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Hallituksen esitys eduskunnalle lifikkeiden arviointitoiminnan yhtendistimisti koskevaksi
lainsdadinnoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi terveydenhuoltolakia, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksesta annettua lakia, sairausvakuutuslakia ja lddkelakia.

Esityksen ensisijaisena tavoitteena on yhtendistdd, selkiyttdd ja tehostaa nykyisid avohoidon
ladkkeiden ja sairaalaldékkeiden arviointiprosesseja. Liséksi esityksessd ehdotetaan muutoksia,
joissa tavoitteena on parantaa erdiden ladkehoitojen saavutettavuutta ja potilaiden yhdenvertai-
suutta.

Esityksessd ehdotetaan tarkennettavaksi terveydenhuoltolakia siten, ettd terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaneuvoston tulisi antaa ladkkeen myyntiluvan haltijan pyynndstd suositus sairaa-
lassa annettavan uuden l4dkkeen tai sen uuden kéyttdaiheen kuulumisesta terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaan. Neuvoston tulisi ottaa suositusvalmistelussa huomioon Lé#kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntija-arvio ldékehoidon hoidollisesta ja taloudellisesta ar-
vosta. Ladkkeitd koskevien suositusten antoa varten terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvos-
tolla olisi oikeus saada salassapitosddnnosten estamattd erditd luottamuksellisia, suosituksen
laadinnassa tarvittavia tietoja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Sairaalassa an-
nettavaa ladkettd koskevien neuvoston suositusten rahoittamiseksi esityksessd ehdotetaan neu-
vostolle myyntiluvan haltijoihin kohdistuvien késittelymaksujen kiyttdonottoa. Tarkempia
sadannoksid suosituksen antamiseen liittyvastd neuvoston menettelysti voitaisiin antaa valtio-
neuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettua lakia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus perié késittelymaksuja laati-
mistaan lddkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa koskevista asiantuntija-arvioista. Lisdksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ehdotetaan oikeutta saada terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvostolta lddkehoitoa koskevan suosituksen valmistelun yhteydessé sille
toimitetut tai sielld syntyneet tiedot.

Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan tehtéviksi muutoksia, jotka koskevat 14dékkeiden hintalauta-
kunnan paitoksentekoa ja asiantuntijaryhmalti pyydettyjd lausuntoja. Ladkkeiden hintalauta-
kunnalle ehdotetaan sdéddettdviksi oikeus saada Kansaneldkelaitokselta salassapitosdénnosten
ja muiden tiedonsaantia koskevien rajoitusten estamattd ladkevalmisteiden korvaamista ja kor-
vausten saajien ladkekorvausoikeuksia koskevia tilasto- ja rekisteritietoja ehdollisen korvatta-
vuuden palautusmaksujen toimeenpanemiseksi. Lisdksi sairausvakuutuslakiin ehdotetaan teh-
tavaksi muutos, joka mahdollistaisi erdiden lddkeyhdistelmien osana kéytettavien lddkevalmis-
teiden siséllyttdmisen ladkekorvausjirjestelméén.

Léadkelakia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd avohoidon lddke voitaisiin luovuttaa potilaalle
sairaala-apteekista, kun lddke on potilaalle valttdiméton henked tai terveytta vakavasti uhkaavan
sairauden tai vamman takia eikd ladkkeelle ole mahdollista hakea korvattavuutta kyseiseen kayt-
toaiheeseen.

Esitys liittyy esitykseen valtion vuoden 2027 talousarvioksi ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen
yhteydessa.



Ehdotettu laki lddkelain 65 §:n muuttamisesta ja laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja va-
liaikaisesta muuttamisesta on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.4.2027 sekd lait terveydenhuolto-

lain 78 a §:n ja Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 6 a § ja 7 §:n
muuttamisesta 1.1.2028.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Péaaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaan kuluvalla hallituskaudella jatketaan lddke-
asioiden uudistusta ladkeasioiden tiekartan pohjalta (Ndkokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden
jakeluun liittyvistd muutostarpeista, sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita
2019:5, jaljempénd STM 2019:5). Ladkeasioiden uudistus jakaantuu kolmeen kehittimiskoko-
naisuuteen, joista yksi on arviointitoiminnan kehittiminen. Esitys perustuu hallitusohjelman
kirjaukseen, jonka mukaan yhtendistetdin ja uudistetaan avohoidon ja laitoshoidon osalta 144k-
keiden kayttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta ne olisivat yhtendiset riippu-
matta lddkkeen annostelumuodosta.

Péaaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman arviointitoimintaa koskevan kirjauksen valmistelua
varten sosiaali- ja terveysministerié (STM) asetti 13.5.2024 ladkkeiden arviointitoiminnan uu-
distamista valmistelevan tyoryhmén. Tyoryhméssa oli jasenid 1ddkkeiden arviointia tekevisté
organisaatioista, hyvinvointialueilta, ladketeollisuudesta, potilasjarjestoistd, valtiovarainminis-
teriOstd ja sosiaali- ja terveysministeriostd. Tyoryhmén tehtdvanad oli laatia ehdotus ladkkeiden
arviointi- ja paatoksentekojérjestelmastd siten, ettd yhtendistetddin ja uudistetaan avohoidon ja
laitoshoidon osalta lddkkeiden kéyttoonottoon liittyvit arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta ne
olisivat yhtendiset riippumatta lddkkeen annostelumuodosta. Valmistelutyo tuli yhteensovittaa
terveydenhuollon menetelmien arviointia koskevan sosiaali- ja terveysministerion selvityshank-
keen kanssa. Tyoryhman tuli tehdd myds ehdotus sairausvakuutuksen lddkekorvausjarjestelméan
ehdollista korvattavuutta koskevan sdéntelyn kehittimistarpeista. Tatd tyotd varten tyoryhma
nimesi tyonsd aikana erillisen alatydryhmén, jossa olivat edustettuina Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimea (jatkossa Fimea), Kansanelékelaitos (Kela), Ladketeollisuus ry, Rin-
nakkaislddketeollisuus ry, Suomen ladkerinnakkaistuojat ry ja sosiaali- ja terveysministerié mu-
kaan lukien lddkkeiden hintalautakunta (Hila). Ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamista val-
mistelevan tyoryhmén toimikausi oli 13.5.2024-30.9.2025. Ladkkeiden arviointitoiminnan uu-
distamista valmistelevan tydryhmén raportti Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteerien ke-
hittdmisestd (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2025:34 saatavissa:
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5841-8) julkaistiin marraskuussa 2025 Tyoryhma teki ra-
portissaan useita ehdotuksia avohoidon lddkkeiden ja sairaalalddkkeiden arvioitiprosessien ja -
kriteerien yhtendistdmiseksi ja uudistamiseksi. Lisdksi tydryhma teki ehdotuksia yhdistelma-
hoitoja ja avohoidon lddkkeiden myyntiluvasta poikkeavaa eli niin sanottua off label -kayttoa
koskevista erilliskysymyksistd. Tyoryhmé teki myds ehdotuksia, jotka eivét edellytd lainsai-
dédnnén muuttamista. Ehdollista korvattavuutta selvittineen alatyéryhméan raportti julkaistiin
helmikuussa 2026 (Lddkkeiden ehdollisen korvattavuuden sidédntelyn kehittdmistarpeet, raport-
tiTiedosto PDF_448kB).

Kestdvdn hyvinvointiyhteiskunnan ministerityoryhma linjasi kokouksessaan 22.1.2026, etté
tyoryhmén ehdotusten jatkovalmistelu kdynnistetddn vaiheittain. Ensiksi kdynnistetddn lainval-
misteluhanke ensi vaiheen muutosten toteuttamiseksi syksylld 2026. Terveydenhuollon palve-
luvalikoimaneuvosto ja lddkkeiden hintalautakunta kehittévét toimintaansa arviointityéryhmén
raportin sellaisten ehdotusten mukaisesti, jotka eivét edellytd lainsddddnndn muuttamista tai li-
saresursointia. Ndma koskevat sairaalalddkkeiden osalta kdyttoonoton ehtoja, kuten hintaa, kos-
kevien neuvottelujen kdymistad ladkeyritysten kanssa sekd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen asiantuntemuksen hyddyntdmistd myos neuvottelussa ja suositusvalmistelussa. Avo-
hoidon lddkkeiden osalta ndma koskevat potilasjérjestojen kuulemismenettelyn kehittémisté ja
péétosten perustelujen julkaisemista. Lisdksi kdynnistetddn selvitystyo l4dkearviointien kokoa-
miseksi yhdelle toimijalle.


https://stm.fi/documents/1271139/253648856/Raportti%20L%C3%A4%C3%A4kkeiden%20ehdollisen%20korvattavuuden%20s%C3%A4%C3%A4ntelyn%20kehitt%C3%A4mistarpeet%202_2026.pdf/72e9ed3d-eb60-7139-64d3-61ea3bbcfb54?t=1771923273216
https://stm.fi/documents/1271139/253648856/Raportti%20L%C3%A4%C3%A4kkeiden%20ehdollisen%20korvattavuuden%20s%C3%A4%C3%A4ntelyn%20kehitt%C3%A4mistarpeet%202_2026.pdf/72e9ed3d-eb60-7139-64d3-61ea3bbcfb54?t=1771923273216

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistyossd Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen kanssa. Hallituksen esitysti on késitelty Kestédvin hyvinvointiyhteiskun-
nan ministeritydryhmassi 21.5.2026.

Hallituksen esitys on kahdeksan viikon mittaisella lausuntokierroksella ajalla 11.6.-7.8.2026.
Lausuntopyynt6 lahetettiin 39 vastaanottajataholle. Liséksi lausuntopyynt6 julkaistiin lausun-
topalvelussa, ja myos tahot, joita ei ole mainittu lausuntopyynndssi, saivat antaa ministeriolle
lausunnon.

Lausuntokierroksella yhteensd X lausunnonantajaa antoi lausuntonsa hallituksen esityksesti
ja/tai sithen liittyvistd asetusmuutoksista. Lausunnonantajat olivat X. Lausuntopalautetta on ka-
sitelty jaljempana esityksessa.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
htts://stm.fi/hanke?tunnus= STM018:00/2026 tunnuksella STM018:00/2026.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Nykytila
Liaidkkeiden myyntiluvat ja kansalliset kiyttoonottomenettelyt

Ladkehoidot ovat tirked osa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta ja terveydenhuollon
palveluvalikoimaa. Ladketieteen kehitys on ollut nopeaa, ja sen my6ti on saatu kiayttoon aiem-
paa turvallisempia ja tehokkaampia lddkehoitoja. Ladkkeitd on kehitetty myos sairauksiin, joi-
hin niitd ei aiemmin ole ollut. Uusista ladkkeistd merkittdva osa on tarkoitettu pienille potilas-
ryhmille, esimerkiksi harvinaissairauksien hoitoon. Useista lddkevalmisteista koostuvat yhdis-
telmailddkehoidot vaikuttavat yleistyvén, kuten my0s avohoidossa annosteltavat ladkkeet sai-
rauksissa, joiden lddkehoidot on aiemmin annosteltu sairaalassa. Uudet ladkkeet ovat tyypilli-
sesti vanhoja kalliimpia, ja pienet potilasmédarit ja 1ddkkeiden uudet vaikutusmekanismit voivat
johtaa erittdin korkeisiin hintoihin. Tdmé rajoittaa terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajérjestel-
mien mahdollisuuksia ottaa uusia hoitoja kayttoon.

