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Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo@stm fi

Lausuntopyyntd 24.3.2020 (VN/6693/2020)

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laakelain ja erai-
den muiden lakien muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) on pyytanyt Kansaneldkelaitokselta (Kela) lausun-
toa 24.3.2020 paivatysta luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi ladkelain, 1adkkei-
den velvoitevarastoinnista annetun lain ja tartuntatautilain muuttamisesta. Esitysluon-
noksessa ehdotetaan, ettd STM voisi maarata ladkevalmisteiden jakelusta, myynnist3,
kulutukseen luovutuksesta, maastaviennista tai toimituksesta Suomen ulkopuolelle,
kun kyseessa on hoidollisesti valttimattoman ladkkeen laajamittainen saatavuushairio.
Lisdksi esitysluonnoksessa ehdotetaan tismennyksia lddkealan toimijoiden velvolli-
suuksiin, mm. saatavuushdiridilmoituksiin liittyvaa seuraamusmaksua seka apteekkien
velvoitetta yllapitaa sen tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon tarvetta vastaavaa
varastoa. Tartuntatautilain mukaista STM:n oikeutta rajoittaa tai antaa oikeuksia maa-
ratd ja luovuttaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd laajennettaisiin myos
tartuntataudin oireiden ja jalkitautien hoitoon kaytettyihin ladkkeisiin. Lakiin velvoite-
varastoinnista ehdotetaan velvoitetta sailyttaa velvoitevarastot nimenomaisesti Suo-
messa sekd STM:lle oikeutta paattaa velvoitevarastojen alittamisesta myos tilanteessa,
jossa on olemassa laajamittaisen saatavuushdirion todennikéinen uhka.

Yleisesti Kela pitda ehdotettuja muutoksia kannatettavina ja hyvind, ja pitaa tarkedana
sitd, ettd viranomaisilla on riittavat toimivaltuudet saatavuushairiotilanteisiin puuttu-
miseksi ja lddkkeiden saatavuuden varmistamiseksi. Kela esittaa kuitenkin tiettyja huo-
mioita pykaldkohtaisesti.

Laki laakelain muuttamisesta
19a§

Esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd laajamittaisen lddkevalmistetta tai ladkeainetta
uhkaavan saatavuushdirion tai hairion uhan vuoksi STM voisi paatokselladn rajoittaa
mm. lddkkeen kulutukseen luovutusta. P44atos voisi koskea ainoastaan hoidollisesti
valttimatonta ladkevalmistetta tai ladkeainetta eli valmistetta,

1) joka on kayttoaiheeltaan henked uhkaavaan tai ilman ladkettd etenevaan tai tervey-
dentilaa merkittivasti heikentavaan sairauteen tarkoitettu;

2) jolla on Suomessa suuri kayttajaryhma;
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3) jolle ei ole kansallisilla markkinoilla saatavilla korvaavia ladkevalmisteita tai -ai-
neita; ja

4) jonka ladkevalmisteen tai -aineen saanti on valttimatontd hoidon aloittamisen tai
jatkuvuuden turvaamiseksi.

Kela katsoo, ettd kidytannon ndkékulmasta sddannoksen soveltamisen edellytykset olisi-

vat ndin muotoiltuina liian rajoittavat ainakin kuluttajille luovutuksen osalta. Ladkkeen

kuluttajille luovutuksen rajoittamisen tarve on tunnistettu jo ennen koronaviruspande-
miaa saatavuushairididen yhteydessd, esimerkiksi letrotsoli-valmisteita koskeneen saa-
tavuushairion aikana vuonna 2019.

Nykytilanteessa sairausvakuutuslaissa maaritellaan lddkkeiden kerralla korvattava laa-
kemaara ja toimitusvalit. Kelan vakiintuneen soveltamiskdytdnnén mukaan saata-
vuushairiotilanne ei ole erityinen syy poiketa kolmen kuukauden enimmaisladkemaa-
ran korvaamisesta. Enimmaisladkemaaran ja toimitusvalisadntdjen noudattaminen
mahdollistaa lddkkeiden tasaisemman jakaantumisen kyseista ladketta tarvitsevien
kesken.

