitehinta-
jérjestelmén hintakilpailun muusta edistdmisesta.

Hintaputken osalta suurin osa lausunnonantajista kannattaa hintaputken kaventamista, mutta
kannanotot eroavat leveyden osalta. Useat lausunnonantajat katsovat hintaputken luovan 14ak-
keiden hinnoitteluun tilanteen, joka saattaa vdhentdd kilpailupainetta viitehintajarjestelméassa
ja ladkevaihdossa ja yhdenmukaistaa ei-toivotulla tavalla toimijoiden hinnoittelua. Lausun-
noissa on myos todettu, ettd hintaputkien liiallinen kaventaminen saattaa vaikeuttaa lddkeket-
jun toimintaa, aiheuttaa saatavuuden heikentymisti ja lisdtd kustannuksia koko lddkeketjun
toimijoille. Osa lausunnonantajista suhtautuu myonteisesti ehdotettuun. Osa toivoo, ettd hinta-
putki pidettiisiin ennallaan tai viljennettéisiin ehdotetusta, tai katsoo, ettd hintaputken levey-
den pitiisi olla jatkossa ehdotetun 0,50 euron sijaan 1 euro tai 1,50 euroa. Lausunnoissa ehdo-
tetaan myos harkittavaksi, tulisiko putki poistaa kokonaan. Lausunnoissa tuodaan esiin, ettd
kaventaminen voi horjuttaa merkittdvasti Suomen vakiintuneita ladkeyrityksid, jotka kehitta-
vit ja valmistavat ladkkeitd Suomessa, maksavat verot kotimaahan ja ovat tirkeitd tyollistdjid
Suomessa ja ehdottaa, etté puuttuva osa ladkesadstostd toteutettaisiin yleiselld tukkuhintaleik-
kauksella. Lausunnoissa tuodaan esiin myo0s, ettd jarjestelmaa tulisi kehittda siten, ettd kayttoa
ohjataan enemmaén vaihtokelpoisille valmisteille ja hintaputken sallimaa joustovaraa kéytettdi-
siin vain poikkeustapauksissa. Tdmé olisi mahdollista toteuttaa, siten, ettd apteekeille sdddet-
téisiin velvollisuus pitdéd varastossaan halvimpia valmisteita ja apteekkien hintaneuvontavel-
voitteen toteutumista seurataan. Lausunnoissa todetaan myos, ettd hintaputken kaventamisen
vaikutuksia saavilla olevaan lddkevalmistevalikoimaan tulee seurata.

Lausunnonantajat suhtautuvat padosin hyviksyvasti ehdotuksen lddkevaihdon laajentamisesta
epilepsialddkkeisiin. Osa lausunnonantajista katsoo, ettd ehdotus on perusteltu, kun vaihtokel-
poisuutta ei uloteta koskemaan valmisteiden vield patenttisuojan piirisséd olevia kéyttdaiheita.
Ladkkeen vaihtokelpoisuutta koskevan pdétoksen yhteydessd voi syntyé tilanne, jossa vaihto-
kelpoiseksi médritellyn rinnakkaisvalmisteen myyntilupa ei kata samoja kéyttdaiheita kuin al-
kuperdisen valmisteen ns. toisen lddketieteellisen patentin takia.

Uuden riskinjakomallin luomiseen lausunnonantajat suhtautuvat padosin myonteisesti. Lau-
sunnoissa on pidetty hyvéna, ettd mallilla pyritddn helpottamaan ja joustavoittamaan uusien
ladkkeiden kdyttoonottoa. Osassa lausuntoja on tuotu esiin, ettd malli saattaa vihentdd 14ak-
keen hinnan lapindkyvyyttd. Lausunnoissa on pidetty perusteltuna, ettd mallin kayttoonotto on
aluksi maardaikainen kokeilu, josta saatuja kokemuksia voidaan kayttda hyvéksi jatkovalmis-
telussa.

Ladkejétteen vdhentdmiseen ja rationaalinen lddkehoidon edistdmiseen ehdotettuja keinoja
lausunnonantajat pitivét padosin kannatettavina. Kdyttamatta jadneet ladkkeet aiheuttavat tur-
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hia ladkekustannuksia. Osa lausunnonantajista kiinnitti huomiota siihen, ettd on mahdollista,
ettd korvattavien valmisteiden toimitusvéleihin ehdotetut muutokset lisddvét joidenkin potilai-
den matkakustannuksia ja aiheuttavat arjen hankaluuksia. Osa lausunnonantajista vastusti, ettd
kalliiden ladkkeiden kerralla korvattava mééra rajattaisiin vain kuukauden tarvetta vastaavaan
médrddn, koska erityisesti harvaan asutuilla alueilla mahdollisuus péésté tdydentdméaa voi olla
vaikeaa. Kroonisissa, jatkuvaa pitkdaikaista 1ddkitystd vaativissa sairauksissa toimitusvalin tu-
lisi pysyd nykyisenkaltaisena. Lausunnoissa toivottiin my0s, ettd rajaus ei koskisi hemofi-
lialadkkeitd, jotka ovat elintdrkeitd potilaille. Sddntelyn toimeenpanossa toivotaan kiinnitetta-
vin ndihin erityistilanteisiin huomiota,. Liséksi osassa lausuntoja kiinnitettiin huomiota siihen,
ettd toimitusaikojen ja -méérien muuttuessa tuotannolliset ja logistiset haasteet tulisi huomioi-
da ja sdétéda riittdva, vahintdén 12 kuukauden siirtyméaika muutoksen toimeenpanolle.

Lausunnonantajat pitdvit valitettavana, ettd ladkekorvauksista vaaditaan toistuvasti tehtiviksi
sadstoja ja ettd ladkekorvausjirjestelman muutoksia ovat sen vuoksi ohjanneet sddstopaineet
eikd laadukkaan l4ékehoidon turvaaminen kansalaisille. Lausunnoissa on pidetty térkeédné, ettd
ladkekorvausjirjestelméd kehitetddn ja uudistetaan. Lausunnoissa on esitetty myds, etté 1ddke-
korvausjérjestelma liittyy oleellisesti sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitukseen. Sen vuoksi ei
ole jarkevad tehdd muutoksia lddkekorvausjirjestelméadn ennen kuin sekd sosiaali- ja tervey-
denhuollon rakenneuudistus ja siihen liittyvé rahoitusmalli on péétetty. Lausunnoissa on esi-
tetty my®ds, ettd 1adkekorvauksista aiheutuvien kustannusten kasvun taittamiseksi on olennaista
ladkkeenmaédrddmisen sddntely. Lausuntojen mukaan lddkehoidon kokonaisarvioinnilla ja ra-
tionaalisen ld&kehoidon kehittdmiselld on saavutettavissa merkittavid sdéstdjd. Ladkekéyton
rationalisointiin ja kustannusten hillintdén tulisi kayttda kaikkia mahdollisia keinoja, muun
muassa lddkehoitojen arviointeja.

Osa lausunnonantajista tuo esiin, ettd korvausjarjestelméin ulkopuolisena jatkotoimena tulisi
selvittdd mahdollisuutta terveysperusteisen elintarvikeveron kéyttdonottoon. Esimerkiksi liial-
lisen sokerin, suolan ja kovan rasvan saannin rajoittamiselle on selkedt kansantaloudelliset pe-
rusteet.

Lausunnoissa esitetyt nikemykset on pyritty ottamaan mahdollisuuksien mukaan valmistelus-
sa huomioon. Lausuntojen perusteella on tehty tarpeelliseksi todetut korjaukset ehdotettuihin
saddosteksteihin.

6 Riippuvuus muista esityksista

Esitys liittyy valtion vuoden 2017 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen yh-
teydessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Sairausvakuutuslaki

5 luku Liadkekorvaukset

1 §. Korvattava lddke. Pykéaldn 2 momentin viimeinen lause ehdotetaan poistettavaksi. Muista
korvaamiseen liittyvistd edellytyksistd ehdotetaan sdddettéiviksi kootusti uudessa 7 a §:ssé.
Muutos on tekninen.

5 §. Erityiskorvaus. Pykéldn 3 momentin viimeinen lause ehdotetaan poistettavaksi. Muista
korvaamiseen liittyvistd edellytyksistd ehdotetaan sdddettéiviksi kootusti uudessa 7 a §:ssé.
Muutos on tekninen.

6 §. Rajoitetusti korvattavat lddkkeet. Pykdlan viimeinen lause ehdotetaan poistettavaksi.
Muista korvaamiseen liittyvistd edellytyksistd ehdotetaan sdddettaviksi kootusti uudessa
7 a §:ssd. Muutos on tekninen.

7 §. Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta. Pykilén 2 momentin viimeinen
lause ehdotetaan poistettavaksi. Muista korvaamiseen liittyvistd edellytyksistd ehdotetaan saé-
dettaviksi kootusti uudessa 7 a §:ssd. Muutos on tekninen.

7 a §. Muut korvaamiseen liittyvit edellytykset. Pykdla on uusi. Siind ehdotetaan sdddettavak-
s, ettd Kansanelékelaitos voi tarkemmin pééttdd tarvittavista selvityksisté ja niistd ladketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta lddkevalmisteen tai kliinisen ravintovalmis-
teen korvaaminen on perusteltua.

Kansanelékelaitoksen mahdollisuuksista pdattaé tarkemmin selvityksisté ja niistd lddketieteel-
lisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta ldékevalmisteen tai kliinisen ravintovalmisteen
korvaaminen on perusteltua, on sdddetty voimassa olevassa sairausvakuutuslaissa 5 luvun
1 §:n 2 momentissa, 5 luvun 5 §:n 3 momentissa, 5 luvun 6 §:ssd ja 5 luvun 7 §:n 2 momentis-
sa. Kokoamalla asia uuteen 7 a §:48n pystytdéin samasta asiasta sdétdméédn kootusti yhdessé
lainkohdassa ja selkeyttdméén lainsdédantoa. Kyse on tiltd osin teknisestd muutoksesta.

Voimassa olevan lainsddddnnon mukaan Kansaneldkelaitoksella on mahdollisuus paattia sel-
vityksisté ja niistd lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee téyttyd, jotta valmisteen kor-
vaaminen vakuutetulle on perusteltua, jos valmiste on 5 luvun 1 §:n 2 momentissa tarkoitettu
itsehoitolddke, erityiskorvattava valmiste, kliininen ravintovalmiste tai rajoitetusti perus- tai
erityiskorvattava valmiste. Kéytdnnon toimeenpanon kannalta on tarpeen séditii, ettd Kansan-
eldkelaitoksella on vastaava mahdollisuus myds peruskorvattavien ladkkeiden kohdalla yleen-
sékin. Ehdotetun 7 a §:n perusteella tdima olisi jatkossa mahdollista esimerkiksi niiden perus-
korvattavien lddkkeiden kohdalla, jotka kuuluvat ehdotetun poikkeavan viitehintaryhmén pii-
riin. Ehdotettu 7 a § selkiyttéisi lainsdédéntod ja on tarpeellinen kdytdnnon toimeenpanon
vuoksi.

9 §. Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste. Pykédldn 1 momenttiin ehdotetaan li-

sattavaksi korvausperusteeksi enimmaistukkuhinnan ohella enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta viiteryhmén lakatessa. Muutos on tarpeen rinnakkaistuonti- ja rinnak-
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kaisjakeluvalmisteiden osalta, koska niilld ei ole enimmaéistukkuhintaa, jos ne muodostavat
viitehintaryhméan. Muutos on tekninen.

Pykélén 2 momenttiin ehdotetaan liséttdviksi sddnnds koskemaan timén lain 6 luvun 18 a §:n
poikkeavaan viitehintaryhméén kuuluvia valmisteita. Tama tarkoittaisi sité, ettd siltd osin kuin
alkuperdisvalmiste mukaan lukien rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste ei olisi vaih-
dettavissa kéyttdaiheesta aiheutuvien erojen vuoksi apteekissa edullisempaan valmisteeseen,
ladkekorvaus maksettaisiin valmisteesta perityn hinnan perusteella. Tallaisissa tapauksissa
Kansanelékelaitos voisi antaa tarkempia méérdyksid niistd selvityksistd ja ladketieteellisisté
edellytyksisté joiden perusteella lddkevalmisteen korvaaminen olisi perusteltua.

Pykilan 5 momenttiin ehdotetaan lisittédviksi sdéntd, jonka mukaan korvaukseen oikeuttavasta
ladkkeestd, kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta, jonka yhden pakkauksen arvon-
lisdverollinen vahittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus makse-
taan samalla kertaa ostetusta enintddn yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaa-
rdstd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Erityisié syitd voisivat olla esimerkiksi pitkd ulko-
maanmatka tai ettei 1ddkevalmisteesta ole saatavana noin yhden kuukauden hoitoaikaa vastaa-
vaa pakkausta. Pakkauksen 1 000 euron arvonlisdverollisessa vahittaishinnassa ei oteta huo-
mioon apteekissa perittdvéa toimitusmaksua. Muutoin sdénnds vastaa voimassa olevaa lakia.

Pykaldén ehdotetaan lisdttéviksi uusi 6 momentti, jossa sééddettéisiin ldékkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden uuden valmiste-erdn korvaamisesta. Ladkkeiden korvaa-
misessa tulisi siten edellytykseksi edellisen lddke-erén ldhes kokonaan kéyttdminen ennen
kuin uusi lddke-erd voidaan korvata. Saannos koskisi myos kliinisid ravintovalmisteita ja pe-
rusvoiteita. Ehdotettu muutos selkeyttéisi soveltamiskadytantod ja saattaisi myOs viahentda tar-
peettomien ladkkeiden kertymisté koteihin.

Korvausta voisi saada uudesta lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen eréstd sen
jélkeen, kun aiemmin ostettu erd on kéytetty ldhes kokonaan lddkkeen mééraéjén antaman oh-
jeen mukaisesti. Uudesta erdstd voisi siten saada korvausta, ellei erityisestd syystd muuta joh-
du, aikaisintaan:

1) kolme viikkoa ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostet-
tu kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava maar4;

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostet-
tu kahden kuukauden hoitoaikaa vastaava maar4;

3) yksi viikko ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava méaéré tai sitd vihdisempi maara.

Erityinen syy sddnndksesti poikkeamiseen voisi olla esimerkiksi pitkd ulkomaanmatka. Ehdo-
tettu muutos koskisi lddkkeitd, kliinisid ravintovalmisteita ja perusvoiteita riippumatta siité,
ovatko ne peruskorvattavia, erityiskorvattavia, rajoitetusti korvattavia tai lisikorvaukseen oi-
keuttavia. Muutoksella edistetidén tarkoituksenmukaisen ladkemaarén hankkimista ja vdhenne-
tadn ladkejatteen madraa.