Ladkkeelld on oltava myyntilupa ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille. Myyntilupajérjes-
telmén tarkoituksena on varmistaa, ettd lddkkeet ovat tutkitusti tehokkaita, turvallisia ja laaduk-
kaita. Euroopan unionissa ladkeyritys voi hakea myyntilupaa kansallisessa, keskitetyssé, hajau-
tetussa tai tunnustamismenettelyssd. Suomeen kaupan tulevien valmisteiden myyntiluvat myon-
tad joko Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) tai Euroopan unionin komissio
(ladkelaki 395/1987; 2001/83/EY). Keskitetyssd menettelyssd myyntilupaa haetaan samalla
kertaa kaikkiin EU-jdsenmaihin, Islantiin, Norjaan ja Liechtensteiniin. Keskitetty menettely on
pakollinen muun muassa sydpéldédkkeille, harvinaisldédkkeille ja yhdistelmid-DNA-tekniikan
avulla kehitetyille 1d4kkeille. Euroopan ldékevirasto (European Medicines Agency, EMA) koor-
dinoi hakemusten kisittelyd. Vuonna 2025 EMA antoi mydnteisen suosituksen 38 uuden ladke-
aineen myyntiluvasta (European Medicines Agency. Human medicines in 2025. Osoitteessa:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-2025_en.pdf. Viitattu
20.4.2026). Ladkkeiden myyntilupaprosessissa arvioidaan valmisteen tehoa, turvallisuutta ja
laatua. Ladkeyrityksen on tutkimustuloksilla osoitettava, etté ldékevalmisteen hyodyt ovat sii-
hen liittyvid riskejd suuremmat. Euroopan unionin lainsdddédnndssé on pyritty eri tavoin edisté-
maén innovatiivisten lddkkeiden markkinoille tuloa. Myyntiluvan kisittelyd voidaan nopeuttaa,
kun kyse on huomattavasta kansanterveydellisestd edusta ja hoidollisesta innovaatiosta. Myyn-
tilupa voidaan myontédd myos ehdollisena vakavan tai harvinaisen sairauden hoidossa erittdin
tarpeelliseksi katsotulle ldékkeelle, jolle ei voida myontéé tavallista myyntilupaa rajallisen tut-
kimustiedon vuoksi. Lupaa mydnnettiessd médritellddn, mité tutkimustietoa ldékeyrityksen on
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jatkossa toimitettava myyntilupaviranomaiselle myyntiluvan yllépitdmiseksi. Vuonna 2020 kol-
manneksella EU:ssa myyntiluvan saaneista valmisteista myyntilupa oli ehdollinen (Réttd H,
Kurko T. 2021. Kuinka paljon yhteiskunta voi kiyttdd rahaa ladkkeeseen, jonka tutkimusnéytto
on epdvarma? Osoitteessa: Kuinka paljon yhteiskunta voi kéyttda rahaa ladkkeeseen, jonka tut-
kimusnaytt on epdvarma? | Kelan tietotarjotin. Viitattu 20.4.2026).

EU:n perussopimuksen mukaisesti kukin maa paittia itse terveydenhuoltonsa resursseista ja
sisillostd, ja ndin ollen ladkkeiden kéyttoonottopadtokset sekd hinta- ja korvattavuuspéaitokset
kuuluvat kansallisen padtoksenteon piiriin. Suomessa sairausvakuutuksesta korvattavista lddke-
valmisteista ja niiden hinnoista paéttdd ladkkeiden hintalautakunta (Hila). Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvosto (Palko) antaa suositukset sairaalalddkkeiden kuulumisesta palvelu-
valikoimaan. Molemmissa prosesseissa hyddynnetdén ladkkeen hoidollisen ja taloudellisen ar-
von arvioinnissa tuotettua tietoa. Kansallinen arviointi on oleellinen osa lddkkeiden kayttoonot-
topaatoksia, silla ladkkeiden myyntilupamenettelyssé ei huomioida lddkkeen kayttoon liittyvia
taloudellisia seikkoja eivitkd myyntilupatutkimukset aina anna tietoa lddkkeen vaikutuksista
suhteessa jo kdytdsséd oleviin hoitovaihtoehtoihin tai tietoa ladkkeen pitkdaikaisvaikutuksista.
Nykyiset myyntilupamenettelyt mahdollistavat uuden ladkkeen p4ésyn markkinoille 1ddkekehi-
tyksen varhaisemmassa vaiheessa ja vahdisemmalld tutkimusnayt6lla, mistd syystd kansallisen
arvioinnin ja hallitun kiyttoonoton mekanismien merkitys ladkkeiden kayttoonottopadtoksissa
ja hinnoittelussa on edelleen lisddntynyt.

Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tarkoitus on tukea kansallista paatok-
sentekoa ladkkeen kayttoonotosta. Arvioitaessa kootaan, arvioidaan ja tiivistetddn nayttod laak-
keen hyddyistd, haitoista, kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta kdytdssd oleviin 14ak-
keisiin tai muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Ty0ssd hyodynnetién terveysteknologian ar-
vioinnin menetelmid (HTA, health technology assessment). Tavoitteena on varmistaa, ettd ra-
jallisilla resursseilla saadaan tuotettua mahdollisimman paljon terveytti ja hyvinvointia ja etti
resurssit kohdennetaan oikeudenmukaisesti. Terveydenhuollon kdyttoon otetaan niyttdon pe-
rustuen vaikuttavia ja turvallisia ladkkeitd kohtuullisin kustannuksin. Suomessa ladkehoitojen
arviointi- ja paatoksentekomenettelyt ovat erilliset ja erilaiset avohoidon ladkkeille ja sairaala-
ladkkeille. Taustalla on erillinen sdddospohja ja rahoitus.

EU:n HTA-asetus (2021/2282/EU) vaikuttaa kansallisen arvioinnin kéytdntdihin tulevina vuo-
sina. Asetuksen soveltaminen syopélddkkeisiin ja kehittyneisiin hoitoihin (ATMP-valmisteet)
alkoi vuoden 2025 tammikuussa ja laajenee harvinaislddkkeisiin vuoden 2028 alusta. Vuoden
2030 alusta alkaen asetuksen soveltamisalaan kuuluvat kaikki uudet keskitetyn menettelyn
kautta EU:ssa myyntiluvan saavat ladkkeet. EU:n HTA-menettelyssé tuotetaan yhteinen kliini-
nen arviointiraportti prosessissa, joka kiaynnistyy, kun yritys jattdd myyntilupahakemuksen, ja
paittyy, kun ladkkeelle on myonnetty myyntilupa. Edelld mainitut soveltamisalan laajenemisen
ajankohdat viittaavat myyntilupahakemusten jéttdmisen ajankohtaan. EU:n yhteisarvioinnit
ovat kansallisesti kdytettdvissd yleensa reilun vuoden kuluttua myyntilupahakemuksen jattami-
sestd. Uusista kansalliseen arviointiin tulevista 1adkehoidoista on siis padsdaantdisesti kaytetta-
vissd EU:n yhteisarviointiraportti noin vuodesta 2031-2032 alkaen. Kéayttoaiheiden laajennuk-
sia asetus koskee vain niiltd osin, kun kyseisen lddkkeen ensimmaisestd myyntiluvan saaneesta
kayttdaiheesta on tehty yhteisarviointi. Néin ollen ldhes kaikista uusista kéyttoaiheiden laajen-
nuksista EU:n yhteisarviointi on kédytettavissd 2030-luvun loppupuolella.

EU:n yhteisarviointi késittd4 ainoastaan lddkehoidon kliinisen arvioinnin osa-alueen eiké siiné
oteta kantaa taloudellisiin vaikutuksiin eli kustannuksiin, budjettivaikutuksiin tai kustannusvai-
kuttavuuteen. Ndma arvioinnin osat jadvit edelleen kansallisesti tehtdvéksi. Yhteisarvioinnissa
el myoskéén oteta kantaa hoitovaikutusten kliiniseen merkittdvyyteen, haittavaikutusten hyvak-
syttdvyyteen tai muulla tavoin arvoteta arvioitavia hoitoja.


https://tietotarjotin.fi/tutkimusblogi/721689/kuinka-paljon-yhteiskunta-voi-kayttaa-rahaa-laakkeeseen-jonka-tutkimusnaytto-on-epavarma?types=tutkimusblogi&categories=l%C3%A4%C3%A4kkeet&page=2
https://tietotarjotin.fi/tutkimusblogi/721689/kuinka-paljon-yhteiskunta-voi-kayttaa-rahaa-laakkeeseen-jonka-tutkimusnaytto-on-epavarma?types=tutkimusblogi&categories=l%C3%A4%C3%A4kkeet&page=2

Asetuksesta seuraa jdsenmaille velvoitteita, jotka liittyvit pdédosin kansallisen arvioinnin vai-
heeseen. Kansallisessa arvioinnissa on mm. otettava huomioon EU:n yhteisarviointi ja yhteis-
arviointi on liitettdva kansalliseen arviointiraporttiin. Asetus ei kuitenkaan estd jisenmaita te-
kemaéstd omaa kliinistd arviointia kansallisesti. Kansallinen arviointi voi olla tarpeen yhteisar-
vioinnista huolimatta, jos yhteisarviointi ei sisilld padtoksentekoon tarvittavia tietoja. Tallainen
tilanne voi syntya esimerkiksi silloin, kun uuden ladkkeen tullessa markkinoille on kulunut pitka
aika yhteisarvioinnin kéynnistymisesté eivétki yhteisarvioinnissa esitetyt tiedot vastaa endd ké-
silld olevaa paitoksentekotilannetta esimerkiksi hoitokdyténtdjen muuttumisen tai uuden tutki-
mustiedon vuoksi.

2.1.1 Avohoidon ladkkeiden arviointi

Avohoidon lddkkeelld tarkoitetaan ladkevalmistetta, jonka potilas hankkii avohuollon aptee-
kista. Ladkekorvausjarjestelmédan kuuluvia avohoidon ladkkeitd rahoitetaan sairausvakuutuksen
ladkekorvausjdrjestelméstid. Ladkekorvausjarjestelmédn kuulumattoman avohoidon lddkeval-
misteen kustannukset potilas maksaa itse.

Sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdadetidan sekéd ladkekorvauksista ettd korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta. Korvattavista lddkevalmisteista ja niiden hinnoista
paattad ladkkeiden hintalautakunta (Hila). Avohoidossa kdytettdvien myyntiluvallisten ladkkei-
den hoidollista ja taloudellista arvoa tarkasteltaessa arvioidaan, tiyttadko ladke sairausvakuu-
tuksesta korvattaville ladkkeille asetetut korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytyk-
set. Arviointi kiynnistyy myyntiluvan haltijan hakemuksesta, ja arvioinnista vastaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden hintalautakunta ja sen sihteeristd. Sihteeris-
tossa on tadlla hetkelld 22 henkil6a, joista 17 osallistuu padtoimisesti ladkkeiden arviointitydhon.
Lautakunnan toiminta rahoitetaan hakijoilta perittdvilld hakemus- ja ilmoitusmaksuilla. Hilan
toimintaa ohjaavat EU-tason ja kansallisen tason lainsdfdanto sekd niiden nojalla annetut hake-
mus ohjeet. Sovelletut menettelyt noudattavat niin sanottua transparenssidirektiivid (Neuvoston
direktiivi 89/105/ETY ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen sééntelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmisséd) sekd EU:n HTA-
asetusta (2021/2282/EU)). Yhteisolainsdddannossa transparenssidirektiivi koskee jasenvaltioi-
den varsinaisia ladkkeiden hintasdéntelytoimenpiteité seka ladkkeiden korvattavuutta rajoittavia
toimenpiteitd ja EU:n HT A-asetus yhteisté terveysteknologian arviointia EU-tasolla.