Jos saatavuushairio katsottaisiin syyksi poiketa kolmen kuukauden enimmaislaake-
madran korvaamisesta, asiakas voisi ostaa ladketta itselleen varastoon ei-korvattuna ja
hakea korvausta jalkikdteen Kelasta, vaikka hdnella olisi viela runsaasti ladketta jaljella.
Tallaisia kustannuksia ei voida katsoa sairausvakuutuslaissa saddetylla tavalla tarpeel-
lisiksi. Ladkitys saatetaan lopettaa tai vaihtaa toiseen valmisteeseen, jolloin kotiin ker-
tyneet ladkkeet paatyisivat ladkejatteeksi. Suomen Apteekkariliitto on vuonna 2016 ar-
vioinut, ettd apteekista hankittuja reseptilddkkeita jaa kdyttamatta vuosittain jopa 95-
125 miljoonan euron arvosta, josta sairausvakuutuksesta maksettavien ladkekorvaus-
ten osuus on noin 66 prosenttia (HE 184/2016).

Kela on hakenut vakuutusoikeudesta muutosta sosiaaliturva-asioiden muutoksenhaku-
lautakunnan paatékseen tapauksessa, jossa oli hankittu kuuden kuukauden ladkemaa-
ran. Asia on vakuutusoikeuden kasiteltavana.

Jos asiakas ei osta ladketta korvattuna, sairausvakuutuslaissa tarkoitettuja rajoituksia
ei ole, vaan rajoituksena on vain ladkemaarayksesta ilmeneva ladkemaara ja apteekin
ladkeneuvontaan perustuva lddkkeen oikea ja turvallinen kaytto. Nain ollen sellaiset
asiakkaat, joille on taloudellisesti mahdollista ostaa suurempi ladkemaara ilman kor-
vausta, pystyvat saatavuushdirion uhatessa ostamaan merkittavasti suurempia ladke-
madrid kuin ne asiakkaat, joilla tdhédn ei ole taloudellista mahdollisuutta. Kelan nédke-
myksen mukaan tdhadn epdkohtaan pitdisi voida puuttua pienemmalla kynnyksella kuin
minka ehdotettu sddnnds mahdollistaisi. Kela ehdottaa, ettd momentin kohdat 1 ja 2
voisivat olla vaihtoehtoiset eli sddnnosta voitaisiin soveltaa tilanteessa, jossa ladke olisi
hoidollisesti tarkea tai ladkkeella olisi suuri kayttdjamaara. 'Suuri kiyttdjamaara’ on
suhteellinen maare ja jattaa viranomaiselle harkintavaltaa. Lisdksi Kela katsoo, ettei
kohta 4 ole valttimaton, koska kohta 1 kattanee saman asian. Kohdassa 3 Kela kiinnit-
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tdd huomiota siihen, ettd korvaavan valmisteen tunnistaminen voi olla asiakaskoh-
taista, ja vaihtaminen muuhun kuin vaihtokelpoiseen valmisteeseen edellyttida aina
uutta ladkemadraystd, mika kuormittaa terveydenhuoltoa.

Kela katsoo, etta ladkekorvaukset tulisi ottaa huomioon ladkkeiden kuluttajille luovu-
tuksen rajoittamisesta sddadettiessa. Tallaisessa tilanteessa tulisi voida kayttaa sairaus-
vakuutuslain 5 luvun 9 a §:ssd sdddettya poikkeavaa lddkekohtaista omavastuuta, jos
toimitettava lddkemaara on alle kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava ladkemaara.
Tallainen saantely voisi edellyttdd muutosta valtioneuvoston asetukseen poikkeavan
ladkekohtaisen omavastuun perimisestd (337/2015).