9 a §. Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen periminen. Pykélan 1 momenttiin ehdote-
taan lisdttdviksi, ettd poikkeava lddkekohtainen omavastuu voitaisiin perid myos 9 §:n 5 mo-
mentissa tarkoitusta valmisteesta, jonka samalla kertaa ostettavaa korvattavaa valmistemaaraa
on rajoitettu hinnan perusteella.
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Pykélan 2 momentissa sdddetyn asetuksenantovaltuuden sanamuotoa ehdotetaan tdsmennetta-
vaksi siten, ettd asetuksella sdddettiisiin, missé tilanteissa poikkeava lddkekohtainen omavas-
tuu voitaisiin perié.

6 luku Liakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykaldan ehdotetaan lisit-
tdvéksi uusi 3 momentti, jolloin vanha 3 momentti siirtyy 4 momentiksi ja 4 momentti 5 mo-
mentiksi. Uudessa 3 momentissa ehdotetaan sééddettdviksi tarkemmin tilanteesta, jossa myyn-
tiluvan haltija hakee valmisteelle uusintahakemuksessa korkeampaa tukkuhintaa kuin valmis-
teelle on aiemmin vahvistettu.

My®és uusintahakemuksessa on esitettdva 4 §:ssd mainitut selvitykset. Néiden selvitysten li-
siksi uusintahakemuksessa on kuitenkin esitettivd uuden 3 momentin mukaan erikseen selvi-
tys tukkuhinnan muodostamiseen vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneista muutoksista, jos val-
misteelle haetaan korkeampaa tukkuhintaa kuin valmisteelle on aiemmin vahvistettu.

Yleensd lddkevalmisteen myynti alkaa varsinaisesti vasta, kun valmiste on hyvéksytty 1ddke-
korvausjarjestelmaan. Alkuun valmistetta kdyttdvien potilaiden madra voi olla pieni. Ajan ku-
luessa potilasmaéra yleensd kasvaa ja valmisteen kaytto vakiintuu. Ladkevalmisteiden elinkaa-
reen kuuluu, ettd padsddntdisesti valmisteiden hinnat laskevat ajan kuluessa. Korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenettelyssé olevien valmisteiden tukkuhinnat vah-
vistetaan méadrdajaksi. Pa4tds voi olla voimassa sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:n mukaan
enintdén viisi vuotta. Pddtdsten maérdaikaisuuden vuoksi valmisteen tukkuhinta arvioidaan
maaraajoin ladkkeiden hintalautakunnassa. Tdma on yksi keino varmistaa, ettd potilaiden saa-
tavilla on kohtuuhintaisia 1ddkevalmisteita ja ettei yhteiskunnan maksuosuus kasva liian suu-
reksi.

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

6 a §. Ehdollinen korvattavuus. Lainkohdassa ehdotetaan sdddettiviksi ehdollisesta korvatta-
vuudesta. Kyse olisi uudesta toimintamallista, jonka tarkoituksena olisi mahdollistaa uusien
ladkehoitojen saaminen niitéd tarvitsevien kayttoon tilanteessa, jossa uuteen ladkehoitoon liit-
tyy merkittdvad epavarmuutta esimerkiksi hoidollisen arvon, kustannusvaikuttavuuden, terve-
yshydtyjen tai ylipddnsd hoitokustannusten osalta. Ladkekehityksen osalta on néhtévissd, etti
uudet lddkkeet ovat yhd useammin pienelle kdyttdjairyhmaélle kohdennettuja, ne ovat kalliita ja
niiden terveyshyoddyistd suhteessa kdytosté aiheutuviin kustannuksiin on valmisteen markki-
noille tullessa yhéd rajallisemmin kéyttokokemukseen tai tutkimustietoon perustuvaa tietoa
paatoksentekijan kaytettdvissa.

Ehdollisen korvattavuuden malli toisi uuden vaihtoehdon ladkkeiden hintalautakunnan kéyt-
toon arvioitaessa mahdollisuutta siséllyttdd uusi lddkevalmiste korvausjérjestelmén piiriin.
Toimintamalli olisi osa sairausvakuutuslain 6 luvun mukaista korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakemus- ja péaatoksentekomenettelyd. Padsédnto olisi edelleen, ettd hintalauta-
kunta hyviksyisi valmisteen korvattavuuden valmisteelle hyvéaksytyn kdyttdaiheen mukaisessa
laajuudessa tai rajoitettuna sen mukaan kuin sairausvakuutuslaissa sdddetdan sekd arvioisi
tukkuhinnan kohtuullisuutta siten kuin sairausvakuutuslain 6 luvussa on sdddetty. Korvatta-
vuus- ja tukkuhintap#étds voitaisiin tehdé ehdollisena vain perustellusta syysta erityistilanteis-
sa.
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Uusiin lddkehoitoihin liittyy yha useammin epdvarmuutta ladkkeen hoidollisen arvon, kustan-
nusvaikuttavuuden tai hoidon taloudellisuuden osalta. Monet uudet ldskevalmisteet ovat mer-
kittdvasti kalliimpia kuin kéytdssd olevat hoitovaihtoehdot. Uuden lddkehoidon kustannus
saattaa muodostua jopa monikymmenkertaiseksi verrattuna vallitsevaan hoitokdytantoon. Osa
uusista valmisteista on tarkoitettu sellaisten sairauksien hoitoon, johon ei ole ollut aikaisem-
min hoitovaihtoehtoa. Uusissa lddkehoidoissa hoidon potilaskohtainen kustannus saattaa nous-
ta kymmeniin tuhansiin euroihin vuodessa. Kun uuden lddkkeen terveyshyodyistd ja kustan-
nusvaikuttavuudesta on kéytettidvissd lddkevalmisteen markkinoille tulohetkelld vain rajalli-
sesti kayttokokemukseen tai tutkimustietoon perustuvaa tietoa, ehdollisen korvattavuuden
toimintamallilla voitaisiin mahdollistaa uuden lddkevalmisteen korvausjirjestelmédn siséllyt-
tdminen ja siten sen saaminen lddkettd tarvitsevien kayttoon. Uudella ladkehoidolla tarkoitet-
taisiin my0s tilanteita, joissa korvausjarjestelmissd olevalle valmisteelle hyvéksytddn uusi
kayttotarkoitus.

Useissa Euroopan maissa on viime vuosina otettu kéyttdon erilaisia hintaviranomaisen ja laa-
keyrityksen keskindisid niin sanottuja riskinjakomalleja, joiden tarkoituksena on jakaa uuteen
valmisteeseen liittyvéstd epdvarmuudesta maksajalle mahdollisesti aiheutuvaa taloudellista
riskid. Ehdollisen korvattavuuden malli olisi suomalainen riskinjakomalli, joka olisi tarkoitettu
edistdimédn uusien ladkehoitojen saatavuutta niitd tarvitseville tilanteessa, jossa uudelle laédke-
hoidolle on erityinen lddketieteellinen tarve. Malli mahdollistaisi nykyistd paremmin hallita
uuden lddkevalmisteen kayttoon otosta aiheutuvaa epdvarmuutta ja téllaisen epdvarmuuden
mahdollisia taloudellisia vaikutuksia erityisesti tilanteessa, jossa lddkevalmiste ei osoittautuisi
odotusten mukaiseksi. Ehdollinen korvattavuus koskisi ensisijassa uusia lddkehoitoja. Tama
tarkoittaisi kdytdnndssd uusia vaikuttavia lddkeaineita tai jo kdytdssé ja korvausjarjestelméassi
olevien ladkevalmisteiden uusia merkittivid kayttdaiheita. Tama tarkoittaisi sit, ettd maadraai-
kaisen korvattavuuspédatoksen uudistamisen yhteydessd ei voitaisi aikaisemmin hyviksyttya
korvattavuutta muuttaa ehdolliseksi kuin ainoastaan silloin, jos kyseessd olisi samanaikaisesti
korvattavuuden hyvéiksyminen uuteen merkittiavéiéan kayttdaiheeseen.

Ehdollinen korvattavuus koskisi vain myyntiluvallisia lddkevalmisteita. Ehdollisen korvatta-
vuuden edellytyksena olisi erityinen hoidollinen tarve uudelle hoitovaihtoehdolle (unmet me-
dical need). Taman liséksi valmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai hoi-
tokustannuksiin taikka muihin vastaaviin korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen
liittyviin seikkoihin tulisi liittyd merkittdvad ep@varmuutta, mink& vuoksi korvausjérjestel-
méén sisallyttdmisté koskeva péétds tulisi tehdéd ehdollisena kayttokokemukseen tai tutkimus-
tietoon perustuvan tiedon kerryttdmiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta arvioisi tapauskohtai-
sesti mahdollisuuden hyviksya korvattavuus ehdollisena.

Ladkevalmisteen siséllyttiminen korvausjérjestelmdén perustuisi jatkossakin aina hakemus-
menettelyyn. Korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiprosessi kidynnistyy ai-
na myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Hakemusprosessin aikana voitaisiin laissa mééritelty-
jen edellytysten tiyttyessd selvittdd mahdollisuutta ehdolliselle korvattavuudelle. Tami edel-
lyttdisi hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan yhteistd ndkemysta asiassa. Hakemuksen ka-
sittelyaika keskeytettdisiin myyntiluvan haltijan pyynndstd tdmén selvitystyon ajaksi. Hinta-
lautakunnan tulisi arvioida tapauskohtaisesti edellytykset ehdolliseen korvattavuuteen ottaen
myo0s huomioon menettelyn tarkoituksenmukaisuus erityisesti Suomen lédékekorvausjérjestel-
mén kannalta. Ehdollisen korvattavuuden toimintamalli tulisi lisddméan niin myyntiluvan hal-
tijoiden kuin viranomaistenkin hallinnollista tyota.

Mikéli edellytykset ehdolliselle korvattavuudelle tdyttyisivit, hintalautakunta antaisi asiassa

paétoksen. Padtoksessd madriteltdisiin kuten nykyisinkin korvattavuutta, tukkuhintaa ja péa-
toksen voimassaoloa koskevat tiedot. Liséksi paédtokseen liittyisi hintalautakunnan ja myynti-
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luvan haltijan keskindinen sopimus, jossa voitaisiin médritelld toimenpiteet, joilla valmistee-
seen liittyvdd epavarmuutta hallitaan. Tdma voisi tarkoittaa esimerkiksi velvoitetta myyntilu-
van haltijalle hankkia tarvittavia lisdselvityksié esimerkiksi kyseisen ldékevalmisteen hoidolli-
sesta arvosta, sen tuottamista terveyshyOdyistd tai kustannusvaikuttavuudesta. Sovittavien
toimenpiteiden tulisi olla kiytdnndssd Suomen jérjestelméin soveltuvia ja tarkoituksenmukai-
sia. Lisdksi myyntiluvan haltija voisi sopimuksessa sitoutua tarkemmin sdddetyin perustein
palauttamaan osan saamastaan myyntitulosta lddkekorvausjdrjestelmélle. Sopimukseen mah-
dollisesti perustuva palautusmaksu maksettaisiin Kansaneldkelaitoksen sairausvakuutusrahas-
tolle sopimuksessa méériteltyjen perusteiden mukaisesti. Sopimuksessa maériteltdisiin myos
sovittujen velvoitteiden seurannasta ja arvioinnista. Tarkoituksenmukaista olisi, ettd selvitetti-
essd ehdollisen korvattavuuden mahdollisuutta kolmas osapuoli arvioisi sovittujen selvitysten
toteuttamiskelpoisuuden ja miten niitd voitaisiin arvioida. Tehtdvéan luonteen vuoksi tdma tuli-
si Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean tehtdvéksi. Sopimukseen tulisi tarvitta-
essa siséllyttdd ehdot sopimuksen paittymiseen liittyvistd seikoista ja Kansaneldkelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle mahdollisesti suoritettavasta palautusmaksusta.

Ehdollisen korvattavuuspiétoksen tekeminen edellyttéisi edelleen, ettd valmisteelle hyviksyt-
tdvén tukkuhinnan kohtuullisuus tulee arvioida sairausvakuutuslain 6 luvussa sdddettyjen ar-
viointikriteerien perusteella siitd huolimatta, ettd paatokseen sisdltyisi sopimukseen perustuva
palautusmaksu.

Ehdollista korvattavuutta koskeva péétds tehtéisiin tapauskohtaisen harkinnan perusteella.
Ladkkeiden hintalautakunta voisi tehdd ehdollista korvattavuutta koskevan péaatoksen. Laa-
keyritykselld ei missdin tilanteessa syntyisi oikeutta ehdolliseen korvattavuuteen eika toisaalta
ladkeyritysté voitaisi velvoittaa téllaiseen padtokseen.

Hintalautakunnan ehdollista korvattavuutta koskevan paitoksen voimassaoloajan osalta nou-
datettaisiin mitd sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:ssé sdddetddn. Tama tarkoittaisi sitd, ettd
uutta vaikuttavaa ldékeainetta sisdltdvan valmisteen ensimmadinen ehdollista korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskeva pditds voisi olla voimassa enintddn kolme vuotta. Paatoksen
pituus arvioitaisiin aina tapauskohtaisesti. Paatosta voitaisiin jatkaa kuitenkin niin, ettd ehdol-
linen korvattavuus voisi jatkua enintdédn viisi vuotta. Tdméa ajanjakso voisi koostua yhdesti tai
useammasta jaksosta. Ladkevalmiste, jonka korvattavuus ja tukkuhinta hyvéksyttdisiin ehdol-
lisena, olisi kokonaisuudessaan ehdollisen korvattavuuden piirissd siitdkin huolimatta, ettd
epavarmuus koskisi vain rajattua osaa valmisteen kéyttdaiheista. Ehdollinen korvattavuus voi-
taisiin vahvistaa my0s rajoitettuna korvattavuutena.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva péatds voisi paattyd myos kesken paatoksen
voimassaoloajan. Tdmad voisi tapahtua tilanteessa, jossa valmisteen korvattavuuden edellytyk-
set lakkaavat sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssé sdddetyissé tilanteissa.

Ehdollinen paitds lakkaisi my0s siind tilanteessa, jos myyntiluvan haltija hakee padatoksen
voimassaoloaikana valmisteelle hyviksyttyd korvattavuutta laajempaa korvattavuutta. Tama
tarkoittaisi esimerkiksi korvattavuuden laajentamista uuteen kéyttGtarkoitukseen, rajoitetun
korvattavuuden laajentamisesta aikaisempaan hoitovaiheeseen tai uudelle potilasryhmille.
Sama koskisi tilannetta, jossa myyntiluvan haltija hakisi valmisteelle erityiskorvattavuutta en-
nen chdollisen péétdksen voimassaoloajan pédttymistd. Néissd tilanteissa alkuperdinen péétos
ja siihen liittyva sopimus paattyisivéat, kun uusi korvattavuuspaitds tulee voimaan. Uusi paatos
voisi sisdltdd uuden ehdollisen korvattavuuden edellyttien, ettd laissa sdddetyt edellytykset
edelleen téyttyvit. Myyntiluvan haltija vastaisi sopimuksessa sdédetyistd velvoitteistaan myds
tilanteessa, ettd sopimus paittyisi kesken pddtdksen voimassaoloajan.
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Mikaili ladkevalmisteen korvattavuus on ehdollinen, sitd ei voitaisi pitdd vertailuvalmisteena
arvioitaessa muiden saman sairauden hoidossa kaytettdvien lddkevalmisteiden tukkuhintojen
kohtuullisuutta.