Kuvio 1. Uuden avohoidon lddkkeen arviointi- ja padtoksentekoprosessi laéikkeiden hintalauta-
kunnassa tilanteessa, jossa ladkeyritys ehdottaa valmisteelle ehdollista korvattavuutta.



Ladkeyritys Hakemus Vastine Vastine Ehdollisen

lausuntoihin paatdsluonnokseen, korvattavuuden
ehdollisen neuvottelu
korvattavuuden
ehdotus
Hila n o
Asiantuntijaryhma: Lautakunta: Lautakunta: Lautakunta:
lausunto 1. kasittely, paatos paatos
paatosluonnos neuvottelujen korvattavuudesta
l \ aloittamisesta ja hinnasta
Sihteeristd: arviointi ja esitysmuistion laatiminen, ehdollisen korvattavuuden neuvottelu
Kela Lausunto Toimeenpano

Potilasjéirjestot

Hakemuksesta ja siihen liitettivistd selvityksistd sdddetdén sairausvakuutuslaissa ja sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa ladkkeiden hintalautakunnalle tehtédvistd hakemuksesta ja hin-
tailmoituksesta (201/2009). Liséksi Hila on antanut tarkentavat hakemusohjeet. Hakemuksessa
myyntiluvan haltija méérittelee, missé laajuudessa lddkevalmisteelle haetaan korvattavuutta, ja
esittdd ehdotuksensa valmisteelle vahvistettavista tukkuhinnoista. Korvattavuutta voidaan ha-
kea enintddn myyntilupaviranomaisen hyviksymén valmisteyhteenvedon mukaisiin kayttoai-
heisiin tai titd suppeampana esimerkiksi osaan kéyttoaiheista. Kéisiteltdvind olevien hakemus-
ten listaus julkaistaan Hilan verkkosivuilla kuukausittain. Hakemukset voivat koskea uutta 144-
kevalmistetta, kidyttoaiheen laajennusta tai korvattavuuden uusintaa. Ladkevalmisteiden hoidol-
linen (korvattavuus) ja taloudellinen (kohtuullinen tukkuhinta) arvo arvioidaan samanaikaisesti.
Arvioinnin kriteerit on maéritelty sairausvakuutuslaissa. Arviointi tehdddn myyntiluvan haltijan
toimittaman hakemusmateriaalin sekd myos HTA-asetuksen mukaisten raporttien ja tietojen
pohjalta.

Hila voi hyodyntdd hakemusta kisitellessdéin myos muuta materiaalia. Késittelyn aikana Hila
voi pyytid lausunnot Kelalta ja ladkkeiden hintalautakunnan laédketieteelliseltd asiantuntijaryh-
miltd. Kelan tulee lausunnossaan arvioida esitetyn korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai
hinnan korotuksen kohtuullisuus seké sairausvakuutukselle aiheutuvat kustannukset. Hila kor-
vaa Kelalle lausunnoista aiheutuvat kustannukset. Asiantuntijaryhmin lausunto on pyydettiava
uutta vaikuttavaa ainetta siséltdvin valmisteen erityiskorvattavuushakemuksesta, jollei erityi-
sestd syystd muuta johdu. Muissa tilanteissa lausunto voidaan pyytéa tarvittaecssa. Myds muut
tahot kuten potilasjirjestot voivat halutessaan antaa lausuntoja. Lausunnot ja muu materiaali
annetaan hakijalle tiedoksi hallintolain mukaisesti, ja hakijalle varataan mahdollisuus antaa nii-
hin vastineensa méérdajassa. Hakemuksesta laaditaan esitysmuistio lddkevalmisteen korvatta-
vuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta paittiville lautakunnalle. Hakemuskésittelyn yhtey-
dessd voidaan tietyissé tapauksissa neuvotella paatokseen liittyvéstd ehdollisesta korvattavuu-
desta, joka mahdollistaa ns. riskinjakosopimukset hakijan ja lddkkeiden hintalautakunnan va-
lilla.

Hilan tulee antaa p#étds hintaa ja korvattavuutta koskevasta hakemuksesta 180 péivén kuluessa
hakemuksen saapumisesta. Vuonna 2025 Hilassa tehtiin paétds 869 valmisteesta. Néistd 43
koski uutta lddkeainetta tai muuta uutta lddkevalmistetta ja 33 korvattavuuden laajentamista.
Paitoksistd 409 koski uusintahakemuksia. Uusia lddkeaineita koskevien hakemusten
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mediaanikésittelyaika oli myonteisisséd padtoksissa 102 paivai ja kielteisissd padatoksissa 49 pii-
véd. Vuonna 2025 kielteisen paatoksen saaneiden hakemusten késittely tyypillisesti keskeytyi
késittelyprosessin aikana l4ékeyrityksen pyynnostéd, mika nollasi kisittelyajan laskennan. Téstd
syystd kielteisten paitosten késittelyaika nayttiytyy tilastossa lyhyend. Ehdolliseen korvatta-
vuuteen johtaneita hakemuksia ei ole sisdllytetty késittelyaikojen laskentaan, koska niiden ka-
sittely keskeytetddn neuvottelujen ajaksi. Neuvottelut kestavit tyypillisesti 2—3 kuukautta. Hilan
padtods tulee voimaan vajaan kahden kuukauden kuluttua paitoksestd. Ladkkeiden hintalauta-
kunnan paétokset ovat kansallisia ja ne velvoittavat Kelaa lddkekorvausjirjestelmén toimeen-
panossa. Piitokset ovat voimassa médrdajan lukuun ottamatta viitehintajarjestelmadn sisélly-
tettdvien valmisteiden paétoksid, jotka ovat voimassa toistaiseksi. Uutta vaikuttavaa l4dkeai-
netta sisiltdvien ladkevalmisteiden paatokset ovat voimassa enintddn 3 vuotta ja muut padtokset
enintddn 5 vuotta. Hakijana ollut lddkeyritys voi hakea paatokseen muutosta Helsingin hallinto-
oikeudelta ja toisessa asteessa korkeimmalta hallinto-oikeudelta, jos korkein hallinto-oikeus
myontéd valitusluvan.

2.1.2 Sairaalaldidkkeiden arviointi

Sairaaloissa ja muissa sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksissa kdytetddn paljon samoja ladk-
keitd kuin avohoidossa, mutta my0s niin sanottuja sairaalaladkkeitd. Sairaalalddkkeelld tarkoi-
tetaan ladkevalmistetta, jonka annostelu tai kdyttokuntoon saattaminen edellyttdd sairaalamaisia
olosuhteita. Julkisissa sairaaloissa ja muissa julkisissa laitoksissa kiytettyjen lddkkeiden kus-
tannusvastuu on hyvinvointialueilla.

Hyvinvointialueilla lddkkeiden hankinnasta ja jakelusta vastaavat sairaala-apteekit ja ladkkeet
hankitaan pédasiassa kilpailuttamalla.

Uusien sairaalalddkkeiden kéyttoonotto tapahtuu terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston
(Palko) suosituksesta. Suosituksen valmistelussa hyddynnetdan Fimean tekemii hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointia. Palko antaa suosituksen kaikista Fimean arvioimista lddkehoi-
doista. Suositus voi olla palveluvalikoimaan sisdllyttava, ehdollisesti siséllyttava tai palveluva-
likoimasta pois rajaava. Palveluvalikoimaan ehdollisesti sisdllyttdvésséd suosituksessa edellyte-
tadn tyypillisesti lddkkeelle julkista tukkuhintaa merkittavasti tai erittdin merkittdvasti alempaa
hintaa, ja suositusta seuraa HUS Apteekin kdyma neuvottelu ladkkeen hinnasta ja mahdollisista
muista hallitun kayttoonoton ehdoista. (Kuvio 2.)

Kuvio 2. Uuden sairaalalddkkeen arviointi- ja padtoksentekoprosessi.



Laakeyritys | Endottaa arviointia, Suositusluonnoksen Neuvottelu hankinnan

toimittaa aineistoa kommentointi ehdoista, puitesopimus
+
Fimea Anviointi ja Anviointiraportin Lisatiedot
anviointi- _ lulkaisu ja ja
raportin tulosten julkinen Esittely laskelmat
laatiminen kommentointi
v
Palko Liikejaos: Liikejaos: s Liskejaos: Neuvosto
suositus- suositus- 1. kasittely, paatos suositus- paatos
luonnoksen ~ luonnoksen —+  suositusluonnoksen luonnoksen " suosituksesta
1. kasittely 2. kasittely otakantaa- 3 kasittely
I [ vaiheesta / l
Sihteeristd: suositusluonnoksen laatiminen Julkinen
Ota kantaa
-kommentointi
. '
HUS Apteekki

Neuvottelu hankinnan
ehdoista, hankintapaatos,
puitesopimus

Kansallinen I

ladkeneuvottelukunta Kannanotto
neuvottelu-
tuloksesta

Palkon toiminta perustuu terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:iin. Terveydenhuolto-
lain mukaan Palkon tehtdvéini on seurata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa seka
antaa suosituksia muun muassa hoitomenetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaa-
misesta pois palveluvalikoimasta. Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri
alojen tutkimustieto ja muu ndyttd seké terveydenhuollon eettiset ja jarjestdmiseen liittyvat na-
kokohdat. Palkon perustaminen liittyy Euroopan parlamentin ja neuvoston 9 pdivani maalis-
kuuta 2011 antaman direktiivin 2011/24/EU potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylitta-
viasséd terveydenhuollossa (potilasdirektiivi) kansalliseen toimeenpanoon. Direktiivi tuli voi-
maan 24 péivand huhtikuuta 2011 ja jdsenmaiden oli saatettava se osaksi kansallista lainsdadén-
toddn viimeistddn 25 piiviand lokakuuta 2013. Direktiivin toimeenpanemiseksi sdddettiin uusi
laki rajat ylittévésté terveydenhuollosta (1201/2013; Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi rajat
ylittdvisti terveydenhuollosta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi; HE 103/2013) ja liséttiin lailla
terveydenhuoltolain muuttamisesta (1202/2013) terveydenhuoltolakiin sddnndkset suomalaisen
terveydenhuollon palveluvalikoimasta ja terveydenhuollon palveluvalikoimaa méérittelevasti
toimielimesté.