Sen lisédksi, ettd sdddetdan rajoituksista ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi, Kela
pitda tarkedna sen pohtimista, miten varmistetaan saatavuushairiotilanteessa Suo-
messa olevien ladkkeiden jakaantuminen tasaisesti sita tarvitseville esimerkiksi saata-
vuustiedon ja postituspalveluiden sekd mahdollisesti myos ndihin velvoittavan sadnte-
lyn avulla. Kela on saanut saatavuushairiotilanteiden yhteydessa asiakaspalautteita,
joissa on kritisoitu mm. sitd, ettei lddketta ole toimitettu asiakkaalle, vaikka sita olisi
ollut saatavilla toisella puolella Suomea sijaitsevassa apteekissa seka sitj, ettei tietoja
apteekkien varastoissa olevista ladkemaarista ole ollut helposti saatavilla.

55§

Kela pitda tarkedna sitd, ettd apteekeilla on riittdvat ladkevarastot. Toivottavaa on, etta
apteekit eivat myoskdan pienennd varastojaan, kun nimenomainen aikaméaare saadet-
tdisiin laissa. Riittimattomat varastot saattavat lddkekorvausten ndkokulmasta aiheut-
taa tilanteen, jossa apteekki tilittda Kelalta kolmen kuukauden ladkemaaran mutta asi-
akkaalle toimitetaan kyseiselld asiointikerralla vain apteekissa oleva, tiatd pienempi lda-
kemaara. ApteekKi tilaa loppuosan ladkemaarasta tukusta, jolloin riskina on, etta esi-
merkiksi saatavuushdirion vuoksi lddketta ei saada. Tasta aiheutuvat korjaukset ladke-
oston tietoihin ja tilityksiin tyollistavat seka Kelaa ettd apteekkeja, ja asiakas saattaa
saada ladkekorvaukset vaarin perustein omavastuukertyman virheellisyyden vuoksi.

Kalliiden lddkkeiden varastoinnin osalta on syyta pohtia kustannusvastuukysymyksia.
Jos apteekki tilaa asiakkaalle erdn harvinaisempaa kallista ladkettd, mutta ladketoimi-
tusta asiakkaalle ei tehd4, niin ladke-era vanhenee apteekin tappioksi apteekin varas-
toon, jos ladke-eraa ei ole mahdollista palauttaa tukkuun. Sairausvakuutuksesta voi-
daan korvata vain asiakkaalle toimitettuja tarpeellisia ladkkeita.

99 §

My6s Kelassa hyodynnetdadn Fimean verkkosivuilta ilmenevaa saatavuushairiorekiste-
rid. Kelassa tarkastetaan, onko valmisteella ollut saatavuushairi6, kun apteekki on kayt-
tanyt toimituksessa S-koodia (= valtakunnallinen saatavuushairi6) ja korvaus on an-
nettu kdyttden korvausperusteena kalliimman valmisteen hintaa. Talla hetkella valitet-
tavan usein virallista tietoa valtakunnallisesta saatavuushairiosta ei ole kdytettavissa,
kun Kelassa tarkastetaan edellisend pdivana apteekeista annettuja korvauksia.
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Laki tartuntatautilain 72 §:n muuttamisesta

Kela kannattaa tartuntatautilain mukaisen STM:n rajoittamisoikeuden laajentamista
myo0s tartuntataudin oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettuihin ladkkeisiin.