7 §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen. Pykdldén ehdotetaan lisdttdvaksi uusi 3 mo-
mentti. Lainkohdassa ehdotetaan tarkennettavaksi lddkkeiden hintalautakunnan mahdollisuutta
hyviksyad valmisteelle aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa. Edelld lain
6 luvun 4 §:n perusteluissa on kuvattu ladkevalmisteen hintakehitystd. Tamén johdosta 148k-
keiden hintalautakunta ei voi kuin perustellusta syystd hyvéksya valmisteelle aiemmin vahvis-
tettua tukkuhintaa korkeamman tukkuhinnan. Kyse on poikkeuksellisesta tilanteesta. Téllainen
poikkeuksellinen tilanne voi olla silloin, jos valmisteen hinnanmuodostukseen vaikuttavissa
seikoissa on tapahtunut muutoksia, jotka vaikuttavat ehdotettuun tukkuhintaan ja myyntiluvan
haltija esittdd perustellun selvityksen asiasta.

7 b §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle biosimilaarivalmisteelle. Sairausva-
kuutuslain 6 luvun 7 a §:ssé sdéddetddn korvausjérjestelméin tulevan ensimmaéisen rinnakkais-
valmisteen tukkuhinnan méérdytymisestd. Samaan lukuun esitetddn lisattdvaksi uusi 7 b §,
jossa sdddettdisiin vastaavasti korvausjarjestelmidn tulevan ensimmaisen biosimilaarivalmis-
teen tukkuhinnan méérdytyminen. Ladkkeiden hintalautakunnan vakiintuneen hinnoittelukéy-
tdnnon mukaisesti biosimilaarivalmisteiden kohtuulliseksi tukkuhinnaksi on hyvéksytty tuk-
kuhinta, joka on ollut alempi kuin alkuperdisvalmisteen. Alkuperdisvalmisteen ja ensimmaéisen
korvausjérjestelméédn tulevan biosimilaarivalmisteen hintasuhdetta ei ole kuitenkaan tarkem-
min maéritelty.

Ehdotetun sddnndksen mukaan uuden lddkekorvausjarjestelméédn tulevan ensimmdisen biosi-
milaarivalmisteen tukkuhinnan tulee olla vahintdan 30 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle
samaa lddkeainetta sisiltdville korvausjérjestelmissd jo olevalle valmisteelle hyviksytty tuk-
kuhinta. Lainkohdassa ei ole tarkoitus mééritelld alkuperédisvalmisteiden ja biosimilaarivalmis-
teiden hintasuhdetta yleensd, vaan kyse on pelkdstdéin ensimmaéisen korvausjérjestelméén tule-
van biosimilaarivalmisteen tukkuhinnan maaraytymisesta.

Kun valmisteelle, jonka kohtuullinen tukkuhinta on hyvéksytty sairausvakuutuslain 6 luvun
7 b §m mukaisesti, hactaan myShemmin uudelleen korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa,
noudatetaan lain 6 luvun 7 §:44. Néin menetellddn my0s, kun muut vastaavat valmisteet tule-
vat lddkkeiden hintalautakunnassa uudelleen késiteltdviksi. Sairausvakuutuslain 6 luvun
7 b §:n mukainen tukkuhinnan méairdytyminen koskisi siten vain sité tilannetta, jossa ensim-
mdinen biosimilaarivalmiste tulee lddkekorvausjarjestelméédn. Kaikissa muissa tilanteissa tuk-
kuhinnan kohtuullisuus arvioitaisiin sen mukaisesti ja noudattaen niitd periaatteita, joista 6 lu-
vun 7 §:ssé sdddetddn. Lainkohdassa médriteltyd hinnoittelukayténtdd noudatettaisiin soveltu-
vin osin tilanteissa, joissa esimerkiksi korvausjirjestelméssé olevan biosimilaarivalmisteen
uudelle lddkemuodolle tai vahvuudelle haetaan korvattavuutta ja tukkuhintaa.

13 §. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erdcdt lddkevalmisteet. Pykdlan mukaan kliini-
sen ravintovalmisteen ja perusvoiteen sekd lddkelain 21 f §:ssé tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen ladkevalmisteen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen sovelletaan soveltuvin osin miti sai-
rausvakuutuslain 6 luvussa siédetdén lddkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta.

Korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen ja vahvistaminen mainituille valmisteille eroaa al-

kuperdisen, suoratuodun myyntiluvallisen lddkevalmisteen vastaavasta paitdksentekoproses-
sista. Pykéldssd mainittujen valmisteiden kohdalla ei ole tarkoituksenmukaista vaatia niiltd
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valmisteilta kaikilta osin samojen edellytysten tayttymistd korvattavuus- ja tukkuhintaproses-
sissa kuin alkuperdisiltd, suoratuoduilta myyntiluvallisilta lddkevalmisteilta. Lain 6 luvun
13 §:44 ehdotetaan tdydennettdviksi siten, ettd lainkohtaan lisdtdéin myds rinnakkaisvalmisteet
ja biosimilaarivalmisteet samoilla perusteilla. My6s ndiden valmisteiden kohdalla korvatta-
vuuden ja tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen on tarkoituksenmukaisempaa soveltaa
sairausvakuutuslain 6 luvun sddnnoksid soveltuvin osin. Ladkkeiden hintalautakunta on tehnyt
hakijoille hakemusohjeet, joissa tarkemmin neuvotaan hakijoita korvattavuus- ja tukkuhinta-
hakemuksen tekemisessd. Niissd ohjeissa voidaan jatkossa huomioida erikseen my0s rinnak-
kais- ja biosimilaarivalmisteita koskevat hakemukset.

16 §. Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pykélassd sdddetadn kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta. Esityksessd ehdotetaan siirrettdvaksi pykéldn
1 momentin 2-kohta uuteen 16 a §:84n, jonka johdosta momenttiin sisiltyvd numerointi muut-
tuu. Lisdksi esityksessd ehdotetaan pykdldn 1 momentin 6 kohtaa tarkennettavaksi. Muutos on
tekninen ja ehdotettu muutos vastaa vakiintunutta soveltamiskadytantoa.

16 a §. Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lak-
kauttaminen erdissd tilanteissa. Esityksessd ehdotetaan lisattavaksi sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun uusi 16 a §. Pykéldssa sdddettdisiin korvausjarjestelméassa olevan ladkevalmisteen tukku-
hinnan uudelleen arvioinnista sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta erdissi
erltylstllantelssa Ehdotettua pykalda sovellettaisiin tilanteessa, kun korvausjarjestelmén piiriin
tulee ensimmaéinen rinnakkaisvalmiste tai biosimilaarivalmiste. Tarkoituksena olisi, ettd tdlloin
hintalautakunnan tulee arvioida korvausjérjestelmissd olevan samaa vaikuttavaa lidékeainetta
sisdltdvan alkuperdisvalmisteen tai samankaltaisen alkuperdisen biologisen lddkkeen voimassa
olevan tukkuhinnan kohtuullisuus muuttuneessa tilanteessa. Arviointimenettelyn kdynnistdmi-
nen edellyttdisi, ettd rinnakkaisvalmiste tai biosimilaarivalmiste on kaupan ja yleisesti saata-
villa arviointity6té kéynnistettiessa.

Esityksen mukaan hintalautakunnan tulisi omasta aloitteestaan kdynnistdd tukkuhinnan koh-
tuullisuuden arviointi edelld kuvatussa tilanteessa. Arviointi voitaisiin kdynnistid, kun valmis-
teesta on tehty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kauppaantuloilmoitus. Muissa
tilanteissa hintalautakunnan tulisi erikseen arvioida tarve uudelleen arvioinnin kdynnistdmises-
td. Erillistd valituskelpoista padtosté ei tehtdisi arviointimenettelyn kdynnistamisesté tai tilan-
teessa, jossa arviointimenettely ei johda toimenpiteisiin. Téltd osin noudatettaisiin vastaavaa
toimintamallia kuin 16 §:n tarkoittamissa tilanteissa.

Tukkuhinnan uudelleen arvioinnissa tarkasteltaisiin ensi sijassa vahvistetun tukkuhinnan koh-
tuullisuutta suhteessa uuden, samankaltaisen valmisteen hyviksyttyyn tukkuhintaan. Tall6in
arvioitaisiin hoitokustannuksia suhteessa terveyshyotyihin. Muita timén lain 6 luvun 7 §:ssd
madriteltyjd tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiperusteita tarkasteltaessa kiinnitettéisiin eri-
tyistd huomiota muutoksiin, joita mainituissa tekijoissd on tapahtunut korvattavuuden ja hin-
nan voimassaoloakana. Laakkeiden hintalautakunta voisi lakkauttaa valmisteen korvatavuu-
den ja tukkuhinnan, jos valmisteen tukkuhintaa ei voitaisi pitdd endd kohtuullisena muuttu-
neissa olosuhteissa. Ennen paitdksen tekemistd hintalautakunta varaa hallintolain edellytta-
mélld tavalla myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden esittdd ndkemyksensé voimassa olevan
tukkuhinnan kohtuullisuudesta. Myyntiluvan haltijalla olisi mahdollisuus esittdd valmisteel-
leen tdsséd yhteydessé uutta tukkuhintaa.

Pykilan 3 momentissa sdddettdisiin Kansaneldkelaitoksen kuulemisesta.

Pykildn 4 momentissa sdédettéisiin mahdollisuudesta, ettd hintalautakunta voisi erityisesté
syysté olla kdynnistdmatti pykéldn tarkoittamaa uudelleen arviointia. Lahtokohtana olisi, ettd
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saatuaan tiedon 1 momentissa tarkoitettujen edellytysten tiyttymisestd, hintalautakunta kayn-
nistdisi tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleen arvioinnin. Téstd velvoitteesta voitaisiin poi-
keta erityisestd syystd. Tdllainen erityinen syy voisi olla kyseessd esimerkiksi silloin, jos kor-
vausjérjestelmissd olevan valmisteen méérdaikainen korvattavuus ja tukkuhinta ovat paitty-
méisilldén ajankohtana, jolloin arviointiprosessi pitdisi kéynnistdd. Nykyisen kdytdnnén mu-
kaisesti myyntiluvan haltijan on toimitettava uusi korvattavuus- ja tukkuhintahakemus 6 kuu-
kautta ennen médrdaikaisen korvattavuus- ja tukkuhintapaitoksen paattymistd, mikdli haluaa
valmisteen kuuluvan korvausjirjestelmédn paitoksen paidttymisajankohdan jilkeen. Esimer-
kiksi tdllaisten tilanteiden varalta hintalautakunnalle jétettdisiin harkintavalta arvioida tarkoi-
tuksenmukaisin menettelytapa. Toisin sanoen hintalautakunnan tulisi harkita arvioitaisiinko
muuttuneen olosuhteen vaikutus korvausjérjestelmésséd olevan valmisteen tukkuhinnan osalta
uuden 16 a §:n tarkoittamassa erillisessd arvioinnissa vai olisiko tarkoituksenmukaisempaa
yhdistdd kyseisen asian kaisittely korvattavuuden ja tukkuhinnan uusintahakemuksen yhtey-
dessd kasiteltdviksi. Vastaava tilanne voisi olla 1dhtdkohtaisesti kysymyksessi, jos uusi kor-
vausjérjestelméén tuleva valmiste siséltyy Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
vaihtokelpoisten lddkkeiden luetteloon ja valmiste olisi siirtymaéssé viitehintajérjestelmén pii-
riin. Télloin ei olisi tarkoituksenmukaista kidynnistdé erillistd arviointiprosessia.

18 §. Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet. Esityksessd ehdotetaan
ladkkeiden viitehintajirjestelméd laajennettavaksi koskemaan erdin edellytyksin myos rinnak-
kaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita. Pykélda ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ladk-
keiden viitehintaryhmé voitaisiin perustaa myos tilanteessa, jossa kaupan ei ole vield vaihto-
kelpoista samaa vaikuttavaa lddkeainetta siséltdvad kaupan olevaa korvattavaa rinnakkaisval-
mistetta.

Nykyisin viitehintaryhmén perustaminen edellyttdd, ettd viitahintaryhméaén sisdltyy vahintdan
yksi vaihtokelpoinen kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste. Tdméa on tarkoittanut sité,
ettd rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteen kaupanolo ei ole mahdollistanut viitehin-
taryhmén perustamista ennen kuin yleisesti saatavilla on korvattava samaa lidékeainetta sisél-
tava rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet ovat samoja alkupe-
rdisvalmisteita kuin suoratuodutkin lddkevalmisteet ja niméa valmisteet ovat siten hoidollisesti
tdysin toisiaan vastaavia.

Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd viitehintaryhmaé voitaisiin perustaa
myos tilanteessa, kun korvausjérjestelméén sisdltyy suoratuotu ja rinnakkaistuotu tai rinnak-
kaisjaeltu valmiste, jotka ovat kaupan ja vaihtokelpoisia. Viitehintaryhman maaraytymisperus-
teita ei muilta osin ehdoteta muutettavaksi. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden
viitehintajarjestelméin sisédllyttimiseen liittyisivdt vastaavat vaatimukset kuin rinnakkaisval-
misteillakin. Témé edellyttéisi, ettd rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste on korvatta-
va, vaihtokelpoinen ja yleisesti saatavilla sen mukaisesti kuin sairausvakuutuslaissa on tarkoi-
tettu. Valmistetta pitéisi olla tukussa saatavana viitehintakauden kulutusta vastaava maaré.

Viitehintajérjestelmén laajentaminen tiysiméiraisesti koskemaan rinnakkaistuonti- tai rinnak-
kaisjakeluvalmisteita ei ole kuitenkaan mahdollista. Viitehintajarjestelmassd olevien ladke-
valmisteiden tukkuhintojen séédntelyé on vapautettu verrattuna valmisteisiin, jotka ovat korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan vahvistamismenettelyn piirissd. Hintasééntelyn keventimisen on
mahdollistanut se, ettd viitehintajérjestelmén piirissé olevien rinnakkaisvalmisteiden tukku-
hinnat ovat ldhtokohtaisesti vahintddn 50 prosenttia edullisemmat kuin alkuperdisvalmistei-
den. Tdma tarkoittaa sitd, ettd maariteltdva viitehinta on enimmilldankin merkittavasti alkupe-
ridisvalmisteiden tukkuhintoja edullisempi. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden
tukkuhinnat ovat nykyisin péddsdéntdisesti samalla tasolla kuin suoratuotujen valmisteiden
tukkuhinnat. Tdmén vuoksi viitehintajérjestelméé koskevat sddnnokset tulevat vain osittain
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sovellettavaksi viitehintaryhmiin, jotka muodostetaan ilman, ettd ryhmiin siséltyy rinnakkais-
valmistetta. Tastd sdddettdisiin pykéldn 3 momentissa.