Fimean ja Palkon vuorovaikutusta suositukseen téhtddvassd prosessissa ei ole sddnnelty, vaan
yhteisty0 perustuu toimijoiden viliseen vakiintuneeseen kéaytantoon. Fimea julkaisee arviointi-
raportin ja esittelee sen tulokset Palkon lddkejaostossa, minké jalkeen Palkon sihteeristd yhteis-
tyoOssd ladkejaoston kanssa valmistelee lddkkeen palveluvalikoimaan sisillyttdmistd koskevan
suosituksen arviointiraportin tulosten pohjalta. Téssd vaiheessa otetaan kantaa tutkimusniyton
riittdvyyteen, hoidon kliiniseen merkittdvyyteen ja kustannusten kohtuullisuuteen suhteessa
hoidolliseen arvoon seké niihin liittyvaan epavarmuuteen. Palkon lddkejaostoon kuuluu muun
muassa ladketieteen eri erikoisalojen asiantuntijoita. Palkon suositus ladkehoidon kuulumisesta
palveluvalikoimaan voi olla palveluvalikoimaan sisdllyttdva tai palveluvalikoimasta pois ra-
jaava. Palveluvalikoimaan siséllyttidvién suositukseen voi liittyd ehtoja, kuten myyntiluvan hal-
tijan ja hyvinvointialueen sopimus julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta. Viime vuosina
kaikki palveluvalikoimaan siséllyttavét 14ékesuositukset ovat olleet ehdollisia. Palkon suosituk-
set ovat padsddntOisesti voimassa toistaiseksi, ja uusinta-arviointeja ja suositusten paivityksia
tehddén tarvittaessa esimerkiksi, kun saadaan lddkehoitoa koskevaa uutta tutkimus- ja seuran-
tatietoa. Palkon sihteeristossé lddkkeitd koskevia suosituksia valmistelee yksi padtoiminen ja
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yksi osa-aikainen henkild. Liséksi padsihteeri osallistuu suositusten valmisteluun. Palkon toi-
minta rahoitetaan valtion budjettirahoituksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n mukaan Fimean
tehtdvdnd on muun muassa tuottaa ja koota liékehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
viointeja ja koordinoida téitd koskevaa yhteistyOtd. Arvioinnin menettelyistd ei ole tarkempaa
sdantelyd. Fimean ohjeiden mukaan uuden sairaalalddkkeen arviointi voidaan kdynnistdd, kun
valmisteesta on kaytettivissi EMAn ihmislddkekomitean, CHMP:n, myonteinen lausunto ja
yritys on toimittanut valmistetta koskevan aineiston Fimeaan. Kaytinndssé arvioinnit alkavat
yleensd myyntiluvan mydntédmisen jalkeen. Uusien sairaalaldfkkeiden arvioinnissa on Fimeassa
ailemman viranomaisaloitteisen menettelyn sijaan vuodesta 2023 kokeiltu lddkeyritysaloitteista
menettelyd. Ennen aineiston toimittamista yritys ja Fimea keskustelevat vertailuhoidon valin-
nasta, taloudellisen arvioinnin sisédllostd sekd arvioinnin aikataulusta. Fimea tuottaa yrityksen
toimittaman aineiston ja muun julkisesti saatavilla olevan tiedon perusteella arviointiraportin,
jossa késitellddn lddkkeen tehoa ja turvallisuutta, kustannuksia ja kustannusvaikuttavuutta sekd
budjettivaikutuksia. Fimeassa arviointityostd vastaa yhdeksan henkilon tiimi ja arviointityohon
on kéytettdvissd viidestd kuuteen henkil6tyovuotta. Fimean arvioinneissa huomioidaan EU:n
HTA-asetuksen mukaisessa yhteisarvioinnissa syntynyt tieto ja taloudellinen arviointi pohjau-
tuu mahdollisuuksien mukaan yhteisarvioinnin tuloksiin. Fimea on tehnyt yksittéisid sairaala-
ladkearviointeja myds yhteistyossd muiden Pohjoismaiden kanssa. Tdmad JNHB-yhteisty0
(viite: https://jhntabodies.org/) kattaa lddkkeen hoidollisen arvon arvioinnin liséksi taloudellisen
arvioinnin, kuten kustannusvaikuttavuuden arvioinnin. JNHB-arviointien pohjalta on myds
tehty Pohjoismaiden kesken yhteistyoté ladkkeen hintaneuvotteluissa.

Arviointien méérd vaihtelee jonkin verran vuosittain. Vuonna 2024 Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus arvioi 12 uutta ladkehoitoa ja kuusi kdyttdaiheen laajennusta. Vuonna 2025
vastaavat luvut olivat 7 ja 9._Suurin osa kéyttdaiheen laajennusten arvioinneista tehtiin kevyelld
menettelylld ilman kustannusvaikuttavuuden arviointia. Fimeassa uuden sairaalalaikkeen arvi-
ointi kestéa tyypillisesti 3—4 kuukautta, ja sen jilkeen kidynnistyva Palkon suosituskasittely kes-
kiméarin 6 kuukautta. Kansallinen hankintaa koskeva neuvottelu vie puolestaan muutamasta
viikosta muutamaan kuukauteen. Kansallisella tasolla Fimea-Palko-menettely kattaa ldhes
kaikki uudet sairaalaldékkeet, joita ollaan tuomassa Suomen markkinoille. Fimea ei arvioi dia-
gnostisia valmisteita eiké rokotteita. Arviointia ei tehdd mydskiin yhdistelméhoidoista, joihin
sisdltyy kallis avohoidon lddke, jolle ei ole mahdollisuutta vahvistaa korvattavuutta yhdistelma-
hoitoon, koska valmisteen kdyttdaihe ei sisdlld yhdistelméhoitoa. Fimean arviointitoiminta ra-
hoitetaan budjettirahoituksella.

Sairaalat hankkivat lddkkeensa tyypillisesti yliopistosairaaloiden sairaala-apteekkien muodos-
tamissa yhteistoiminta-aluetasoisissa hankintarenkaissa. Hankintarenkaat ovat valtuuttaneet
HUS Apteekin kdymaééan ladkeyrityksen kanssa lddkkeen hankintaa koskevan sopimusneuvotte-
lun ja valmistelemaan ldékkeen suorahankintasopimuksen siihen sisdltyvine hinta- ym. ehtoi-
neen tilanteissa, joissa Palko on antanut uudesta lddkehoidosta ehdollisesti siséllyttidvéin suosi-
tuksen. Neuvottelutulos kisitelldén kansallisessa lddkeneuvottelukunnassa, joka koostuu yli-
opistosairaaloiden johtajayliladkareistd. Neuvottelukunta joko puoltaa tai ei puolla hankintaa
neuvotelluin ehdoin. Neuvottelukunnan myonteisen kannanoton jédlkeen HUS Apteekki tekee
hankintapaétoksen seki allekirjoittaa valtuutuksen antaneiden hankintarenkaiden puolesta pui-
tesopimuksen. Ladkkeiden kdyttoonottopéditokset tehdddn erikseen kullakin hyvinvointialu-
eella. Jos Palkon palveluvalikoimaan sisallyttdva suositus ei ole ehdollinen, kukin hankintaren-
gas neuvottelee ladkkeen hankinnasta erikseen ldékeyrityksen kanssa.

Edelld mainitun lisdksi ladkkeiden kayttoonottoon liittyviéd suppeita selvityksia tehdédan alueel-
lisella tasolla. Téta alueellista arviointitoimintaa koordinoi Oulun yliopistollisessa sairaalassa
toimiva kansallinen HTA-koordinaatioyksikké FinCCHTA (Finnish Coordinating Center for
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Health Technology Assessment). Alueellisesti arvioidaan hoitoja, joista Fimea ei ole tuottanut
arviointiraporttia, kuten lddkkeiden kéyttoaiheiden laajennuksia, lddkeyhdistelmia ja 1adkkeiden
off label -kéytt64 eli 1adkkeen kayttod muuhun kuin myyntilupaviranomaisen sille hyviksymain
kayttotarkoitukseen. Arvioinnissa voi olla kyse my0s yksittdisen potilaan 1dékehoidosta. Arvi-
ointi toteutetaan mini-HTA:n -laajuisena, joka on Fimean sairaalaldikearviointia huomattavasti
suppeampi menettely. Mini-HTA arvioinnin perusteella ei anneta mydskaan Palkon suositusta.
Arvioinneista jaetaan tiedot FinCCHTA:n koordinoimassa arviointiylilddkariverkostossa. Ter-
veydenhuoltolain 7 a §:n mukaan potilasta voidaan tutkia ja hoitaa myos palveluvalikoimaan
kuulumattomalla ladketieteelliselld tai hammasléédketieteelliselld tutkimus- ja hoitomenetel-
milld, jos se on potilaan henked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia
ladketieteellisesti vélttimatonta potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys
huomioon ottaen.

Nykyisen kdytdnnon mukaisesti yritykseltd pyydetién kirjallinen suostumus siihen, ettd Fimea
voi luovuttaa Palkolle yrityksen salassa pidettivié tietoja, jotka sisdltyvit esimerkiksi arviointi-
raporttiin ja jotka on peitetty julkaistusta versiosta. Samalla tavoin, mikéli yritys toimittaa Pal-
kolle salassa pidettidvié tietoja, pyydetdédn yritykseltd kirjallinen suostumus siihen, etté tietoja
voidaan luovuttaa Fimealle arviointiraportin laatimista varten. Salassa pidettévien tietojen ké-
sittelyssd, luovuttamisessa ja julkaisemisessa noudatetaan julkisuuslaissa ja muualla lainsdddén-
nossd viranomaiselle tai virkamiehelle asetettuja velvoitteita. Salassa pidettivd, Fimealle tai
Palkolle luovutettava tieto on tavallisesti litkesalaisuuksien piiriin kuuluvaa tietoa.

2.1.3 Ladkkeiden hintalautakunnan eriitd menettelyja

Voimassa olevassa sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:ssé sdddetdin tilanteista, joissa lddkkeiden
hintalautakunta voi siirtdd asian johtajan ratkaistavaksi. Siirrettdvét asiat ovat selkeita ja riidat-
tomia eik4 niihin liity harkintaa.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 11 §:ssd sdddetddn Kansaneldkelaitoksen, asian-
tuntijaryhmén sekd asiantuntijoiden kuulemisesta korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksista.
Sen mukaan lddkkeiden hintalautakunta pyytdé tarvittacssa Kansaneldkelaitoksen lausunnon
ladkevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja ladkevalmisteen kohtuullista tuk-
kuhintaa seké tukkuhinnan korottamista koskevasta hakemuksesta. Uutta vaikuttavaa ladkeai-
netta koskevasta erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetédan ldékkeiden hintalautakunnan asi-
antuntijaryhméin lausunto, jollei erityisesti syystd muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntija-
ryhmilti voidaan pyytid lausunto tarvittaessa. Ladkkeiden hintalautakunta voi pyytéa tarvitta-
essa asiantuntijalausuntoja kédsiteltdvina olevista hakemuksista taikka asioista, jotka hintalauta-
kunta on ottanut kisiteltdviksi omasta aloitteestaan. Ladkkeiden hintalautakunnasta annetun
asetuksen (196/2009) 2 §:n 1 momentin mukaan Kansaneldkelaitoksen on lddkkeen, kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistamista tai vahvistetun
tukkuhinnan korottamista koskevan hakemuksen johdosta annettavassa lausunnossa arvioitava
esitetyn korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai hinnan korotuksen kohtuullisuus ja sairaus-
vakuutukselle aiheutuvat kustannukset. Asetuksen 2 momentin mukaan asiantuntijaryhmén on
annettava kokonaisarvio ladkkeen korvattavuuden edellytyksistd asiantuntijaryhmassé edustettu
asiantuntemus huomioon ottaen.