Tartuntatautilain 80 §:n mukaan tartuntatautien torjunnasta, tutkimuksesta, hoidosta
ja ladkkeistd kunnallisessa terveydenhuollossa perittdvistd maksuista sdddetdan sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992, asiakasmaksu-
laki). Asiakasmaksulain 5 §:n 1 momentin 4-kohdan mukaan maksuttomia ovat tartun-
tatautilaissa tarkoitetut rokotukset, yleisvaarallisen tartuntataudin tutkimus, hoito ja
hoitoon maaratyt ladkkeet seka sairastuneen tai sairastuneeksi epdillyn eristiminen,
HIV-infektion, tippurin ja sukupuoliteitse tarttuvan klamydiainfektion tutkimus ja hoito
seka valvottavaan tartuntatautiin sairastuneen hoitoon maaratyt ladkkeet. Kela kiinnit-
taa huomiota siihen, olisiko nyt lausunnolla olevan lakimuutoksen yhteydessa nimen-
omaisesti todettava, koskeeko asiakasmaksulain sidnnos maksuttomuudesta tartunta-
tautiin liittyvien oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd. Kelan nakemyk-
sen mukaan tdllaiset ladkkeet olisivat asiakkaille maksullisia ja siten sairausvakuutuk-
sesta korvattavia.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n mukaan vakuutetulla on oikeus saada korvausta 1aa-
karin ja hammaslaakarin seka rajattuun tai maaraaikaiseen ladkkeenmaaradmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon maaradman ladkkeen kustannuksista. Jos
STM antaisi tartuntatautilain nojalla oikeuden maarata ladkkeita muulle kuin edelld
mainituille henkil6ille, asiakkaan oikeus saada korvausta ladkkeesta olisi epadselva.
Sama koskisi tilannetta, jossa STM saman lain nojalla antaisi muullekin kuin farmasian
ammattilaiselle oikeuden luovuttaa ladkkeitd. Kelan ndkemyksen mukaan ladkkeiden
korvattavuudesta tallaisessa tilanteessa tulisi sddtdd nimenomaisesti.

Jarjestelmia koskevat Kelan Kantapalveluiden huomiot

Seka ladkelain 19 a §:4n etta tartuntatautilain 72 §:4n ehdotetaan muutoksia ladkkei-
den kulutukseen luovuttamisen rajoituksista. Kulutukseen luovuttamisen rajoittamisen
tehokas toteuttaminen vaatisi muutoksia Ladketietokantaan ladkkeen madraamisen ja
toimittamisen ohjelmallisen rajaamisen toteuttamiseksi. Tahan tarkoitukseen tarvittai-
siin sdhkoiselle reseptille rakenteisena tieto indikaatiosta (kayttotarkoitusta ei ole
kyetty rakenteistamaan), johon ladke on maaratty. Lisaksi Ladketietokantaan tarvittai-
siin tietorakenteet, joiden pohjalta voidaan maarittda mille ajanjaksolle, mihin indikaa-
tioihin ja kuinka paljon ladkettd voidaan maarata tai toimittaa. Ndiden lisdksi voisi olla
tarpeen lisatd muitakin tarvittavia ehtoja.

Kantapalvelut esittda, ettd ndiden rajoitusten tuottajaksi nimetadn Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja etta tiedot tuodaan Fimean perusrekisterin kautta
Ladketietokantaan. Tama mahdollistaa muidenkin ladkkeen kulutukseen luovuttami-
seen liittyvien rajoitusten tuottamisen. Kelan Kantapalvelut on aiemmin rajatun laak-
keenmaadradmisen asetuksen yhteydessa nostanut esiin, etta ladkkeisiin liittyvien rajoi-
tusten madrittamisen tulisi olla Fimean vastuulla, jotta rajoituksia voidaan tuottaa
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mahdollisimman ketterasti ja parhaalla kaytettavissa olevalla asiantuntemuksella. Pe-
rusrekisterin ja Ladketietokannan kautta tiedon valittiminen ei onnistu nopealla aika-
taululla, mutta on pitkalla aikajanteelld jarkevaa.

Muutoin Kelalla ei ole lausuttavaa luonnoksesta hallituksen esitykseksi.

Etuusjohtaja Anne Neimala

Terveydenhuoltoetuuksien Reija Jadskeldinen
osaamiskeskuksen paallikko