Ehdotuksen mukaan viitehintaryhmaé voitaisiin muodostaa my0s korvattavista, lddkelaissa tar-
koitettuun lddkevaihtoon kuuluvista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttiden, ettd
muodostettavaan viitehintaryhméan sisdltyy vahintddn yksi rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Kyseisessé tilanteessa viitehintaryhmiin siséltyvét valmisteet sdilyisi-
vit edelleen korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistusmenettelyn piirissd. Tamé tarkoittasi
kdytanndssé sitd, ettd myyntiluvan haltijan tulisi tehdd viitehintajérjestelmin mukaiset hin-
tailmoitukset seké pitdd médrdaikainen korvattavuus- ja tukkuhintapditds voimassa siten kuin
sairausvakuutuslaissa on sdddetty. Tdmédn vuoksi kyseisiin viitehintaryhmiin ei sovellettaisi
22 §:44, 22 b §:n mukaista enimmadaistukkuhintojen alentamista koskevaa sdédntelya eikd 23 §:n
mukaista viitehintajarjestelmén erityissddnnosta korvattavuuden hakemisesta. Néiltd osin eh-
dotetussa uudessa 22 a §:sséd sdddettdisiin kyseisiin viitehintaryhmiin liittyvistd erityiskysy-
myKksista.

Esityksessd ehdotetaan pykélddn lisdttdvaksi uusi 3 momentti, jossa todettaisiin, ettd rinnak-
kaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin sovellettaisiin samoja sdédnnoksié.

18 a §. Poikkeavan viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet. Sairausvakuutuslain 6 lukuun esi-
tetddn lisdttavéksi uusi 18 a §. Pykéldsséd saddettiisiin poikkeavan viitehintaryhmén méérdy-
tymisperusteista. Poikkeava viitehintaryhmé koskisi erityistilanteita silloin kuin vaihtokelpoi-
sen, korvattavan ja kaupan olevan rinnakkaisvalmisteen kdyttdaihe merkittdvasti poikkeaa al-
kuperdisvalmisteen kéyttdaiheesta. Nykyisinkin viitehintajarjestelméissd olevien alkuperis-
valmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden kdyttdaiheissa voi olla eroja. Nama erot aiheutuvat eri-
laisista eurooppalaisista myyntilupakéaytannoistd. Talla hetkelld niilla eroilla ei ole ollut vai-
kutusta valmisteiden siséllyttdmisessé viitehintajérjestelméén eikd niiden korvaamisessa saira-
usvakuutuksesta. Tatd vakiintunutta kaytintod ei ole tarkoituksenmukaista muuttaa. Poikkea-
van viitehintaryhmén maéardytymisperusteet koskisivat viitehintaryhmén perustamista tilan-
teessa, jossa saman viitehintaryhmin valmisteiden kayttdaiheiden ero aiheutuu siitd, ettid
myyntilupaviranomainen on myontianyt alkuperdisvalmisteelle toisen lddketieteellisen kdyton
perusteella rinnakkaisvalmistetta laajemman kéyttdoaiheen eikd rinnakkaisvalmisteella ole ta-
mén vuoksi mahdollisuutta saada kyseisté kéyttdaihetta. Téllaisessa tilanteessa viitehintaryh-
mé perustettaisiin tdmén pykéldn mukaisesti.

Valmiste voitaisiin poikkeustilanteessa sisdllyttdd poikkeavaan viitehintaryhmééan. Tama edel-
lyttaisi, ettd alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltija tekisi lddkkeiden hintalautakunnalle asi-
asta ilmoituksen viimeistddn 38 pdivdd ennen sen viitehintakauden alkamista, jolloin valmiste
ensimmadisen kerran siséllytettéisiin viitehintaryhméan. Mikéli ilmoitus tehddén mainitun méaé-
rdajan jélkeen, valmiste siséllytettdisiin normaalisti viitehintaryhméén eiké valmisteen sisillyt-
tdminen jatkossakaan endd olisi mahdollista poikkeavaan viitehintaryhméin. Ilmoituksen
myyntiluvan haltija voisi tehdd vilittdmasti sen jilkeen, kun téssd lainkohdassa tarkoitetulle
rinnakkaisvalmisteelle on vahvistettu korvattavuus ja tukkuhinta. Lisdksi edellytettdisiin, ettd
kyseessd olisi myynnillisesti merkittava kayttoaihe. Myynnillisesti merkittdvana olisi pidetta-
vi sellaista kéyttdaihetta, jonka osuus lddkevalmisteen korvattavasta kokonaismyynnistd arvi-
oidaan olevan noin viidenneksen.

Ladkkeen sisdllyttdminen poikkeavaan viitehintaryhméén edellyttdisi, ettd myyntiluvan haltija
pystyy yksiselitteisesti osoittamaan, ettd kyseessd on merkittavasti poikkeava kdyttoaihe ja et-
td rinnakkaisvalmisteelle ei voida edelld esitettyjen syiden vuoksi hyvéksya kyseistd kdyttoai-
hetta. Ladkkeiden hintalautakunta ei antaisi asiasta erillistd padtosté, vaan asia kasiteltéisiin
samassa yhteydessé kuin péatetién lddkevalmisteiden siséllyttdmisestd viitehintaryhmiin.
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Mikéli valmiste kuuluisi poikkeavaan viitehintaryhméin, niihin valmisteisiin sovellettaisiin
vastaavia periaatteita kuin rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteiden perusteella muo-
dostettuihin viitehintaryhmiin. Téll6in ndma valmisteet olisivat sekd korvattavuus- ja hintaha-
kemusmenettelyn ettd viitehintajdrjestelmén h1nta11m01tusmenettelyn piirissd. Toisin sanoen
valmisteet sisédllytettéisiin rajatusti viitehintajérjestelméén.

Poikkeavan viitehintaryhmén piirissd olevat valmisteet siirtyisivdt automaattisesti normaaliin
viitehintajirjestelméén siind vaiheessa, kun rinnakkaisvalmisteelle myonnetdin laajempi kéyt-
tdaihe ja sille hyvéiksytidn korvattavuus vastaavassa tai ldhes vastaavassa laajuudessa kuin al-
kuperdisvalmisteelle. Talloin ei tdyttyisi endd edellytykset poikkeavalle viitehintaryhmalle.

19 §. Viitehinnan mddrdytymisperusteet. Pykilassa sdddetddn viitehinnan maardytymisperus-
teista ja niin sanotusta hintaputkesta. Esityksen mukaan viitehintaryhmén viitehinta méaaritel-
taisiin siten, ettd viitehintaryhmaéén siséllytettdvan edullisimman ldadkevalmisteen arvonlisidve-
rolliseen véhittdishintaan liséttdisiin 0,5 euroa. Voimassa olevan sairausvakuutuslain perus-
teella viitehinta méadrdytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonlisédverolliseen vé-
hittdishintaan lisdtddn 1,50 euroa, jos valmisteen arvonlisdverollinen véahittdishinta on alle
40 euroa. Muussa tapauksessa viitehinnaksi tulee viitehintaryhmén edullisimman valmisteen
arvonlisdverollinen véahittdishinta, johon lisdtddn 2 euroa. Vastaava muutos ehdotetaan tehta-
viksi lddkelain 57 b §:4an.

20 §. Hintailmoitusmenettely. Pykéldssé sdddetdén viitehintajérjestelmén hintailmoitusmenet-
telystd. Pykéldn 1 momentin 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd viitehintajérjestel-
mén hintailmoitusmenettely koskee myds rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteita.
Hintailmoituksessa rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden osalta edellytettdisiin
vastaavasti kuin muiltakin viitehintajarjestelmaén sisallytettaviltd valmisteilta, ettd ilmoitetta-
va hinta ei saa ylittdd enimmdistukkuhintaa tai valmisteelle hyvéksyttyd tukkuhintaa. Liséksi
valmisteen on oltava kaupan hintailmoituksen ajankohtana ja viitehintakaudella. Viitehinta-
ryhmén perustaminen edellyttdisi, ettd myyntiluvan haltija vahvistaa viitehintajarjestelmééan
siséllytettdvin valmisteen olevan saatavana hintailmoituksen ajankohtana ja viitehintakauden
ajan. Kaupanoloa koskevan ilmoituksen tekeminen edellyttdd, ettd valmiste on yleisesti saata-
villa. Tarkoituksena on, ettd nykyiseen tapaan kaupanoloa koskeva vahvistus edellyttas, etta
myyntiluvan haltijalla olisi valmistetta varastossa viitehintakauden kulutusta vastaava maéra.
Mikaéli rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste ei ole kaupan 20 §:ssd sdddettyind ajan-
kohtina, viitehintaryhmié ei voida perustaa.

22 a §. Viitehintaryhmddn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinta ja korvattavuus
erityistilanteissa. Sairausvakuutuslain 6 luvun 22 a §:44 ehdotetaan muutettavaksi. Siind sda-
dettéisiin viitehintajérjestelmédn siséltyvien laékevalmisteiden enimmaéistukkuhinnasta ja kor-
vattavuudesta siind tilanteessa, kun viitehintaryhméén ei sisélly vield vaihtokelpoista, korvat-
tavaa ja kaupan olevaa rinnakkaisvalmistetta. Sdannds olisi uusi ja koskisi vain pykéléssa tar-
koitettua erityistilannetta. Nykyisessd 22 a §:ssd sdddetty siirtyisi uudessa 22 b §:ssd sdddetta-
véksi.

Viitehintajérjestelmén laajentaminen koskemaan rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmis-
teita jo téssd esityksessé ehdotetulla tavalla jo ennen kuin viitehintaryhméén sisdltyy rinnak-
kaisvalmistetta edellyttéd erityissdéntelyd. Kyseisessd tilanteessa viitehintajérjestelman piiris-
sd olevat suoratuodut, rinnakkaistuodut ja rinnakkaisjaellut alkuperédisvalmisteet jadvit edel-
leen lidkkeiden hintalautakunnan hintasdéntelyn piiriin ja sen vuoksi lddkevalmisteen sdily-
minen korvausjarjestelmén piirissd edellyttdd viitehintajarjestelmén tarkoittaman hintailmoi-
tuksen tekemisen lisdksi sitd, ettd myyntiluvan haltijan on haettava méairdaikaisen korvatta-
vuus- ja tukkuhintapéditoksen uudistamista.

43



HE 184/2016 vp

Ehdotuksen mukaan uuden pykélédn tarkoittamissa tilanteissa viitehintaryhméén siséllytettévil-
le valmisteille ei vahvistettaisi toistaiseksi voimassa olevaa korvattavuutta eikd enimmaéistuk-
kuhintaa, koska valmisteiden korvattavuus ja tukkuhinta méérdytyisi edelleen hintalautakun-
nan médrdaikaisen péddtoksen perusteella. Kyseisessd tilanteessa valmisteen siséllyttiminen
viitehintajérjestelméén tarkoittaisi sitd, ettd méaardaikaisen pééatoksen perusteella voimassa
oleva korvattavuus jatkuisi samassa laajuudessa viitehintajarjestelméssd, mutta korvattavuus
olisi edelleen voimassa mairdajan. Vastaavasti valmisteen tukkuhinta siilyisi valmisteen vii-
tehintajérjestelméin sisillyttdmisesti huolimatta.

22 b §. Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinnan alentami-
nen ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi. Pykéld on uusi ja vastaa voimassa ole-
van lain 22 a §:44.

23 §. Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjestelmdssd. Pykdldssa sdddetddn korvattavuu-
den hakemisesta viitehintajérjestelméssd. Pykdldn 2 momentti ehdotetaan tdsmennettdvaksi
vastaamaan vakiintunutta soveltamiskaytantoa.

Pykilddn ehdotetaan lisdttdviksi uusi 5 momentti selkeyden vuoksi. Ehdotetun lainkohdan
mukaan 23 pykéldn sddnnoksid sovellettaisiin ainoastaan sellaisissa tilanteissa, kun korvatta-
vuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka siséllytetddn viitehintaryhméin, johon sitd muodostetta-
essa on siséltynyt véhintdén yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

24 §. Viitehintaryhmdn lakkaaminen. Pykéldssd sdddetddn viitehintaryhmén lakkaamisesta.
Voimassa olevan pykdldn 2 momentin perusteella viitehintaryhmén lakatessa viitehintaryh-
maén sisdltyvit valmisteet siirtyvat siirtymaajalle. Kyseistd erityissddntelya ei tarvita siini ta-
pauksessa, jos viitehintaryhmad, johon ei sisdlly korvattavaa ja kaupan olevaa rinnakkaisval-
mistetta, lakkaa. Néissé tilanteissa valmisteiden korvattavuus ja korvausperusteena oleva tuk-
kuhinta méirdytyy edelleen hintalautakunnan voimassa olevan méaréaikaisen korvattavuus- ja
tukkuhintapaitdksen perusteella.

1.2 Liakelaki

57 b §. Pykéldssé sdddetdéin lddkevaihdosta. Voimassa olevan pykéldn 1 momentissa sdéde-
téddn apteekin velvoitteesta vaihtaa lddkemééraykseen perustuva ldékevalmiste yleisesti saata-
villa olevaan vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan
ero halvimpaan on alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen on enintddn 1,50 euroa; tai 40 eu-
roa tai sitd enemmin maksavaan valmisteeseen on enintdén 2 euroa. Momenttia ehdotetaan
muutettavaksi. Momentissa sdddettyd niin sanottua hintaputkea kavennettaisiin ja luovuttaisiin
mallista, jossa hintaputki olisi levedmpi alle 40 euroa maksavilla ja sitd kalliimmilla laékkeil-
14. Sen sijaan ehdotetaan, ettd jatkossa hintaputki olisi 0,50 euroa riippumatta vertailtavan laa-
kevalmisteen hinnasta. Muutoksilla tavoitellaan kilpailun edistimisté ja siten lddkkeiden hin-
tojen alenemista.

Pykéldn 3 momentissa sdddetddn, ettd ladkemaddrdyksen voimassa ollessa apteekin tulee toi-
mittaa samaa valmistetta. Ladkevaihtoa koskeva jérjestelmd tuli Suomessa voimaan vuonna
2003. Tama sdéntely ei sisdltynyt hallituksen esitykseen (HE 165/2002 vp), vaan otettiin la-
kiin valiokuntakésittelyn perusteella. Sosiaali- ja terveysvaliokunta piti perusteltuna, ettd l1aa-
kemadrdyksen voimassaolon aikana toimitettaisiin vain yhtd valmistetta, joka olisi kdytdnnos-
sd ensimmadisen ostokerran yhteydessa edullisin 1ddkevalmiste. Harventamalla niin ladkeval-
misteiden vaihtumista potilaan tuntema epétietoisuus vihenee verrattuna siihen, ettid valmiste
voisi vaihtua kolmen kuukauden vélein. Samalla vihenee my0s tarve varmistaa saadun laki-
tyksen asianmukaisuus hoitavalta laékarilta. (StVM 39/2002 vp). Vuonna 2006 tuli voimaan
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edelld mainittua sddntelyd tarkentava muutos, jonka mukaan jos samalla ladkemaarayksella
toimitetaan ladkettd useita kertoja, lddkkeen ostajalla on kuitenkin oikeus ostaa myohemmilla
kerroilla 1ddkemaédrdyksen mukaista ldékevalmistetta. Télld pyrittiin lisddméadn joustoa kay-
tdnnossé esiintyneiden ongelmallisten tilanteiden vuoksi (HE 108/2005 vp).