2.1.4 Ladkkeiden hintalautakunnan ehdolliseen korvattavuuteen liittyvét tietotarpeet Kansan-
eldkelaitokselta

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n mukaan ladkkeiden hintalautakunta voi
hyviksya erityisesti syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle 144-
kevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hin-
talautakunta voi tehdd korvattavuus- ja tukkuhintapdétoksen ehdollisena edellyttden, ettéd
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uudelle lddkehoidolle on osoitettu erityinen l4dketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kysei-
sen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin 144-
kevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijdi-
hin liittyy merkittdvad epdvarmuutta. Ehdollista korvattavuutta koskevan paédtdksen osana on
ladkkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on méaaritelty
valmisteen terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan
tekijadn liittyvén epdvarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja
ehdollisen korvattavuuden paéttymisen vaikutuksista. Jos myyntiluvan haltijalla on sopimuk-
sessa madritelty palautusmaksuvelvollisuus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa mééritel-
tyjen perusteiden mukaisesti Kansaneldkelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Palautusmaksu
midrdytyy ldhinnd Kansanelédkelaitoksen rekisteritietojen perusteella ja tilloin palautusmaksun
perusteena kiytetdan Kansaneldkelaitoksen tietoja korvattavien valmisteiden myynnista.

Ladkkeiden hintalautakunta vastaa palautusmaksun suuruuden laskemisesta ja pyytdd tieto-
pyynnoélla Kansaneldkelaitokselta sopimusvalmistetta koskevat rekisteritiedot, jotka se tarvitsee
sopimusehtojen perusteella palautusmaksun méérittelyd varten. Lédkkeiden hintalautakunta
kuulee my6s myyntiluvan haltijaa hallintolain (434/2003) mukaisesti palautusmaksun mééréista.
Ladkkeiden hintalautakunta ilmoittaa palautusmaksun maaran Kansaneldkelaitokselle ja pyytaa
Kansanelédkelaitosta laskuttamaan yritystd. Kansaneldkelaitos ei saa tietoja salassa pidettavasti
sopimussiséllostd. Kansaneldkelaitos vastaa palautusmaksun laskuttamisesta, maksamisen seu-
rannasta ja tarvittaessa perintdtoimenpiteista.

2.1.5 Erididen ladkehoitojen saavutettavuus

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan ladkevalmisteen korvattavuus voi-
daan vahvistaa enintddn lddkkeen kédyttoaiheen laajuudessa. Yhdistelmahoidossa korvattavuutta
ja tukkuhintaa ei voida vahvistaa yhdistelmahoidon osana kaytettavélle lddkkeelle, jos yhdistel-
mihoitoa ei ole mainittu lddkkeen kéyttoaiheissa, vaikka myyntilupaviranomainen on muille
yhdistelmassa kaytettiville 1adkkeille hyvaksynyt kyseisen yhdistelmadhoidon kayttoaiheeksi.

Voimassa olevan lddkelain 65 §:n mukaan ladkkeitd ei voida luovuttaa sairaala-apteekista avo-
hoitoon kuin rajoitetuissa tilanteissa.

2.2 Nykytilan arviointi
Avohoidon lidkkeiden ja sairaalalddkkeiden arviointiprosessit

Ladkkeiden nykyisen arvioinnin keskeiseksi haasteeksi nousee rakenteen pirstaleisuus ja enna-
koimattomuus. Kun avohoidon ladkkeet ja sairaalalddkkeet arvioidaan eri arviointiprosesseissa
ja lisdksi sairaalalddkkeiden arviointi jakaantuu Fimea-Palko-prosessissa tehtyyn arviointiin ja
hyvinvointialueilla tehtdviédn selvitykseen, kokonaisuus niyttaytyy ladkeyrityksille, ladkkeen-
madradjille ja potilaille epéaselvana. Etukidteen ei aina ole tiedossa, miké taho ja milloin arvioi
ladkkeen. Epaselvyyttd on erityisesti sairaalalddkkeiden kdyttdaiheiden laajennusten arvioin-
nissa. Sairaalaldikkeiden kéyttdaiheiden laajennuksista arvioidaan kansallisesti vain osa eiké
laajennuksia arvioida alueellisestikaan kattavasti. Uusinta-arviointeja tehddén harvoin. Kun ar-
vioinnit hajaantuvat eri toimijoille, ei kaikissa tapauksissa ole kdytettivissé tietopohjaa sen ar-
vioimiseksi, mikd hoitovaihtoehto on yhteiskunnan ndkokulmasta kustannusvaikuttavin. Koko-
naiskuvan saamista vaikeuttavat luottamukselliset riskinjako- ja hinnoittelusopimukset.

Sairaalassa kdytettdvien ladkehoitojen arviointiprosessia ja paatoksentekokriteereitd ei ole lain-
sdddannossd médritelty samassa médrin kuin avohoidon lddkkeilld. Avohoidon ldékkeiden ja
sairaalalddkkeiden prosessit ja arviointikriteerit eroavatkin toisistaan. Téstd seuraa, ettd ladk-
keen annostelumuodon takia samaa sairautta sairastavat potilaat voivat olla eriarvioisessa
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asemassa. Myos ladkeyritykset voivat tulla kohdelluiksi eri tavalla riippuen siitd, kummassa
arviointimenettelyssé heidén valmisteensa arvioidaan. Sairaalalddkkeiden kdyttoonottomenet-
telyd pidetdin hitaana. Erityisesti ladkeyritykset ndkevit tirkeéksi, ettd myds sairaalalddkkeiden
arvioinnille olisi selked prosessi. Nykytilanteessa sairaalalddkkeiden prosessi jakautuu useaan
osaprosessiin eikd yksittdisille osaprosesseille tai kokonaisprosessille ole mairitelty enimmais-
kestoa. Neuvottelut lddkkeen hinnasta ja muista kdyttoonoton ehdoista kdydadn vasta suosituk-
sen julkaisemisen jélkeen erillisessd hankintamenettelyssd, mikd osaltaan pidentdd koko-
naisprosessia ja tarkoittaa myos sitd, ettd sairaalalddkkeitd ei arvioida eikd suositusta laadita
ladkkeiden todellisilla kustannuksilla.

Sairaalalddkkeiden arviointitoimintaa rajoittaa resurssien véihiisyys. Nykyiset Fimean resurssit
riittdvat uusien sairaalaléddkkeiden arviointiin, mutta eivit kaikkien uusien kdyttoaiheiden arvi-
ointiin eivatka uusinta-arviointeihin. Palkon nykyiset resurssit riittdvat suositusten valmisteluun
Fimean nykyisin tekemisti arvioinneista. Resurssien vdhdisyys myos hidastaa suositusten val-
mistelua.

Potilasjérjest6illd on mahdollisuus antaa Hilalle kirjallisia lausuntoja késittelyssé olevien 144k-
keiden hoidollisesta arvosta potilasndkdkulmasta, ja Fimean arviointiraportit ja Palkon suosi-
tusluonnokset ovat avoimesti kommentoitavissa Fimean verkkosivuilla ja otakantaa.fi-palve-
lussa. Potilasjérjestojen ndkemyksen mukaan etenkin avohoidon lddkkeiden hakemusten késit-
telysséd heiddn vaikutusmahdollisuuksiaan heikentid vihdinen tieto késittelyssd olevien hake-
musten sisallosta. Jarjestot toivovat osallisuutta myos ladkkeitd koskevaan paatoksentekoon.

Lddkkeiden hintalautakunnan erditd menettelyjd

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtda johtajan ratkaistavaksi sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n
2 momentissa mainittuja asioita. Siirtiminen on mahdollista asioissa, jotka ovat selvii ja riidat-
tomia. Pditoksenteon siirtiminen mahdollistaa joustavan ja tehokkaan hallinnon toteuttamisen.
Nykyisin ei ole mahdollista siirtdé sairausvakuutuslain 6 luvun 16 a §:n mukaisia hinnanalen-
nusasioita. Tarkoituksenmukaista olisi, ettd my0s ndma selvét ja riidattomat asiat voitaisiin siir-
tad johtajan ratkaistavaksi sddnnoksen tarkoitusta vastaavasti.

Ladkkeiden hintalautakunnan sihteeristossd on nykyisin terveystaloudellista osaamista l4ékeyri-
tysten toimittamien terveystaloudellisten selvitysten arvioimiseen. Alkuvuosina, kun terveysta-
loudelliset selvitykset olivat tulleet pakollisiksi, tilanne oli toisin ja uusia ladkkeitd ja kayttoai-
heita arvioitaessa Kansaneldkelaitoksen lausunto ja erityisesti sen terveystaloudellista selvitysti
koskeva osio olivat tiarked osa hakemuksen arviointia. Ladkkeiden hintalautakunnan nykyisilla
resursseilla hakemusmateriaalin laajaa arviointia Kansaneldkelaitoksessa ei voida enéé pitda re-
surssien kayton ndkokulmasta perusteltuna.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmalti pyydetdan nykyisin yhi useammin lausunto
jo uutta ladkeainetta sisdltdvan valmisteen peruskorvattavuushakemuksesta. Hilan asiantuntija-
ryhmén lausuntoa koskeva sddadds on ajalta, jolloin erityiskorvattavuuden vahvistaminen lisési
merkittavasti ladkkeen kayttod ja vaikutti siten kdyton kohdentumiseen ja kustannuksiin. Ny-
kyisin uusien lddkehoitojen korvauskustannukset ovat tyypillisesti korkeat peruskorvattunakin
ja erityiskorvattavuuden taloudellinen merkitys on vdhdisempi. Lisdksi lddkkeet saavat usein
myyntiluvan aiempaa niukemmalla néytolld. Ladkkeen hoidollinen arvo, mahdollinen korvatta-
vuuden rajauksen tarve ja tutkimusndyton vahvuus tulee arvioitavaksi peruskorvattavuuden
edellytyksid arvioitaessa, ja erityisesti tdssd arvioinnissa asiantuntijaryhmén nakemys olisi hyo-
dyllinen. Siten nykyinen sddnnds lausunnon pyytdmisestd uutta lddkeainetta koskevasta erityis-
korvattavuushakemuksesta ei vastaa tosiasiallista tarvetta.
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Lddkkeiden hintalautakunnan ehdolliseen korvattavuuteen liittyvit tietotarpeet Kansanelike-
laitokselta

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvéni on sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:ssd sdadetyn eh-
dollista korvattavuutta koskevan sadntelyn soveltaminen ja toimeenpano.

Nykyisin lddkkeiden hintalautakunta saa Kansanelédkelaitokselta ladkevalmistekohtaista tilasto-
tietoa mutta Kansaneldkelaitos ei luovuta Hintalautakunnalle tietoja, joista potilas olisi suoraan
tai epdsuorasti tunnistettavissa. Tasté johtuen ladkkeiden hintalautakunta ei saa Kansaneldkelai-
tokselta esimerkiksi pienten potilasryhmien tai potilaitten ld4keostoja koskevia tietoja, joita
vélttdmatta tarvittaisiin sopimuksen toimeenpanossa.