Pykéldan 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd edelld mainittu sddntely poistettai-
siin. Ladkevaihdosta on nyt yli kymmenen vuoden kokemus. Tarkoituksenmukaista ei ole
varmuuden vuoksi pitdd voimassa sddntelyd, jonka tarkoitus on estdd lddkevaihtoa erityisesti,
koska séddntely mahdollistaa jo nyt pddsdénnostd poikkeamisen potilaan niin halutessa. Muu-
tosehdotuksella pyrittdisiin edistimédn ladkkeiden vaihtoa. Muutosehdotus ei vaikuttaisi
3 momentin sééntelyyn, jonka mukaan vaihtoa ei saa tehd4, jos lddkkeen méérddjé on kieltédnyt
vaihdon ladketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemdlld kiellosta merkinnin lddke-
maardykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halu-
tessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkeval-
miste, jollei lddkkeen méadrdéja ole kieltdnyt vaihtoa lddketieteellisin tai hoidollisin perustein.
Tama sddntely pysyisi siis muuttumattomana. Apteekilla on lain 57 §:ssd sdddetyn neuvonta-
velvoitteen mukaisesti velvollisuus myo6s lddkevaihtotilanteissa antaa neuvoja ja opastusta
ladkkeen turvallisesta kéaytosta.

102 §. Pykéldssd sdddetddn muutoksenhausta. Pykdldn 5 momentissa sdédetddn niistd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen padtoksisti, joita on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin miirdd, sekd erdiden paétdsten tiy-
tantdonpanokelpoisuudesta. Pykildén ehdotetaan lisdttédvéksi uusi 6 momentti, jonka mukaan
Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen ladkevalmisteen myyntilupaa koskeva paitos
voidaan panna taytdntoon, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaras, vaikka myynti-
lupapiitds ei ole lainvoimainen.

Muutoksen tarkoituksena olisi erityisesti mahdollistaa se, ettd rinnakkaisvalmisteet péédsevit
markkinoille nopeasti myyntilupaviranomaisen pédtoksestd mahdollisesti tehdystd muutok-
senhausta huolimatta. Myyntilupapaatoksid koskevissa muutoksenhauissa on padsaantoisesti
kyse myyntiluvanhaltijoiden yksityisoikeudellisista riita-asioista eiké lddkevalmisteen tehoon,
turvallisuuteen ja laatuun liittyvistd kysymyksisti, jotka on tutkittu Ladkealan turvallisuus — ja
kehittdmiskeskuksen myoOntiessé ladkevalmisteelle myyntiluvan.

1.3 Laki terveydenhuollon ammattihenkildista

22 §. Taudinmddrityksestd ja oikeudesta mddrdtd lddkkeitd. Pykalassa sdadetddn laillistetun
ladkarin ja hammaslddkéarin tehtdvastd paittdd potilaan tutkimuksesta, taudinmaéarityksesta ja
sithen liittyvéstd hoidosta seké oikeudesta madratd apteekista ladkkeité.

Pykildn 3 momentissa sdddetdin mahdollisuudesta antaa alemmantasoisia sdéinnoksid siten,
ettd sosiaali- ja terveysministerid voi antaa tarvittaessa tarkempia méirdyksia ja ohjeita 144k-
keiden méédradmisestd. Terveydenhuollon ammattihenkildistd annettu laki on tullut voimaan
ennen perusoikeusuudistusta, eikd muotoilu taytd nykyisia tdismallisyys- ja tarkkarajaisuusvaa-
timuksia. Liséksi ministeriot antavat oikeussddntdjd nykyisin asetuksilla, ei méaéridyksind, eikd
ohjeiden antoon tulisi lailla sddtdéd valtuutusta, koska tdméi hdmaértdd oikeusnormin ja ohjeen
rajaa. Momentin sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysministeri-
on asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid laillistetun 1adkarin, laillistetun hammas-
ladkdrin sekd ladkdrin ammattiin opiskelevan tai hammaslddkarin ammattiin opiskelevan oi-
keudesta méarita ladkkeitd, ladkkeiden médrddmisessd noudatettavista toimintatavoista ja me-
nettelyistd sekd lddkemédrdyksen voimassaoloajasta.
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23 §. Lddkintolailliset todistukset ja lausunnot. Pykdldssa sdadetddn menettelyisté ladkintolail-
lisia todistuksia ja lausuntoja sekd muita todistuksia annettaessa. Pykéldn 2 momentin mukaan
sosiaali- ja terveysministeri® voi antaa tarvittaessa tarkempia méadrdyksid ja ohjeita siitd, mité
laillistetun la&kérin ja hammaslaékérin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausun-
toja sekd muutoinkin harjoittaecssaan ammattiaan. Edelld 22 §:n perustelujen yhteydessa esitet-
tyjen seikkojen vuoksi momentin sanamuotoa chdotetaan tdsmennettdvéiksi. Momentin mu-
kaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksia siitd, mi-
td laillistetun 1ddkérin ja hammasléékérin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lau-
suntoja sekd muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan.

2 Tarkemmat sddinnokset ja midriykset

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momenttiin ja 9 a §:44n ehdotettavien muutosten johdosta
poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun perinnéstd annettua valtioneuvoston asetusta on tar-
peen muuttaa siten, ettd poikkeava lddkekohtainen omavastuu voitaisiin perid toimitettacssa
kallista lddkevalmistetta enintdéin kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmisteméérastd ja 1aa-
kérin maéritessd harkintansa mukaisesti ldékevalmiste ostettavaksi useassa erdssa.

Esityksessa erityiskorvausjarjestelmaéd ehdotetaan tarkistettavaksi siirtimalla diabetesldadkkeis-
td muut kuin insuliinivalmisteet alempaan erityiskorvausluokkaan. Ehdotuksen toteuttaminen
edellyttdd, ettd valtioneuvoston asetusta ladketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi
arvioitavista sairauksista, joiden perusteella 1ddkehoidon kustannuksista korvataan 65 tai 100
prosenttia, muutetaan.

Ladkkeen rationaalisen madrdamisen edistimiseksi siten, etti lddkevalintaa ohjaa myds 144k-
keen kustannus-vaikuttavuus ja ettd lddkehdvikki vdhenee, epilepsialddkkeiden vaihtokelpoi-
suuden muuttamiseen liittyvén toimeenpanon vuoksi seki erittdin kalliita lddkkeitd koskevien
ladkemddrdysten voimassaoloajan tarkistamiseksi on tarpeen muuttaa lddkkeenmé&araé-
misasetusta.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2017. Sairausvakuutuslain 6 luvun
6 a §:n ehdotetaan olevan voimassa 31 péivdén joulukuuta 2019. Sairausvakuutuslain 6 luvun
6 a §:44 ei sovelleta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet ldéikkeiden hintalautakuntaan ennen
1 pdivad tammikuuta 2017. Sairausvakuutuslain 6 luvun 18 a §:44 sovellettaisiin 1 péivésté
marraskuuta 2016 alkaen.

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

4 Suhde perustuslakiin ja siidtimisjarjestys

Esityksen tavoitteena on tdydentdd vuonna 2016 tehtyja ladkekorvaussddstoja 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd padministeri Juha Sipilén hallitusohjelmassa vaaditut yhteensd 150 miljoo-
nan euron ladkekorvaussdistdt vuodesta 2017 saavutetaan. Ladkekorvaussdéstot ehdotetaan
toteutettavaksi keinoin, joilla edistettéisiin hintakilpailua lddkkeiden hinnoittelussa, vihennet-
taisiin ladkejatettd, edistettdisiin rationaalista lddkehoitoa sekd tarkistettaisiin erityiskorvaus-
jarjestelmad. Lisdksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi kdyttoon uusi riskinjakomenettely edis-
tdmadn uusien ja innovatiivisten ladkkeiden markkinoille tuloa.
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Juha Sipilén hallituksen hallitusohjelmassa lddkekorvauksista vaaditut siéstot ehdotetaan to-
teutettaviksi siten, ettd toimenpiteiden vaikutukset kohdistuvat seké potilaisiin ettd 1ddkealan
toimijoihin.

Ehdotukset liittyvit sddtamisjérjestyksen arvioinnin kannalta erityisesti perustuslain 6 §:n
1 momenttiin sekd 19 §:n 3 momenttiin. Perustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertai-
sia lain edessé eiki ketddn saa ilman hyvéksyttdvaa perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen,
ian, alkuperidn, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden
tai muun henkild6n liittyvén syyn perusteella. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julki-
sen vallan on turvattava jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdvéd vieston
terveyttd. Sddnnos edellyttdd, ettd julkinen valta turvaa palvelujen saatavuuden. Palvelujen
riittdvyytta arvioitaessa perustuslakivaliokunta on pitdnyt lahtokohtana sellaista palvelujen ta-
soa, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan tdysivaltaisena jdsenena
(HE 303/1993 vp; PeVL 30/2008 vp). Asiakasmaksujen osalta perustuslakivaliokunta on to-
dennut, ettd perustuslain 19 §:n 3 momenttiin kiinnittyvit sosiaali- ja terveyspalveluista perit-
tivét asiakasmaksut eivét saa suuruudeltaan siirtdd palveluita niitd tarvitsevien ulottumatto-
miin (PeVL 8/1999 vp; PeVL 39/1996 vp). Valiokunnan mukaan perustuslain 19 §:n 3 mo-
mentin mukaiset riittdvét terveyspalvelut eivdt voi myo6skddn samastua perustuslain 19 §:n
1 momentin mukaiseen viimesijaiseen turvaan (PeVL 10/2009 vp).

Sairausvakuutuslaki toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:mn 3 momentissa sdédettyd riittdvien
sosiaali- ja terveyspalvelujen vaatimusta. Sairausvakuutuslakiin perustuvan lddkekorvausjér-
jestelmén tarkoituksena on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkildille sairauden
hoidossa tarpeelliset avohoidon ldadkkeet kohtuullisin kustannuksin. Perustuslakivaliokunta on
pitdnyt lainsditijélle asetettavan toimintavelvoitteen luonteen mukaisena sitd, ettd sosiaalitur-
vaa suunnataan ja kehitetddn yhteiskunnan taloudellisten voimavarojen mukaisesti (PeVM
25/1994 vp). Valiokunta on liséksi pitinyt johdonmukaisena, ettd niiltd osin kuin kysymys on
julkisen vallan vilittomaésti rahoittamista perustoimeentuloturvaetuuksista, etuuksien tasoa mi-
toitettaessa otetaan huomioon kulloinenkin kansantalouden ja julkisen talouden tila (PeVL
34/1996 vp). Namai seikat soveltuvat myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa tarkoitettua jul-
kisen vallan tukemisvelvoitetta koskevien etuuksien arviointiin. Hallitus katsoo, etteivét ehdo-
tukset ole ristiriidassa perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terveys-
palveluiden turvaamista koskevan vaatimuksen kanssa.

Viime vuosina eniten ovat nousseet ylemmén erityiskorvausluokan lddkevalmisteiden kustan-
nukset. Kustannusten kasvun taustalla on siirtyminen uusiin ja aiempaa kalliimpiin l14ddkehoi-
toihin. Diabetes on yleisin ylempéén erityiskorvaukseen oikeuttava sairaus. Diabetesladkkei-
den kulutus ja myynti on kasvanut, miké johtuu paljolti muiden diabeteslédédkkeiden kuin insu-
liinien kulutuksen ja etenkin myynnin kasvusta. Myynnin kasvun taustalla on tyypin 2 diabe-
teksen hoitokdyténtdjen muutos, jonka my6td edullisen metformiinin rinnalle on tullut uusia,
aiempaa kalliimpia dlabeteslaakkelta joiden kaytto lisdéntyy jatkuvasti. Esityksessd ladkekor-
vausjarjestelmdd ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd diabetesldadkkeistd muut kuin insuliini-
valmisteet siirrettdisiin alempaan erityiskorvausluokkaan. Korvattavuus muutettaisiin siten
samalle tasolle kuin sydédn- ja verisuonisairauksien hoidossa kaytettavilla ladkkeilld. TAma on
perusteltua, koska kuten sepelvaltimotaudissa ja kohonneen verenpaineen hoidossa, tyypin
2 diabeteksen hoidossa ja erityisesti ehkdisyssé, elaméntapahoito on keskeisté. Perustuslakiva-
liokunnan kaytdnnossd on vakiintuneesti korostettu, ettei yhdenvertaisuusperusteesta voi joh-
tua tiukkoja rajoja lainsddtdjan harkinnalle pyrittidessa kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaa-
timaan sdintelyyn (Ks. esim. PeVL 64/2010 vp, PeVL 28/2009 vp, PeVL 38/2006 vp, PeVL
1/20006 vp ja PeVL 59/2002 vp). Ehdotetulla erityiskorvausjarjestelmad koskevalla muutok-
sella ei voida arvioida merkittédvésti muutettavan nykyisié lddkekorvausten saamisedellytyksid
eikd sen voida arvioida olevan ongelmallinen perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaisen yhden-
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vertaisuuden turvaamista koskevan vaatimuksen kanssa. Hallitus katsoo, ettei ehdotus ole
myoskdin ristiriidassa perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terve-
yspalveluiden turvaamista koskevan vaatimuksen kanssa.

Lisdksi on otettava huomioon sairausvakuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa perustetaan
oikeuksia vakuutetuille. Sairausvakuutuslain perusteella vakuutetulla on oikeus saada korvaus
ladkehoidosta aiheutuvista kustannuksista. Sairausvakuutuslain mukaisella korvattavan lddke-
valmisteen hinnan méérdytymismenettelylld turvataan vakuutetulle sairauden hoidon vuoksi
tarpeelliset lddkevalmisteet kohtuullisella kustannuksella. Ehdotettujen sdéinndsten mukaisesti
tapahtuvalla lddkevalmisteen vaihdolla toiseen ei ole vaikutusta turvallisuuteen. Viitehintajér-
jestelméédn ehdotetut muutokset pienentdvit myos vakuutetun lddkekustannusmenoja ja tur-
vaavat osaltaan vdeston yhtdldisia mahdollisuuksia saada hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta
hoitoa. Ehdotetut muutokset edistdvat ndin ollen perustuslain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan
toteutumista.

Ehdotetut muutokset eivit ole perustuslain 15 §:ssé turvatun omaisuudensuojan tai perustus-
lain 18 §:ssé turvatun elinkeinovapauden kannalta ongelmallisia.

Esitetyilld perusteilla hallitus katsoo, ettd esitys voidaan késitelld tavallisessa lain sddtdmisjar-

jestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti,
6§, 7 §:n 2 momentti, 9 §:n 1, 2 ja 5 momentti sekd 9 a § sekd 6 luvun 13 §, 16 §:n 1 moment-
ti, 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta, 22 a § ja 23 §:n 2 mo-
mentti,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 2 momentti ja 9 §
5 momentti sekd 6 luvun 13 § ja 22 a § laissa 252/2015, 5 luvun 6 § ja 9 §:n 2 momentti seké
6 luvun 16 §:n 1 momentti sekd 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, ja 23 §:n 2 momentti
laissa 802/2008, 5 luvun 9 §:n 1 momentti laissa 974/2013, 5 luvun 9 a § lacissa 252/2015 ja
1656/2015 seké 6 luvun 20 §:n 1 momentin 2 kohta laissa 788/2009, seki

lisdtddn 5 lukuun uusi 7 a §, luvun 9 §:44n, sellaisena kuin se on lacissa 802/2008, 974/2013
ja 252/2015, uusi 6 momentti sekd 6 luvun 4 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja
252/2015, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvét 4 ja 5 momentiksi, lu-
kuun véliaikaisesti uusi 6 a §, 7 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti,
lukuun uusi 7 b ja 16 a §, 18 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, lu-
kuun uusi 18 a ja 22 b §, 23 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi
5 momentti sekd 24 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, seuraavasti:

5 luku

Laakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemaérdykselld
médrityt ladketieteellisin perustein vélttdméttomat laékevalmisteet, joita saa myyda ilman 184-
kemaardysté (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. Néisté lddkevalmisteista va-
kuutetulla on oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessd on vaikea ja
pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.

5§
Erityiskorvaus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksié laéketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkéaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista timén
lain perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia.
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6§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdmisen edellytyksend on 6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai 9 §:n
2 momentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus- tai erityiskorvattavassa ladkkeessa, ettd ladketta
kaytetddn ladkkeiden hintalautakunnan paatoksessd madritellyn erityisen kayttoaiheen mukai-
sesti.

78
Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia sdédnnoksid laéketieteellisin perustein vai-
keiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoitoon kéytettidvien kliinisten ravintovalmisteiden
kustannuksista tdimén lain perusteella korvataan 40 tai 65 prosenttia.

7a§
Muut korvaamiseen liittyvit edellytykset

Kansanelédkelaitos voi tarkemmin paattaa tarvittavista selvityksistd ja niistd lddketieteellisista
edellytyksista, joiden tulee tdyttyd, jotta lddkevalmisteen tai kliinisen ravintovalmisteen kor-
vaaminen on perusteltua.

9§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seké perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheu-
tuneiden kustannusten korvauksen perusteena on enintédn valmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta, johon on lisétty enintdédn lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladketaksan mukainen
apteekin toimitusmaksun sisdltdivd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos valmiste sisdltyy tdmén
lain 6 luvun 21 §:ssd tarkoitettuun viitehintaryhmién, korvauksen perusteena on viitehinta-
ryhmdlle vahvistettu viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvonlisédverollinen toimitusmaksu.
Viitehintaryhmén lakatessa korvauksen perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé tarkoitettu
enimmdistukkuhinta tai enintdén valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on li-
sdtty enintdéin lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun
sisdltdva myyntikate ja arvonlisdvero. Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen
perusteena on lddkelain 58 §:n nojalla annettujen sddnndsten mukainen lddkemaardykselld
toimitettavan itsehoitolddkkeen hinta.

Jos viitehintaryhméédn siséltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos lddkkeen médradja on kieltényt viitehinta-
ryhmaéén sisdltyvin valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla
taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu timén lain 6 luvun 18 a §:n
mukainen poikkeava viitehintaryhma, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perus-
teella.
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Téssd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarastd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Korva-
ukseen oikeuttavasta ladkkeestd, kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta, jonka yhden
pakkauksen arvonliséverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 eu-
roa, korvaus maksetaan kuitenkin samalla kertaa ostetusta enintdéin yhden kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta valmisteméadrasta, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ladkekohtainen oma-
vastuu peritddn samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemaarasta.

Tédmén luvun mukaista korvausta voi saada uudesta lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen erdstd sen jalkeen, kun aiemmin ostettu erd on kéytetty ldhes kokonaan ladkkeen
médrddjan antaman ohjeen mukaisesti. Uudesta eréstd voi siten saada korvausta, ellei erityi-
sestd syystd muuta johdu, aikaisintaan:

1) kolme viikkoa ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla os-
tettu kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava maéri;

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla os-
tettu kahden kuukauden hoitoaikaa vastaava maara;

3) yksi viikko ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava méadra tai sitd vahdisempi maara.

9a§
Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen periminen

Sen estamattd, mitd 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n 5 momentissa
saddetdan, ladkekohtainen omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti jokaiselta alkavalta hoi-
toviikolta, jos sairauden hoidossa kdytettdvan ladkkeen enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava lddkemddrd on ladketieteellisistd tai hoidollisista syistd tai lddkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostettava useana toimituserdné taikka kyse on annosja-
ellusta ldéikkeestd tai 9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta valmisteesta, jonka samalla kertaa ostet-
tavaa korvattavaa valmistemadrdd on rajoitettu valmisteen hinnan perusteella. Talloin 5 §:n
2 momentin 2 kohdan mukainen l4d4kekohtainen omavastuu on 0,38 euroa ja 8 §:n 1 momentin
mukainen lddkekohtainen omavastuu 0,21 euroa jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksié siitd, missé tilanteissa voi-
daan perid 1 momentissa tarkoitettu poikkeava lddkekohtainen omavastuu.

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

48
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on esitettévi selvitys tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa sei-
koissa tapahtuneista muutoksista, mikéli valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistettua tukku-
hintaa korkeampaa tukkuhintaa.
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6al
Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksya erityisestd syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan
ehdollisena myyntiluvalliselle 1ddkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehdé korvattavuus- ja tukkuhintapaatok-
sen ehdollisena edellyttden, ettd uudelle lddkehoidolle on osoitettu erityinen ldéketieteellinen
tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen lddkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikutta-
vuuteen tai muihin vastaaviin lddkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuu-
vuudesta paitettdessd tukkuhinnan kohtuullisuus arvioidaan siten kuin jdljempand 7 §:ssd sda-
detdén.

Ehdollista korvattavuutta koskevan padtoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja
myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on médritelty valmisteen terveyshyo6tyihin,
kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijadn liittyvén epévar-
muuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuu-
den paattymisen vaikutuksista. Mikdli myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa médritelty pa-
lautusmaksuvelvollisuus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maéériteltyjen perusteiden
mukaisesti Kansaneldkelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansaneldkelaitos vastaa palau-
tusmaksun toimeenpanosta.

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta voidaan hyviksyé ehdollisena yh-
teensd enintéén viiden vuoden ajaksi. Ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan voimassaolon
enimmadisaika voi muodostua yhdestd tai useammasta yhdenjaksoisesta méérdaikaisesta paa-
toksestd. Ehdollisen korvattavuuden pééttyessd, lddkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen méadrdajan paattymistd hyviksytty korvattavuutta ja
tukkuhintaa siten kuin téssé laissa sdddetéén. Jos lddkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvat-
tavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta, ehdolli-
nen korvattavuus lakkaa uuden péétoksen voimaan tullessa.

738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvdksyd aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman
tukkuhinnan ainoastaan perustellusta syysta ja edellyttden, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan
edelleen pitdd kohtuullisena ottaen huomioon miti 1 ja 2 momentissa séddetdan.

7b3§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle biosimilaarivalmisteelle

Sen estdmattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi voidaan hyviksya tukkuhinta, joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle
hyviéksytystd tukkuhinnasta.

Mitd 1 momentissa sdddetdédn, koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tukkuhin-
nan kohtuullisuutta ensimmadiselle korvausjarjestelmadn hyvaksyttavélle biosimilaarivalmis-
teelle.
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13§
Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erddt ldidkevalmisteet

Mitd tdssd luvussa sdédetddn ladkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan soveltuvin osin my®6s kliinisen ravintovalmisteen,
perusvoiteen, biosimilaarivalmisteen, rinnakkaisvalmisteen seké ladkelain 21 f §:ssé tarkoite-
tun erityisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b §:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja pééttad vahvistetun korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) ladkevalmisteen kayttdalue laajenee;

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

4) ladkevalmisteesta saadun uuden kiyttokokemuksen tai tutkimustiedon perusteella erityis-
korvattavuuden jatkamiselle ei ole endé sairaanhoidollisia perusteita;

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

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan hin-
nanvahvistuspaatoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukkuhinnan
voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena.

16a§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkautta-
minen erdissd tilanteissa

Lasakkeiden hintalautakunnan tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi ladkevalmisteen tukkuhin-
nan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjarjestelméén tulee kaupan oleva
samaa vaikuttavaa lddkeainetta siséltava lddkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

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

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

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla kdynnistiméttd uudelleen arviointi-
menettelya.

18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muodostetaan korvattavista, keskenéén vaihtokelpoisis-
ta, myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhméén
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siséltyy vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste
tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niistd laaditta-
vasta luettelosta sdddetdédn ladkelain 57 ¢ §:ssé.

Viitehintaryhmaéén, johon ei ryhméé muodostettaessa sisilly kaupan olevaa korvattavaa rin-
nakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja 23 §:44.

18a§
Poikkeavan viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Poikkeava viitehintaryhmi muodostetaan tilanteessa, jossa 18 §:n mukaisesti muodostetta-
vaan viitehintaryhméin siséltyy lddkevalmiste, jolle myyntilupaviranomainen on mydntianyt
toisen ladketieteellisen kdyton perusteella rinnakkaisvalmisteista merkittdvésti poikkeavan
kédyttdaiheen ja josta myyntiluvan haltija on tehnyt 2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen.
Poikkeavaan viitehintaryhméin sovelletaan, mité tdssi laissa sdddetdén viitehintaryhmaésta, jo-
ka on muodostettu rinnakkaistuontivalmisteen tai rinnakkaisjakeluvalmisteen perusteella.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ldékkeiden hintalautakunnalle 144kevalmisteen merkit-
tavasti poikkeavasta kdyttoaiheesta viimeistddn 38 paivdd ennen sen viitehintakauden alkamis-
ta, jolloin valmiste ensimmaisen kerran siséllytetddn viitehintaryhméén. Ilmoitukseen on liitet-
tavéd selvitys merkittdvasti poikkeavasta kayttdaiheesta ja sen myyntiosuudesta lddkevalmis-
teen korvattavasta kokonaismyynnistéd sekéd selvitys siitd, ettd rinnakkaisvalmisteelle ei ole
voitu hyvéksyé kyseistd kédyttoaihetta.

19§

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhméén siséllytettdvan ladkevalmisteen arvon-
lisdverollisesta vahittdishinnasta. Arvonlisdverollinen véhittdishinta on lddkelain 58 §:ssi tar-
koitetun lddketaksan mukainen hinta ilman apteekin toimitusmaksua. Viitehinta méériytyy si-
ten, ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen véhittdishintaan lisdtdan 0,50 cu-
roa.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan l&dkevalmisteen
tukkuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
ladkevalmisteet méadritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka pe-
rustuu Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan lddkelain 57 ¢ §:ssé tar-
koitettuun luetteloon keskendén vaihtokelpoisista ldékevalmisteista. Lédkkeiden hintalauta-
kunnan on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeis-
téddn 30 pdivad ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen yllapita-
main ladkelain 57 c¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmis-
teista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jon-
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ka kanssa samaan keskenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméan kuuluu véhintdan yksi
rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

2a§

Viitehintaryhmddn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinta ja korvattavuus erityisti-
lanteissa

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta mééraytyvét kulloinkin voimassa
olevan korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan pdétdksen perusteella viitehintaryhméén sisél-
lyttdmisestd huolimatta, mikali viitehintaryhméin ei sisdlly kaupan olevaa korvattavaa rinnak-
kaisvalmistetta ryhmédd muodostettacssa. Tassé tilanteessa lddkevalmisteelle vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta vastaa tdssd laissa sdddettyd viitehintajarjestelmdn mukaista enimmais-
tukkuhintaa.

Ladkevalmisteen korvattavuuden jatkuminen edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija hakee uu-
delleen korvattavuutta ja tukkuhintaa siten kuin 4—6 ja 8 §:ssd sdddetddn. Lisédksi korvatta-
vuuden jatkuminen edellyttid, ettd myyntiluvan haltija tekee hintailmoituksen 20 §:sséd sddde-
tylla tavalla.

22b§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen ja
rajoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa viitehintaryhmaén sisdltyvien lddkevalmisteiden vahvis-
tettuja enimmadistukkuhintoja viitehintaryhmén perustamista seuraavan neljdnnen viitehinta-
kauden alkaessa. Enimmaistukkuhintojen alentaminen koskee lddkevalmisteita, joiden enim-
méistukkuhinta on korkeampi kuin viitehintaryhméén siséllytetyn rinnakkaisvalmisteen kor-
kein vahvistettu enimmadistukkuhinta. Ndiden valmisteiden enimmaéistukkuhinta vahvistetaan
vastaamaan korkeinta viitehintaryhméén kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua
enimmaistukkuhintaa. Samassa yhteydessé lddkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen viite-
hintaryhméén siséltyvien rajoitetusti korvattavien lddkevalmisteiden korvattavuuden laajuu-
den. Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksid kor-
vattavuuden rajoittamiselle ei endi ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjestelmdssd

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 §:ssd
saddetdan ladkevalmisteen korvattavuudesta. Korvattavuutta haettaecssa myyntiluvan haltijan
tulee esittdd ehdotus valmisteelle vahvistettavasta enimmdaistukkuhinnasta.

Mitd 1—4 momentissa sdddetdén, koskee vain tilannetta, jossa lddkevalmisteelle haetaan
korvattavuutta viitehintajérjestelmésséd ja voimassa olevaan viitehintaryhméddn on ryhmdi
muodostettaessa sisdltynyt vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.
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24 §

Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Mitd 2 momentissa sdddetddn, koskee vain tilannetta, jossa viitehintaryhmddn on ryhméaa
muodostettaessa sisdltynyt vahintdan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

Téma laki tulee voimaan péivéni kuuta 2017.

Lain 6 luvun 6 a § on voimassa 31 pdivéaan joulukuuta 2019. Lain 6 luvun 6 a §:44 ei sovel-
leta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet ldékkeiden hintalautakuntaan ennen 1 pédivéd tammi-
kuuta 2017. Lain 6 Iuvun 18 a §:44 sovelletaan 1 pdivastd marraskuuta 2016 alkaen.