Ladkkeiden hintalautakunta tarvitsisi sidnnoksen soveltamisessa ja toimeenpanossa tilastotietoa
tarkempaa tietoa lddkevalmisteiden korvaamisesta ja korvaustensaajien ldadkekorvausoikeuk-
sista. Tarvittavat tiedot saattavat siséltdd myos tietosuoja-asetuksessa arkaluonteisiksi luokitel-
tuja henkil6tietoja, kun lddkkeiden kiyttdjamaérad on pieni tai tieto on muutoin epasuorasti yh-
distettdvissd potilaaseen. Hilan Kelalta tarvitsemat rekisteritiedot koskisivat myyntiluvan halti-
jan kanssa tehdyn sopimuksen siséllosté riippuen péadasiassa ladkevalmisteen ostotietoja: pak-
kausten ostoajankohtaa ja ostettujen pakkausten lukumdiraa. Liséksi tarvittavat rekisteritiedot
voisivat koskea myds muuta potilaan tausta tietoa, kuten potilaan ikd, sukupuoli, ladkekorvaus-
oikeuden numeroa ja lddkekorvausoikeuden perusteena oleva diagnoosikoodia. Ladkekorvaus-
oikeuden numero on Kelan kéyttimé numerokoodi, jolla ilmaistaan potilaan oikeus saada 144-
kekorvausta tiettyyn sairauteen kiytetystd ladkkeistd tai tietyistd lddkkeistd, joiden korvatta-
vuutta on rajoitettu. Diagnoosikoodi on viranomaisten kayttdma, 1adkéarin asettama sairauden tai
oireen koodi, joka perustuu kansainvéliseen tautiluokitukseen. Hila ei pyytéisi eiké sille toimi-
tettaisi tietoja tavalla, josta ilmenisi potilaan nimi, henkilétunnus, osoitetietoja tai muita sellaisia
potilasta koskevia yksildintitietoja, joista potilas olisi mahdollista tunnistaa suoraan. Hilalla ei
myoskidn ole kéytettdvissd Kelan tietoja, joita yhdistelemaélla potilas olisi mahdollista tunnistaa

Se, ettei ladkkeiden hintalautakunta saa lddkkeiden ostotietoja ja korvaustietoja silld tarkkuu-
della mité tarvittaisiin epdvarmuutta tehokkaasti hallitsevien sopimusten toimeenpanemiseksi,
voi johtaa lddkehoidon korkeampiin kustannuksiin tai siihen, ettei lddkeyrityksen kanssa paasti
sopimukseen eiki hoito tule korvattavaksi ja potilaiden saataville.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n soveltaminen ja sopimuksiin liittyvien palautusmaksujen
toimeenpano edellyttéisivit siten, ettd lddkkeiden hintalautakunta voisi salassapitosddnndsten ja
muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estimittd saada Kansaneldkelaitokselta tehtdvéan
hoitamista varten valttimattomat ladkevalmisteiden korvaamista ja korvausten saajien ladke-
korvausoikeuksia koskevat tilasto- ja rekisteritiedot.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n olisi perusteltua siséltdd myos sddnnds lddkkeiden hintalau-
takunnan oikeudesta saada Kansaneldkelaitokselta tehtdvén hoitamisessa tarvittavia valttimét-
tomid ladkevalmisteiden korvaamista ja korvausten saajien ladkekorvausoikeuksia koskevia ti-
lasto- ja rekisteritietoja salassapitosddnndsten ja muiden tiedonsaantia koskevien rajoitusten es-
tamatta.

EU:n tietosuojasédéntely luo EU-oikeuden tasoisen pohjan kansalliselle potilastietojen kasitte-
lylle.

Henkil6tietojen kasittelyn keskeisin sddntely on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus). Tietosuoja-asetusta sovelletaan ldhtokohtaisesti
kaikkeen henkil6tietojen késittelyyn ja asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta. Yleinen tieto-
suoja-asetus edellyttdd henkildtietojen kisittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
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Lainmukainen késittely edellyttéé, ettd jokin asetuksen 6 artiklan asettamista edellytyksista téyt-
tyy. Esimerkiksi asetuksen 6 artiklan ¢ alakohdan mukaan késittely on lainmukaista silloin, kun
késittely on tarpeen rekisterinpitdjén lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi seké 6 artiklan e
alakohdan mukaan, kun késittely on tarpeen yleistéd etua koskevan tehtdvén suorittamiseksi tai
rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi.

Asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan erityisten henkildtietoryhmien késittely on kiellettya.
Artiklan mukaan erityisid henkil6tietoryhmié ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alku-
perd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jisenyys
sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten, terveytté
koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon seksuaalista kdyttdytymistd ja suuntautumista kos-
kevat tiedot. Terveytti koskevia tietoja ovat yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan kaikki tiedot,
jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn terveyden tilasta.
Asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 2 kohdan alakohdista soveltuu.

Esimerkiksi mainitun 2 kohdan b alakohdan mukaan1 kohtaa ei sovelleta, jos késittely on tar-
peen rekisteripitdjén tai rekisterdidyn velvoitteiden ja erityisten oikeuksien noudattamiseksi
tydoikeuden, sosiaaliturvan ja sosiaalisen suojelun alalla, siltd osin kuin se sallitaan unionin
oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddannossa tai jasenvaltion lainsddddnnén mukaisessa tyoehto-
sopimuksessa, jossa sdddetdin rekisterdidyn perusoikeuksia ja etuja koskevista asianmukaisista
suojatoimista. Kohdan 2 g alakohdan mukaan 1 kohtaa ei sovelleta silloin, kun késittely on
tarpeen yleisté etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon nojalla,
edellyttden, ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista
rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Kohdan 2 kohdan h alakohdan mukaan
1 kohtaa ei sovelleta silloin, kun késittely on tarpeen ennalta ehkéisevaa tai tydterveydenhuoltoa
koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja
varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai
sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainséddénnon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mu-
kaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyji edellytyksii ja suojatoimia.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon myd&td eduskunnan perustuslakivaliokunta on
katsonut lausuntokéytdnndssién, ettd henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen
tietosuoja-asetuksen ja sdddettévin kansallisen yleislainsdddédnnon nojalla ja on 1dhtokohtaisesti
riittdvaa, etti sddntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Perustuslakivaliokunta on
korostanut, ettd kansallisella erityislainsdddannolla sddtdminen tulee rajata vain valttimétto-
maén tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Lisdksi on huomioitava EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen riskiperustainen ldhestymistapa. Erityislainsdddannon voidaan ris-
kiperustaisen lihestymistavan nakokulmasta katsoa olevan perustellumpaa niissé tapauksissa,
joissa riski luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille on korkea. Tdméan on katsottu ole-
van merkityksellisti erityisesti arkaluonteisten tietojen kisittelyn kohdalla.

Kansallinen tietosuojalaki (1050/2018) tdydentdd ja tismentdd EU:n yleisté tietosuoja-asetusta.
Tietosuojalakia sovelletaan rinnakkain yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Tietosuojalain
sddntelysté voidaan poiketa erityislainsdddanndlld, jos poikkeaminen on mahdollista tietosuoja
asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa (HE 9/2018 vp).

Ladkkeiden hintalautakunnalle ehdotetun tiedonsaantioikeuden perusteella Kansaneldkelaitok-
selta saatavien tietojen késittelyperusteena olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohta, jossa sdddetdéin kasittelystd, joka on tarpeen yleistd etua koskevan tehtéivin suoritta-
miseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Tietosuojalain 4 §:n 2
kohdan mukaan henkildtietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
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alakohdan mukaisesti, jos késittely on tarpeen ja oikeasuhtaista viranomaisen toiminnassa ylei-
sen edun mukaisen tehtdvén suorittamiseksi.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kasittelylle tulee liséksi olla tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Ehdotetussa laissa erityisiin henkilGtietoryh-
miin kuuluvien asiakastietojen késittely olisi tarpeen 9 artiklan 2 kohdan b alakohdassa esitet-
tyihin tarkoituksiin, eli rekisterinpitdjédn velvoitteiden noudattamiseksi sosiaaliturvan alalla.
Kyse on tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesta tietojen kisittelystd, joka johtuisi
valittdmasti rekisterinpitéjélle laissa sdédetysté tehtdvasta.

Erdiden lddkehoitojen saavutettavuus

Nykyisin avohoidon lddkkeelle voidaan hyvéksyé korvattavuus enintdén sen kdyttdaiheen laa-
juudessa.

Sairauksien hoidossa voidaan tarvita kahdesta tai useammasta lddkkeestd koostuvaa yhdistel-
mihoitoa. Ladkkeet voivat olla saman tai eri myyntiluvan haltijan valmisteita ja avohoito- ja/tai
sairaalalddkkeitd. Ladkekehityksen myOtd viime vuosina etenkin sydpésairauksien hoidossa
ovat yleistyneet yhdistelméhoidot, joissa ainakin yksi tarvittavista lddkkeistd on avohoidon
ladke. Yhdistelméhoitojen kéyttdonoton kannalta erityisen ongelmallisiksi ovat osoittautuneet
tilanteet, joissa myyntilupaviranomainen on hyviksynyt lddkevalmisteen kaytettdviksi yhdis-
telména toisen lddkeaineen kanssa, mutta timén toista ladkeainetta siséltdvin, avohoidossa kéy-
tettdvin valmisteen kéyttoaihe ei sisdlld yhdistelméhoitoa. Tilanne johtuu nykyisestd lainsda-
dénnostd, jonka perusteella avohoidon lddkkeelle ei voida vahvistaa korvattavuutta yhdistelma-
hoitoon, jos silld ei ole yhdistelmdhoidon kdyttdaihetta. Jos avohoidon lddke on kallis ja sen
kustannus jaid kokonaan potilaan maksettavaksi, estdd se kdytdnnossa lddkkeen ja siten myos
yhdistelmihoidon kéyton.

Ladkkeen off label -kéytolld tarkoitetaan lddkkeen madrddmistd ja kdyttdmistd muuhun kuin
valmisteyhteenvedossa mainittuun kayttotarkoitukseen. Kayttotarkoituksella tarkoitetaan 144k-
keen valmisteyhteenvedossa mainittua kdyttoaihetta, annosta, annostelutapaa ja kohderyhmaa.
Off label -kayttda esiintyy tyypillisesti hoidettaessa pienid potilasryhmié, kuten harvinaisia sai-
rauksia sairastavia tai lapsipotilaita. Avohoitoon soveltuvan lddkkeen off label -kdyttd voi olla
valttdimétontd potilaan henked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia.
Ladkevalmisteen korvattavuus voidaan kuitenkin vahvistaa enintéén ladkkeen kayttdaiheen laa-
juudessa eika ladkkeitd voida myoskddn luovuttaa sairaala-apteekista avohoitoon kuin rajoite-
tuissa tilanteissa. Korvattavuuden puuttuminen voi taloudellisesti estéé potilaalle tarpeellisen
ladkkeen kéayton. Mahdollistaakseen potilaan tarvitseman lddkehoidon hyvinvointialueet ovat
kuitenkin luovuttaneet potilaille sairaalasta lddkkeitd avohoidossa kéytettaviksi. Kéytdnnot
vaihtelevat eri hyvinvointialueilla, mistd syystd eri alueilla asuvat potilaat ovat eriarvoisessa
asemassa.