Lain 5 luvun 9 §:n 1 momenttia, 6 luvun 18 §:n 1 ja 3 momenttia, 20 §:n 1 momentin 2 koh-
taa sekd 22 a ja 22 b §:44 sovelletaan 1 paivastd huhtikuuta 2017 alkaen.
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Laki

ladikelain 57 b §:n ja 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan laakelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 57 b §:n
1 momentti laissa 435/2010 ja 3 momentti laissa 22/2006, sekd

lisdtddn 102 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1039/2015, uusi 6 momentti seuraavasti:

57b§

Toimittaessaan ladkarin, hammaslddkarin tai muun lddkkeen méaidrddmiseen oikeutetun ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ladkemadraykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on
vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan
ero halvimpaan on enintéén 0,50 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdé, jos ladkkeen madrddja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelli-
selld tai hoidollisella perusteella tekemillé kiellosta merkinnén ladkeméaardykseen tai jos 1adk-
keen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimi-
tushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei ladkkeen maa-
radjé ole kieltdnyt vaihtoa lddketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset lddkevalmis-
teen myyntilupapaitokset voidaan panna tdytdnt6on ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mééraa.

Téma laki tulee voimaan péivéni kuuta 2017.
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Laki

terveydenhuollon ammattihenkiloisti annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n 3 momentti
ja 23 §:n 2 momentti seuraavasti:

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid laillistetun
ladkarin, laillistetun hammasladkarin sekd 2 §:n 3 momentissa ja sen nojalla annetuissa séén-
noksissd tarkoitetun ladkérin tai hammasladkarin ammattiin opiskelevan oikeudesta maarata
ladkkeitd, ladkkeiden madrddmisessd noudatettavista toimintatavoista ja menettelyistd seka
ladkemadrdyksen voimassaoloajasta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid siitd, mitd
laillistetun 144kérin ja hammasliékérin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausun-
toja sekd muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Helsingissé 6 pdivéani lokakuuta 2016

Paaministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti,
6§, 7 §n 2 momentti, 9 §:n 1, 2 ja 5 momentti sekd 9 a § sekd 6 luvun 13 §, 16 §:n 1 moment-
ti, 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta, 22 a § ja 23 §:n 2 mo-
mentti,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 2 momentti ja 9 §
5 momentti sekd 6 luvun 13 § ja 22 a § laissa 252/2015, 5 luvun 6 § ja 9 §:n 2 momentti seké
6 luvun 16 §:n 1 momentti sekd 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti, ja 23 §:n 2 momentti
laissa 802/2008, 5 luvun 9 §:n 1 momentti laissa 974/2013, 5 luvun 9 a § laeissa 252/2015 ja
1656/2015 sekd 6 luvun 20 §:n 1 momentin 2 kohta laissa 788/2009, seka

lisdtddn 5 lukuun uusi 7 a §, luvun 9 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 974/2013
ja 252/2015, uusi 6 momentti sekd 6 luvun 4 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja
252/2015, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvét 4 ja 5 momentiksi, lu-
kuun viliaikaisesti uusi 6 a §, 7 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti,
lukuun uusi 7 b ja 16 a §, 18 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, lu-
kuun uusi 18 a ja 22 b §, 23 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi
5 momentti sekd 24 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
5 luku 5 luku
Laikekorvaukset Laikekorvaukset
1§ 1§
Korvattava lidke Korvattava lidke
_Eaelg l_m:m;lgsa_tagqgeag;k:r\;ta- _Eaalg l_m:m;lgsa_tagqgeag;k:r\;ta-

via ladkkeitéd ovat liséksi ne ladkeméadrdyksel- via lddkkeitd ovat liséksi ne lddkeméadrdyksel-
14 méadratyt ladketieteellisin perustein vélttd- 14 méaratyt ladketieteellisin perustein véltta-
méttomat ladkevalmisteet, joita saa myydd méttomat ladkevalmisteet, joita saa myydd
ilman ladkemadraysta (itsehoitolddke) ja joi- ilman ladkemadrdystd (itsehoitoldidike) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Niistd lddke- den korvattavuus on voimassa. Niistd lddke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy- korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus, myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar- 5 §:n mukaisesti.
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Voimassa oleva laki

kemmin pddttdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tayttyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.

5§
Erityiskorvaus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnndksié ladketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdman lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneldikelaitos voi tarkemmin
pddttdd tarvittavista selvityksistd sekd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd,
Jjotta lddkkeiden erityiskorvaaminen vakuute-
tulle on lddketieteellisesti perusteltua.

6§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdmisen edellytyksend on
6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai 9 §:n
2 momentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavassa ladkkeessd, ettd 14a-
kettd kéytetddn ladkkeiden hintalautakunnan
padtoksessd madritellyn erityisen kayttdai-
heen mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pddttdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tdyttyd, jotta rajoitetusti perus- tai eri-
tyiskorvattavan Iddkkeen korvaaminen va-
kuutetulle on lddiketieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Valtioneuvoston asctuksella annetaan tar-
kempia sddnndksié ladketieteellisin perustein

Ehdotus

5§
Erityiskorvaus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnndksié ladketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdman lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia.

63§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdmisen edellytykseni on
6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai 9 §:n
2 momentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavassa ladkkeessd, ettd 14a-
kettd kéytetddn ladkkeiden hintalautakunnan
padtoksessd maédritellyn erityisen kayttoai-
heen mukaisesti.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Valtioneuvoston asctuksella annetaan tar-
kempia sddnndksié ladketieteellisin perustein
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vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kéytettivien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmén lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia. Kansaneldike-
laitos voi tarkemmin pddttdd tarvittavista
selvityksistd sekd niistd vaikean sairauden
lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tayttyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteelli-
sesti perusteltua.

9§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin toimitusmaksun
siséltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos
valmiste siséltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssd
tarkoitettuun viitehintaryhméén, korvauksen
perusteena on viitehintaryhmaélle vahvistettu
viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvon-
lisdverollinen toimitusmaksu. Viitehintaryh-
min lakatessa korvauksen perusteena on
enintddn 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu enim-
méistukkuhinta, johon on lisdtty enintéén
ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan
mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltdvi
myyntikate ja arvonlisdvero. Kliinisen ravin-
tovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen pe-
rusteena on lddkelain 58 §:n nojalla annettu-
jen sddnnodsten mukainen lddkemadrdykselld
toimitettavan itsehoitolddkkeen hinta.

Ehdotus

vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kéytettivien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmén lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia.

7a$
Muut korvaamiseen liittyvit edellytykset

Kansaneldkelaitos voi tarkemmin pddttdd
tarvittavista selvityksistd ja niistd lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd,
jotta lddkevalmisteen tai kliinisen ravinto-
valmisteen korvaaminen on perusteltua.

9§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin toimitusmaksun
siséltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos
valmiste siséltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssd
tarkoitettuun viitehintaryhméén, korvauksen
perusteena on viitehintaryhmaélle vahvistettu
viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvon-
lisdverollinen toimitusmaksu. Viitehintaryh-
min lakatessa korvauksen perusteena on
enintddn 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu enim-
mdiistukkuhinta tai enintddn valmisteelle
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on
lisatty enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun
ladketaksan mukainen apteekin toimitusmak-
sun sisdltdvd myyntikate ja arvonlisdvero.
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
korvauksen perusteena on lddkelain 58 §:n
nojalla annettujen sédénnodsten mukainen 144-
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Jos viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu vii-
tehinta tai jos ladkkeen maarddja on kieltdnyt
viitehintaryhméén  siséltyvdn  valmisteen
vaihdon ladkelain 57 b §:n 3 momentissa tar-
koitetulla tavalla, korvaus maksetaan valmis-
teesta perityn hinnan perusteella.

Téssa laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
maarastd, jollei erityisestd syystd muuta joh-
du. Ladkekohtainen omavastuu peritddn sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaa-
rasta.

Ehdotus

kemadraykselld toimitettavan itsehoitolddk-
keen hinta.

Jos viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu vii-
tehinta tai jos ladkkeen maarddja on kieltdnyt
viitehintaryhméén  siséltyvdn  valmisteen
vaihdon ladkelain 57 b §:n 3 momentissa tar-
koitetulla tavalla taikka jos kyseessd on val-
miste, jonka perusteella on muodostettu td-
mdn lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkea-
va viitehintaryhmd, korvaus maksetaan val-
misteesta perityn hinnan perusteella.

Téssé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrastd, jollei erityisestd syystd muuta joh-
du. Korvaukseen oikeuttavasta lddkkeestd,
kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoi-
teesta, jonka yhden pakkauksen arvonlisive-
rollinen vdhittdishinta on toimitushetkelld
korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus makse-
taan kuitenkin samalla kertaa ostetusta enin-
tddn yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavas-
ta valmistemddrdstd, jollei erityisestd syystd
muuta johdu. Lidkekohtainen omavastuu pe-
ritddn samalla kertaa ostetusta enintddn kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta val-
mistemaarasta.

Tdmdin luvun mukaista korvausta voi saada
uudesta lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen
ja perusvoiteen erdstd sen jilkeen, kun ai-
emmin ostettu erd on kdytetty ldhes kokonaan
lddkkeen mddrddjdn antaman ohjeen mukai-
sesti. Uudesta erdstd voi siten saada korva-
usta, ellei erityisestd syystd muuta johdu, ai-
kaisintaan:

1) kolme viikkoa ennen edellisen erdn lop-
pumista, kun valmistetta on edelliselld ker-
ralla ostettu kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava mddrd;

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn lop-
pumista, kun valmistetta on edelliselld ker-
ralla ostettu kahden kuukauden hoitoaikaa
vastaava mddrd,;

3) yksi viikko ennen edellisen erdn loppu-
mista, kun valmistetta on edelliselld kerralla
ostettu kuukauden hoitoaikaa vastaava mdd-
rd tai sitd vahdisempi mddrd.
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9a§

Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estdméttd, mitd 5 §:n 2 momentin
2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n
5 momentissa  sdddetddn, lddkekohtainen
omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa kdytettdvan ladkkeen enintddn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava l4a-
kemaiéra on ladketieteellisistd tai hoidollisista
syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana
toimituserdnd taikka kyse on annosjaellusta
ladkkeestd. Tdlloin 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dan mukainen lddkekohtainen omavastuu on
0,38 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen
ladkekohtainen omavastuu 0,21 euroa jokai-
selta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sé@dnndksid 1 momentissa tarkoite-
tun poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun
perimisen edellytyksista.

6 luku

Laidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

4§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Ehdotus

9a$

Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estdméttd, mitd 5 §:n 2 momentin
2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n
5 momentissa  sdddetddn, lddkekohtainen
omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa kaytettdvan ladkkeen enintddn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava l4a-
kemaidrd on ladketieteellisistd tai hoidollisista
syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana
toimituserdnd taikka kyse on annosjaellusta
ladkkeestd tai 9 §.n 5 momentissa tarkoite-
tusta valmisteesta, jonka samalla kertaa os-
tettavaa korvattavaa valmistemddrdd on ra-
joitettu valmisteen hinnan perusteella. Tél-
16in 5 §:n 2 momentin 2 kohdan mukainen
ladkekohtainen omavastuu on 0,38 euroa ja
8 §:n 1 momentin mukainen l4ddkekohtainen
omavastuu 0,21 euroa jokaiselta alkavalta
hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid siitd, missd tilanteissa
voidaan perid 1 momentissa tarkoitettu poik-
keava lddkekohtainen omavastuu.

6 luku

Laidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

4§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on esitettdvd selvitys
tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneista muutoksista, mikdli
valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistettua
tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa.
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Ehdotus

6al
Ehdollinen korvattavuus

Lddkkeiden hintalautakunta voi hyviksyd
erityisestd syystd korvattavuuden ja tukku-
hinnan ehdollisena myyntiluvalliselle lddke-
valmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista.
Hintalautakunta voi tehdd korvattavuus- ja
tukkuhintapddtoksen ehdollisena edellyttdien,
ettd uudelle lddkehoidolle on osoitettu erityi-
nen lddketieteellinen tarve ja hoitokustan-
nuksiin, kyseisen lddkevalmisteen hoidolli-
seen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai
muihin vastaaviin lddkevalmisteen korvatta-
vuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden ar-
viointiin vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkit-
tavid epdavarmuutta. Ehdollisesta korvatta-
vuudesta pdditettiessd tukkuhinnan kohtuulli-
suus arvioidaan siten kuin jdljempdnd
7 $:ssd sdddetddn.

Ehdollista korvattavuutta koskevan pdcdtok-
sen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja
myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus,
jossa on mddritelty valmisteen terveyshyotyi-
hin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin
tai muuhun vastaavaan tekijddn liittyvin
epdvarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuk-
sen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen
korvattavuuden pddttymisen vaikutuksista.
Mikdili myyntiluvan haltijalla on sopimukses-
sa mddritelty palautusmaksuvelvollisuus, pa-
lautusmaksu suoritetaan sopimuksessa mdd-
riteltyjen perusteiden mukaisesti Kansaneld-
kelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kan-
saneldikelaitos vastaa palautusmaksun toi-
meenpanosta.

Lddkevalmisteen korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta voidaan hyviksyd ehdollisena
yhteensd enintddn viiden vuoden ajaksi. Eh-
dollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan voi-
massaolon enimmdisaika voi muodostua yh-
destd tai useammasta yhdenjaksoisesta mdd-
rdaikaisesta pddtoksestd. Ehdollisen korvat-
tavuuden pddttyessd, lddkevalmisteen korvat-
tavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmis-
teelle ole ennen mddrdajan pddttymistd hy-
viksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa siten
kuin tdssd laissa sdddetddn. Jos lddkevalmis-
teelle haetaan ehdollisen korvattavuuden
voimassaoloaikana korvattavuuden laajen-
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738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Mitd téssd luvussa sdddetddn lddkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myos kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen sekd lddke-
lain 21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun
vaihtokelpoisen liddkkeen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja
vahvistamiseen.

Ehdotus

tamista tai erityiskorvattavuutta, ehdollinen
korvattavuus lakkaa uuden pddtoksen voi-
maan tullessa.

738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Lddkkeiden hintalautakunta voi hyviksyd
aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeam-
man tukkuhinnan ainoastaan perustellusta
syystd ja edellyttien, ettd ehdotettua tukku-
hintaa voidaan edelleen pitdid kohtuullisena
ottaen huomioon mitd 1 ja 2 momentissa
sdddetddn.

7b§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle biosimilaarivalmisteelle

Sen estamdttd, mitd 7 $:ssd sdddetddn, uu-
den biosimilaarivalmisteen  kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvdksyd tukkuhinta,
joka on enintddn 70 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvdksytystd tukkuhinnasta.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee vain
tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta ensimmdiselle kor-
vausjdrjestelmddn hyviksyttivdille biosimi-
laarivalmisteelle.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja
erddt lddkevalmisteet

Mitd téssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myos kliinisen ra-
vintovalmisteen, perusvoiteen, biosimilaari-
valmisteen, rinnakkaisvalmisteen sekd ladke-
lain 21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun
vaihtokelpoisen [lddkevalmisteen korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemi-
seen ja vahvistamiseen.
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16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmis-
teen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuul-
lisuuden ja pééttdd vahvistetun korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttami-
sesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa
ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) samaa lddkeainetta sisdltivd rinnak-
kaisvalmiste tulee korvausjdrjestelmdn pii-
riin;

3) ladkevalmisteen kayttdalue laajenee;

4) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoitet-
tu korvattavuuden edellytys lakkaa;

5) ladkevalmisteesta saadun uuden kéytto-
kokemuksen tai tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole
enad sairaanhoidollisia perusteita; tai

6) ladkevalmisteen myynti tai valmisteesta
aitheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspddtoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvasti suuremmaksi.