3 Tavoitteet

Esityksen ensisijaisena tavoitteena on yhtendistdd, selkiyttdd ja tehostaa nykyisid avohoidon
ladkkeiden ja sairaalaldfikkeiden arviointiprosesseja seké lisité sairaalaldfikkeiden arviointien
kattavuutta. Liséksi tavoitteena on parantaa erdiden lddkehoitojen saavutettavuutta ja potilaiden
yhdenvertaisuutta.

4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessé terveydenhuoltolakia ehdotetaan muutettavaksi siten, etté terveydenhuollon palve-
luvalikoimaneuvoston tulisi antaa lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynnosté suositus uuden
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sairaalalddkkeen tai sairaalalddkkeen uuden kéyttdaiheen kuulumisesta terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaan. Ladkehoitoa koskevan suosituksen antamisessa neuvoston tulisi ottaa huomi-
oon Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntija-arvio lddkehoidon hoidollisesta
jataloudellisesta arvosta. Ladkehoitoa koskevien suositusten antoa varten terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaneuvostolla olisi oikeus saada salassapitosdédnndsten estimétta erditd luottamuk-
sellisia, suosituksen laadinnassa tarvittavia tietoja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selta. Ladkehoitoa koskevien suositusten valmistelun rahoittamiseksi esityksessd ehdotetaan ka-
sittelymaksujen kéyttoonottoa neuvostossa. Asetuksenantovaltuutta ehdotetaan laajennettavan
siten, ettd tarkempia sdédnnoksié suosituksen antamiseen liittyvastd neuvoston menettelysta voi-
taisiin antaa valtioneuvoston asetuksella.

Ehdotetut muutokset mahdollistavat toimintamallin, jossa yritys voisi arvioinnin aikana neuvo-
tella lddkkeen hinnasta ja muista hankinnan ehdoista HUS Apteekin kanssa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tukiessa neuvotteluita arvioinnissa syntyvélld tiedolla. Téll6in pal-
veluvalikoimaneuvostolla olisi suositusta antaessaan kiytettdvissddn tiedot lddkkeen todelli-
sesta hinnasta ja muista hankinnan ehdoista, joilla on vaikutusta palveluvalikoimaan kuulumisen
edellytysten arvioinnissa. Hintatieto voisi olla my0s yrityksen antama arvio tosiasiallisesta hin-
nasta, mikéli neuvottelutulokseen perustuvaa hintatietoa ei olisi kéytettdvissd. Hintatiedon il-
moittaminen olisi ensisijaisesti yrityksen vastuulla. Tavoitteena olisi, ettd hyvinvointialueilla
otettaisiin kayttoon vain sellaisia ladkehoitoja, jotka on arvioitu kansallisesti ja joista on annettu
Palkon siséllyttdva suositus ja ettd hyvinvointialueilla noudatettaisiin Palkon suosituksia.

Ehdotetun muutoksen tavoitteena on, ettd kaikki uudet sairaalaldikkeet ja kiyttdaiheen laajen-
nukset arvioitaisiin kansallisesti ja niistd annettaisiin suositus. Suosituksen valmistelu kdynnis-
tyisi yrityksen pyytiessd terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta suositusta uuden sai-
raalalddkkeen tai uuden kdyttdaiheen sisdllyttdmisestd palveluvalikoimaan tai aiemman suosi-
tuksen péivittdimistd. Neuvosto madrittelisi suositusvalmistelussa tarvittavan arvioinnin laajuu-
den, minka jilkeen Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus kdynnistiisi arvioinnin. Neu-
voston suosituksessa huomioitaisiin keskuksen tuottama asiantuntija-arvio.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettua lakia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus perid késittelymaksuja laati-
mistaan lddkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa koskevista asiantuntija-arvioista. Lisdksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ehdotetaan oikeutta saada terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvostolta lddkehoitoa koskevan suosituksen valmistelun yhteydessé sille
toimitetut tai sielld syntyneet tiedot.

Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan tehtdviksi ladkkeiden hintalautakunnan toimintaa selkiytté-
vid ja joustavoittavia muutoksia. Ehdotetut muutokset koskisivat ladkkeiden hintalautakunnan
johtajan péitoksentekoa ja asiantuntijaryhmaéltd pyydettyjd lausuntoja seké ldékkeiden hintalau-
takunnan oikeutta saada Kansanelédkelaitokselta salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estdmittd valttimattomiad lddkevalmisteiden korvaamista ja korvausten
saajien ladkekorvausoikeuksia koskevia tilasto- ja rekisteritietoja ehdollisen korvattavuuden pa-
lautusmaksujen toimeenpanemiseksi. Lisdksi sairausvakuutuslakiin ehdotetaan tehtdvaksi muu-
tos, joka mahdollistaisi erdiden l4ddkeyhdistelmien osana kiytettidvien lddkevalmisteiden sisil-
lyttdmisen ladkekorvausjdrjestelméédn. Néissé tilanteissa noudatettaisiin voimassa olevia séén-
noksié korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta. Sdédnnos
olisi voimassa mairdajan, mikd mahdollistaisi kokemusten kerddmisen uuden séintelyn toimi-
vuudesta ladkekorvausjarjestelméssd. Ladkkeiden hintalautakunnan toimintaa selkiytettdisiin
my06s muuttamalla sddnnoksid Kansaneldkelaitokselta pyydettdvistd lausunnoista, miké toteu-
tettaisiin erikseen muuttamalla ld&kkeiden hintalautakunnasta annettua valtioneuvoston ase-
tusta.
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Liadkelakia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd avohoidon lddke voitaisiin luovuttaa potilaalle
sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta myos silloin, kun lddke on potilaalle valttdmiton hen-
ked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia eikéd lddkkeelle ole mahdollista
hakea korvattavuutta kyseiseen kdyttdaiheeseen. Koska kyseessd on vahvistetun kiyttdaiheen
ulkopuolinen kayttd, ladkkeen arviointi jéisi tarvittaessa hyvinvointialueiden vastuulle. Muutos
lisdisi hyvinvointialueiden kustannuksia, jos ne paéttéisivit luovuttaa néita 1ddkkeitd potilaiden
kéyttoon. Kustannusvaikutuksia véhentiisi kuitenkin se, ettd hyvinvointialueet ovat luovutta-
neet potilaille 1ddkkeitd jo nykyisen lainsdddannon aikana. Luovuttamisen mahdollistaminen
lainsdddannossa lisdisi potilaiden yhdenvertaisuutta eri alueilla.

Liséksi osana lddkkeiden arviointitoiminnan yhtendistdmisen kokonaisuutta otetaan huomioon
myo0s ne uudistukset, joiden toteuttaminen ei vaadi lainsdddéantdmuutoksia ja joita terveyden-
huollon palveluvalikoimaneuvosto ja ladkkeiden hintalautakunta valmistelevat arviointitoimin-
nan kehittimisti koskevan raportin perusteella.

3.2 Paiasialliset vaikutukset
3.2.1 Taloudelliset vaikutukset
Vaikutukset valtion talouteen ja julkiseen talouteen

Ladkkeiden kokonaismyynti oli noin 4,2 miljardia euroa vuonna 2025. T4std summasta avohoi-
don reseptilddkkeiden arvonlisdverollinen vahittdishintainen myynti oli noin 2 920 miljoonaa
euroa (kasvua 6,3 prosenttia vuodesta 2024) ja avohoidon itsehoitolddkkeiden arvonlisdverolli-
nen vahittdishintainen myynti noin 400 miljoonaa euroa (kasvua 0,9 prosenttia). Avohoidon
ladkkeistd maksettiin sairausvakuutuskorvauksia noin 1 980 miljoonaa euroa (kasvua 4,1 pro-
senttia) noin 3,0 miljoonalle henkildlle. Ladkeyritykset maksoivat Kelalle ehdollisesti korvatta-
vista lddkkeistd palautusmaksua 111 miljoonaa euroa. Sairaaloille ja laitoksiin myytyjen 144k-
keiden tukkuhintainen myynti oli 873 miljoonaa euroa. Sairaalat hankkivat ladkkeitd tyypilli-
sesti tukkuhintoja alemmilla sopimushinnoilla, joten toteutunut myynti oli todellisuudessa téta
pienempi.

Ladkehoitojen arviointi- ja padtoksentekomenettelyt ovat erilliset ja erilaiset avohoidon 144k-
keille ja sairaalaladdkkeille. Taustalla on erilainen sdidospohja ja rahoitus. Avohoidon lddkkeitd
rahoitetaan sairausvakuutuksen lddkekorvausjérjestelmaistd, jonka menoista valtio rahoittaa
51,4 prosenttia ja vakuutetut 48,6 prosenttia. Ladkekorvaukset kattavat valtaosan korvausjarjes-
telmdan kuuluvien ladkkeiden kustannuksista, osan kustannuksista potilaat maksavat omavas-
tuina. Korvausjarjestelmidn kuulumattoman avohoidon ladkevalmisteen kustannukset potilas
maksaa kokonaisuudessaan itse. Hila paéttdd korvausjirjestelmédn kuuluvat ladkevalmisteet.
Sen hakemusperusteinen toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan késittely- ja ilmoitusmak-
suilla. Hyvinvointialueilla sairaaloissa kiytettyjen lddkkeiden hankinnasta ja jakelusta vastaavat
sairaala-apteekit. Valtaosa ladkkeistd hankitaan kilpailuttamalla, mutta uusien ladkkeiden han-
kinta tapahtuu tyypillisesti suorahankintana. Hyvinvointialueiden rahoitus perustuu yleiskat-
teelliseen valtion rahoitukseen, minké lisdksi ne perivét asiakasmaksuja. Potilaat eivit maksa
erikseen sairaalahoidossa kéytettivisté lddkkeistd. Palkon toiminta ja Fimean arviointitoiminta
perustuvat budjettirahoitukseen.

Esityksen ensisijaisena tavoitteena on yhtendistdd, selkiyttdd ja tehostaa nykyisid avohoidon
ladkkeiden ja sairaalalddkkeiden arviointiprosesseja. Tavoitteena on, ettd jatkossa lahtokohtai-
sesti kaikki kayttoon otettavat, julkisin varoin rahoitetut 1dékkeet ja niiden eri kdyttdaiheet ar-
vioitaisiin kattavasti ja systemaattisesti kansallisesti. Terveydenhuollon kéyttoon otettaisiin
nédyttoon perustuen vaikuttavia ja turvallisia lddkkeitd ja ladkehoitoja kohtuullisin kustannuksin.
Toteutuessaan muutos lisdisi lddkehoitojen kustannusvaikuttavuutta ja siten tukisi rajallisten
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resurssien mahdollisimman tehokasta kiyttod ja voimavarojen kohdentamista eniten terveys-
hyotyja tuottaviin menetelmiin. Tavoitteen saavuttaminen edellyttiisi, ettd hyvinvointialueet si-
toutuvat noudattamaan Palkon ld4kesuosituksia.