66

Ehdotus

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmis-
teen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuul-
lisuuden ja pééttdd vahvistetun korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttami-
sesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa
ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) ladkevalmisteen kéyttdalue laajenee;

3) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssi tarkoitet-
tu korvattavuuden edellytys lakkaa;

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

5) lddkevalmisteen myynti on ollut hinnan-
vahvistuspddtoksen perusteeksi otettua arvio-
ta merkittivdsti suurempaa, tai

6) lddkevalmisteesta aiheutuvan korvaus-
menon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspddtoksen perusteeksi otet-
tua arviota merkittavdsti suuremmaksi tuk-
kuhinnan voimassaoloaikana tapahtuneen
muutoksen seurauksena.

16a§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi
sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-
taminen erdissd tilanteissa

Lddkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tuk-
kuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjdrjestelmddn tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa léidkeainet-
ta sisdaltiva lddkevalmiste tai biosimilaari-
valmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon saman sairauden hoidossa kdytet-
tivien vastaavien valmisteiden hinnat Suo-
messa. Tamdn lisdksi tukkuhinnan kohtuulli-
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18§

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista, lddkelaissa tarkoitet-
tuun lddkevaihtoon kuuluvista, myyntiluval-
lisista ladkevalmisteista edellyttden, ettd
muodostettavaan viitehintaryhmédin siséltyy
vihintddn yksi kaupan oleva korvattava rin-
nakkaisvalmiste. Ladkevaihtoon kuuluvat
ladkevalmisteet madritellddn ladkelain
57 ¢ §:n tarkoittamassa luettelossa keskendian
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.

Ehdotus

suutta arvioitaessa otetaan huomioon muut
7 §:ssd mainitut seikat.

Lddkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansaneldikelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Liidkkeiden hintalautakunta voi erityisestd
syystd olla kdynnistdmdttd uudelleen arvioin-
timenettelyd.

18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista, keskendidn vaihto-
kelpoisista, myyntiluvallisista l4ddkevalmis-
teista edellyttden, ettd muodostettavaan viite-
hintaryhméén siséltyy vahintddn yksi kaupan
oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnak-
kaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluval-
miste. Keskenddn vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista ja niistd laadittavasta luettelosta
sdddetddn ladkelain 57 ¢ §:ssé.

Viitehintaryhmddn, johon ei ryhmdd muo-
dostettaessa sisdlly kaupan olevaa korvatta-
vaa rinnakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22,
22 bja 23 §:dd.

182§

Poikkeavan viitehintaryhmdn mddrdytymis-
perusteet

Poikkeava viitehintaryhmd muodostetaan
tilanteessa, jossa 18 §:n mukaisesti muodos-
tettavaan viitehintaryhmddn sisdltyy lddke-
valmiste, jolle myyntilupaviranomainen on
myontdnyt toisen lddketieteellisen kdiyton pe-
rusteella rinnakkaisvalmisteista merkittdvdsti
poikkeavan kéyttoaiheen ja josta myyntiluvan
haltija on tehnyt 2 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen. Poikkeavaan viitehintaryhmddn
sovelletaan, mitd tdssd laissa sdddetddn vii-
tehintaryhmdstd, joka on muodostettu rin-
nakkaistuontivalmisteen tai rinnakkaisjake-
luvalmisteen perusteella.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava lddik-
keiden hintalautakunnalle lddkevalmisteen
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19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehin-
taryhméédn siséllytettdvin ladkevalmisteen
arvonlisdverollisesta véahittdishinnasta. Ar-
vonlisdverollinen véhittdishinta on lddkelain
58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
hinta lukuun ottamatta apteekin toimitusmak-
sua. Viitehinta madraytyy siten, ettd edulli-
simman ldadkevalmisteen arvonlisdverolliseen
vahittdishintaan lisatdan 1,50 euroa, jos val-
misteen arvonlisdverollinen vdhittdishinta on
alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehin-
naksi tulee viitehintaryhmdn edullisimman
valmisteen arvonlisdverollinen vdhittdishin-
ta, johon lisdtddn 2 euroa.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta l4ddkkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet médritellddn 14aak-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan lddke-
lain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon kes-
kenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Ladkkeiden hintalautakunnan on julkaistava
hintailmoitusmenettelyn piiriin ~ kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistddn 30 paivaa

Ehdotus

merkittdvisti  poikkeavasta  kdyttéaiheesta
viimeistddn 38 pdivid ennen sen viitehinta-
kauden alkamista, jolloin valmiste ensimmdi-
sen kerran sisdllytetddn viitehintaryhmdcdn.
Ilmoitukseen on liitettivd selvitys merkittd-
vdsti poikkeavasta kiyttéaiheesta ja sen
myyntiosuudesta lddkevalmisteen korvatta-
vasta kokonaismyynnistd sekd selvitys siitd,
ettd rinnakkaisvalmisteelle ei ole voitu hy-
viksyd kyseistd kdyttoaihetta.

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehin-
taryhmiédn siséllytettdvin lddkevalmisteen
arvonlisdverollisesta véahittdishinnasta. Ar-
vonlisdverollinen véhittdishinta on lddkelain
58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
hinta ilman apteekin toimitusmaksua. Viite-
hinta méérdytyy siten, ettd edullisimman 144-
kevalmisteen arvonlisdverolliseen vahittéis-
hintaan lisdtdén 0,50 euroa.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta 14d4kkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat lddkevalmisteet médritellddn 14aak-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ladke-
lain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon kes-
kenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Ladkkeiden hintalautakunnan on julkaistava
hintailmoitusmenettelyn piiriin  kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistddn 30 paivaa
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ennen viitehintakauden alkamista. Hintail-
moitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapi-
tdmadn ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun lu-
etteloon keskendén vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta ja jonka kanssa samaan keskendin
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuu-
luu vihintdédn yksi rinnakkaisvalmiste;

22 a§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkeval-

misteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen

Jja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-
ointi

Léadkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhméén sisdltyvien lddkevalmisteiden
vahvistettuja enimmadistukkuhintoja viitehin-
taryhmén perustamista seuraavan neljénnen
viitehintakauden alkaessa. Enimmaiistukku-
hintojen alentaminen koskee lddkevalmistei-
ta, joiden enimmadistukkuhinta on korkeampi
kuin viitehintaryhméin sisdllytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enim-
maistukkuhinta. Néiden valmisteiden enim-
mdiistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan
korkeinta viitehintaryhméan kuuluvalle rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmaéis-
tukkuhintaa. Samassa yhteydessd ladkkeiden
hintalautakunta arvioi uudelleen viitehinta-
ryhmaéédn sisdltyvien rajoitetusti korvattavien
ladkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden.
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksid korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei endi ole.

Ehdotus

ennen viitehintakauden alkamista. Hintail-
moitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapi-
tdmadn ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun lu-
etteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta ja jonka kanssa samaan keskendén
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuu-
luu vdhintddn yksi rinnakkaisvalmiste, rin-
nakkaistuontivalmiste tai rvinnakkaisjakelu-
valmiste;

22 a§

Viitehintaryhmddn sisdltyvien lddkevalmis-
teiden enimmdistukkuhinta ja korvattavuus
erityistilanteissa

Liidikevalmisteen korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta mddrdytyvit kulloinkin voi-
massa olevan korvattavuutta ja tukkuhintaa
koskevan pddtoksen perusteella viitehinta-
ryhmddn sisdllyttimisestd huolimatta, mikdli
viitehintaryhmddn ei sisdlly kaupan olevaa
korvattavaa rinnakkaisvalmistetta ryhmdd
muodostettaessa. Tdssd tilanteessa Iddke-
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta vastaa tdissd laissa sdddettyd viitehinta-
Jdrjestelmdn mukaista enimmdistukkuhintaa.

Liidikevalmisteen korvattavuuden jatkumi-
nen edellyttid, ettd myyntiluvan haltija hakee
uudelleen korvattavuutta ja tukkuhintaa siten
kuin 4—6 ja 8 §:ssd sdddetddn. Lisdksi kor-
vattavuuden  jatkuminen edellyttid, ettd
myyntiluvan haltija tekee hintailmoituksen
20 §:ssd sdddetylld tavalla.
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23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvatta-
vuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja
8 §:ssd sdddetddn lddkevalmisteen korvatta-
vuudesta. Korvattavuutta haettaessa myynti-
luvan haltijan tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka
valmisteella on voimassa silloin, kun valmis-
te sisdllytetddn viitehintaryhmddn. Valmis-
teelle ilmoitettava tukkuhinta ei voi olla kor-
keampi kuin vastaavan viitehintaryhmddn
kuuluvan lddkevalmisteen enimmdistukkuhin-
ta.
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Ehdotus

2b§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkeval-

misteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen

Jja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-
ointi

Lddkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhmddn sisdltyvien lddkevalmisteiden
vahvistettuja enimmdistukkuhintoja viitehin-
taryhmdn perustamista seuraavan neljinnen
viitehintakauden alkaessa. Enimmdistukku-
hintojen alentaminen koskee lddkevalmistei-
ta, joiden enimmdistukkuhinta on korkeampi
kuin viitehintaryhmddn sisdllytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enimmdiis-
tukkuhinta. Ndiden valmisteiden enimmdiis-
tukkuhinta vahvistetaan vastaamaan korkein-
ta viitehintaryhmddn kuuluvalle rinnakkais-
valmisteelle vahvistettua enimmdistukkuhin-
taa. Samassa yhteydessd lddkkeiden hinta-
lautakunta arvioi uudelleen viitehintaryh-
mddn sisdltyvien rajoitetusti korvattavien
lddkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden.
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 tai 9 $:ssd tarkoitettuja edellytyksid korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei endd ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvatta-
vuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja
8 §:ssd sdddetddn lddkevalmisteen korvatta-
vuudesta. Korvattavuutta haettaessa myynti-
luvan haltijan tulee esittdd ehdotus valmis-
teelle vahvistettavasta enimmdistukkuhinnas-
ta.

Mitid 1—4 momentissa sdddetddn, koskee
vain tilannetta, jossa lddkevalmisteelle hae-
taan korvattavuutta viitehintajdrjestelmdssd

ja voimassa olevaan viitehintaryhmddn on

ryhmdd muodostettaessa sisdltynyt vihintddn



HE 184/2016 vp

Voimassa oleva laki

24 §

Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Ehdotus

yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisval-
miste.

24 §

Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Mitd 2 momentissa sdddetddn, koskee vain
tilannetta, jossa viitehintaryhmddn on ryh-
mdd muodostettaessa sisdltynyt vdhintddn
yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisval-
miste.

Timd laki tulee voimaan pdivand
kuuta 2017.

Lain 6 luvun 6 a § on voimassa 31 pdivddn
Joulukuuta 2019. Lain 6 luvun 6 a §:dd ei so-
velleta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet
lddkkeiden hintalautakuntaan ennen 1 pdivdd
tammikuuta 2017. Lain 6 luvun 18 a $:dd so-
velletaan 1 pdivdstd marraskuuta 2016 alka-
en.

Lain 5 luvun 9 §:n 1 momenttia, 6 luvun
18 §:n 1 ja 3 momenttia, 20 §:n 1 momentin
2 kohtaa sekd 22 a ja 22 b §:dd sovelletaan
1 pdivdstd huhtikuuta 2017 alkaen.
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ladikelain 57 b §:n ja 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 57 b §:n
1 momentti laissa 435/2010 ja 3 momentti laissa 22/2006, sekd
lisdtddn 102 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1039/2015, uusi 6 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57b§

Toimittacssaan ladkdrin, hammasladkérin
tai muun liadkkeen méadrddmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon lddke-
médrdykseen perustuvaa lddkevalmistetta ap-
teekin on vaihdettava ladkevalmiste sellai-
seen yleisesti saatavilla olevaan 57 c¢ §:ssé
tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan:

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

2) 40 euroa tai sitd enemmdn maksavaan
valmisteeseen on enintddn 2 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladk-
keen miérddjd on kieltdnyt vaihdon laéketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
malld kiellosta merkinnin ladkemaédraykseen
tai jos ladkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ldd-
kemddrdyksen voimassa ollessa apteekin tu-
lee toimittaa samaa valmistetta. Jos samalla
lddkemddrdykselld toimitetaan lddkettd usei-
ta kertoja, lddkkeen ostajalla on kuitenkin oi-
keus ostaa myéhemmilld kerroilla lddkemdd-
rdyksen mukaista lddkevalmistetta. Ladkkeen
ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus
saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei

Ehdotus

57b§

Toimittacssaan ladkdrin, hammasladkérin
tai muun lddkkeen méadrddmiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon ladke-
médrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta ap-
teekin on vaihdettava laddkevalmiste sellai-
seen yleisesti saatavilla olevaan 57 c¢ §:ssé
tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on
enintddn 0,50 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladk-
keen miérddjd on kieltdnyt vaihdon laéketie-
teelliselld tai hoidollisella perusteella teke-
malld kiellosta merkinnin ladkemadraykseen
tai jos ladkkeen ostaja kieltda vaihdon. Ladk-
keen ostajalla on liséksi aina halutessaan oi-
keus saada toimitushetkelld hénelle tosiasial-
lisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste,
jollei ladkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.
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ladkkeen madrddja ole kieltdnyt vaihtoa 14a-
ketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset lddike-
valmisteen — myyntilupapddtokset  voidaan
panna tdytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin madrdd.

Timd laki tulee voimaan pdivind
kuuta 2017.
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terveydenhuollon ammattihenkildistii annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n 3 momentti

ja 23 §:n 2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveysministerié voi antaa tar-
vittaecssa tarkempia méaardyksid ja ohjeita
ladkkeiden maaradmisesta.

Sosiaali- ja terveysministerid voi antaa tar-
vittaessa tarkempia méaédrayksid ja ohjeita sii-
td, mité laillistetun ladkédrin ja hammaslééaka-
rin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuk-
sia ja lausuntoja sekd muutoinkin harjoittaes-
saan ammattiaan.

Ehdotus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid laillis-
tetun lddkdrin, laillistetun hammaslddkdrin
sekd 2 §:n 3 momentissa ja sen nojalla anne-
tuissa sddannoksissd tarkoitetun lddkdrin tai
hammaslddkdrin ammattiin opiskelevan oi-
keudesta mddrdtd lddkkeitd, lddkkeiden mdd-
rddmisessd noudatettavista toimintatavoista
ja menettelyistd sekd lddkemddrdyksen voi-
massaoloajasta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid siitd,
mité laillistetun 1dékérin ja hammasldékérin
tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia
ja lausuntoja sekd muutoinkin harjoittacssaan
ammattiaan.

Tdmd laki tulee voimaan

kuuta 20 .

pdivdnd
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