Kaikkien uusien lddkehoitojen ja lddkkeiden uusien kéyttoaiheiden arvioiminen edellyttdisi li-
sdresursointia sairaalaldékkeiden arviointiin. Vuonna 2024 myyntiluvan sai 27 uutta sairaala-
ladkettd ja 35 kdyttdaiheen laajennusta. Vuonna 2025 uusia sairaalalddkkeité hyvéksyttiin 17 ja
kéyttoaiheen laajennuksia 24. Uusista lddkevalmisteista arviolta 50-70 % tulee ensivaiheessa
Suomen markkinoille. Nykyiset arviointiresurssit riittdvit uusien Suomen markkinoille tulevien
sairaalalddkkeiden arviointiin, mutta kiyttdaiheiden laajennuksista voidaan arvioida vain osa.
Uusinta-arviointeja tehddén harvoin. Arviointien médrd vaihtelee jonkin verran vuosittain.
Vuonna 2024 Fimea tuotti 12 uutta lddkehoitoa ja 6 kdyttdaiheen laajennusta koskevaa arvioin-
tia. Vuonna 2025 vastaavat luvut olivat 7 ja 9, ja vuoden vaihteessa meneillddn oli kuusi uuden
ladkevalmisteen arviointia ja kaksi kdyttoaiheen laajennusta koskevaa arviointia seki kaksi suo-
situsten péivitykseen liittyvdd arviointia. Suurin osa kdyttdaiheen laajennusten arvioinneista
tehtiin kevyelld menettelylld ilman kustannusvaikuttavuuden arviointia. Ehdotusten mukaisesti
toimittaessa vuosittain arvioidaan tarvittavan uusien sairaalaldfkehoitojen arvioinnin lisdksi
noin 15 kéyttdaiheen laajennuksen arviointia ja viisi uusinta-arviota. Arviointien lukuméérét
voivat vaihdella vuosittain. Uusien kéyttdaiheiden kattava kansallinen arviointi véhentiisi hy-
vinvointialueiden tarvetta tehdi niin sanottuja mini-HTA arviointeja ja hoitojen kustannusvai-
kuttavuutta arvioitaisiin johdonmukaisesti my0s uusissa kédyttoaiheissa.

Vuonna 2024 Palko antoi yhdeksin uutta ladkehoitoa koskevaa suositusta ja nelja kiyttdaiheen
laajennusta koskevaa suositusta. Vuonna 2025 vastaavat luvut olivat kahdeksan ja nelja. Vuo-
den 2026 ensimmadiselld puoliskolla on annettu viisi uutta ladkehoitoa koskevaa suositusta ja
yksi kdyttoaiheen laajennusta koskeva suositus. Myds Palkossa suositusten méird vaihtelee
vuosittain. Ehdotusten mukaisesti Palkossa voitaisiin antaa suositus kaikista uusista ladkehoi-
doista tai ladkkeen kéyttoaiheen laajennuksista seké paivittad aikaisemmin annettuja suosituksia
tarpeen mukaan. Siten Palkon suositusten mééra lisdéntyisi véhintddn 15:114 uutta kéyttoaihetta
koskevalla suosituksella. Suositusten maara riippuisi osaltaan yritysten suosituksen antamista
koskevien pyyntdjen madrasta.

Sairausvakuutuslakiin ehdotettu yhdistelméhoitoja koskeva muutos laajentaisi korvattavuutta ja
liséisi sairausvakuutuksen lddkekorvauksia vuositasolla arviolta 9 miljoonaa euroa, josta val-
tion osuus olisi 4,6 miljoonaa euroa. Vuonna 2027 ladkekorvausten arvioidaan lisddntyvén 6,8
miljoonaa euroa, josta valtion osuus olisi 3,5 miljoonaa euroa. Toimintamallin voimassaolo-
ajalta 1.4.2027 - 31.12.2029 peruskorvattavuuden laajentaminen lisdisi lddkekorvauksia yh-
teensd noin 25 miljoonaa euroa, josta valtion rahoitusosuus olisi noin 13 miljoonaa euroa. Mi-
kali muutoksen seurauksena potilaat siirtyisivit kdyttiméin avohoidon lddkettd sairaalassa an-
nosteltavan ladkkeen sijaan, hyvinvointialueiden lddkekustannukset laskisivat.

Kasittelymaksujen kéyttoonotolla mahdollistettaisiin sairaalalddkkeiden arvioinnissa ja suosi-
tuksen valmistelussa tarvittavat Fimean ja Palkon lisdresurssit. Viranomaisaloitteiset prosessit
rahoitettaisiin edelleen budjettirahoituksella

Vaikutukset lddkkeiden kdyttdjille

Ehdotusten mukaan ladkkeiden arviointiin ja kdyttdonottoon liittyvit menettelyt rahoitettaisiin
myyntiluvan haltijoilta perittdvin maksuin ja osin budjettirahoituksella eikd ehdotuksilla olisi
vaikutuksia lddkkeiden kayttdjille aiheutuviin kustannuksiin. Ehdotukset, jotka koskevat yhdis-
telméhoidossa tarvittavan ldékkeen korvattavuutta ja mahdollisuutta luovuttaa ladke tietyissé
tilanteissa sairaala-apteekista avohoitoon, parantaisivat potilaiden mahdollisuuksia saada heille
tarpeellinen ldéikehoito ja siten tukisivat hoitojen onnistumista. Yhi useampi ladkehoito olisi
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arvioitu kansallisesti ja yhdenmukaisin perustein. Tama tarkoittaisi vaikuttavampia ja turvalli-
sempia lddkehoitoja sekd yhdenmukaisempia palveluita eri hyvin-vointialueilla hoitoa saavien
potilaiden vélilla. Tilanteissa, joissa sairaalalddke vaihtuisi avohoidon lddkkeeksi, potilaan kus-
tannukset saattaisivat nousta. Yha useampi ladkehoito olisi arvioitu kansallisesti ja yhdenmu-
kaisin perustein. Tdma tarkoittaisi vaikuttavampia ja turvallisempia lddkehoitoja sekd yhden-
mukaisempia palveluita eri hyvinvointialueilla hoitoa saavien potilaiden vililld. Tilanteissa,
joissa sairaalalddke vaihtuisi avohoidon ladkkeeksi, potilaan kustannukset saattaisivat nousta.

Vaikutukset yrityksille

Ehdotusten seurauksena sairaalaldikkeiden arviointien kattavuus parantuisi ja avohoidon 144k-
keiden ja sairaalalddkkeiden arviointi- ja suositusprosessit ldhenisivat. Muutokset lisdisivét ti-
lanteita, joissa lddkeyritysten odotetaan ehdottavan sairaalavalmisteensa kansallista arviointia
ja tuottavan tietoa arviointia ja suositusta varten. Toisaalta sairaalalddkkeiden arviointiprosessi
olisi nykyistd ennakoitavampia ja selkedmpi erityisesti kdyttoaiheiden laajennusten osalta. Ké-
sittelymaksujen kiyttoonoton myo6td arvioinnin ja suosituksen laatimisen kustannukset siirtyi-
sivit lddkeyritysten maksettaviksi vastaavasti kuin avohoidon l4édkkeilld. Fimea on arvioinut,
ettd kisittelymaksuilla tulisi kattaa yhteensa seitsemin terveystaloustieteen asiantuntijan tydpa-
nos. Tama tarkoittaisi noin 635 000 euron kustannuksen kattamista, milla rahoitettaisiin kansal-
linen yritysaloitteinen sairaalalddkearviointien tuottaminen. Palkon arvion mukaan kisittely-
maksuilla tulisi kattaa Palkossa yhteensd kolmen erityisasiantuntijan tydpanos, suosituksia val-
mistelevan ladkejaoston sekd neuvoston kustannukset muussa kuin viranomaisaloitteisessa suo-
situsvalmistelussa seké lisddntyneet hallinnolliset kulut. Tima tarkoittaisi noin 300 000 euron
kustannusten kattamista, milld rahoitettaisiin kansallinen yritysaloitteinen ladkehoitoja (sairaa-
laladkkeet) koskeva suositusvalmistelu.

Kaésittelymaksujen on esitetty voivan olla esteend etenkin kokonaismyynniltddn pienten valmis-
teiden tuomiselle Suomen markkinoille. Maksuperustelaki mahdollistaa maksujen alentamisen
tietyissé tilanteissa, ja késittelymaksujen méérittelyssd noudatetaan maksuperustelain periaat-
teita. Maksuista ja niiden méarastd annettaisiin tarkemmat sdannokset sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

Hilan késittelyprosessissa Kelan lausuntojen kohdentaminen toimeenpanoon liittyviin seikkoi-
hin laajemman arvioinnin sijaan voisi alentaa Kelan lausunnoista maksettuja palkkioita Hilassa
ja siten pienentdd arviointityon nakokulmasta vaativampien hakemusten késittelymaksujen ko-
rotuspaineita. Nykyiset kasittelymaksut ovat voimassa vuoden 2027 loppuun ja tulevat arvioi-
tavaksi vuoden 2027 aikana.

Nykyisin ladkkeen korvattavuutta ei voida vahvistaa sen kéyttoaihetta laajemmaksi. Yhdistel-
mihoitoja koskeva muutos mahdollistaisi korvattavuuden vahvistamisen yhdistelmdhoidossa
kaytettdville valmisteelle, jolla ei ole yhdistelmdhoidon kéyttoaihetta. Ehdotus mahdollistaisi
laakekorvausjdrjestelmén piiriin kuuluvien ladkkeiden valikoiman laajenemisen.

Yhdistelmdhoitojen korvattavuuteen ehdotettu muutos liséisi ladkkeiden apteekkimyyntid ja eh-
dotettu laajennus sairaala-apteekista jaettaviin ladkkeisiin vihentéisi sitd. Kaytettidvissé olevien
lukujen perusteella voidaan arvioida, ettd muutosehdotukset lisdisivét apteekkien ladkemyyntia
noin 1 miljoonalla eurolla.

3.2.2 Ihmisiin kohdistuvat vaikutukset

Ehdotettujen lakimuutosten osalta keskeisid perusoikeuksia ovat perustuslain 6 §:n yhdenver-

taisuus ja 19 §:n 3 momentin julkisen vallan velvollisuus turvata jokaiselle riittdvat sosiaali- ja
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terveyspalvelut. Esitykseen siséltyvilld ehdotuksilla tuettaisiin edelld mainittujen perusoikeuk-
sien toteutumista.

Ehdotukset, jotka koskevat yhdistelm&hoidossa tarvittavan lddkkeen korvattavuutta ja mahdol-
lisuutta luovuttaa l4édke tietyissa tilanteissa sairaala-apteekista avohoitoon, parantaisivat l4dke-
hoitojen saavutettavuutta ja siten tukisivat hoitojen onnistumista. Ehdotukset edistdisivit myos
potilaiden yhdenvertaisuutta eri hyvinvointialueilla. Tdiméanhetkisessa lddkevalikoimassa yhdis-
telmihoitoja koskeva muutos parantaisi erityisesti syopésairauksia sairastavien potilaiden hoi-
tojen saatavuutta. Sairaalasta avohoitoon luovutettavat lddkkeet olisivat todenndkdisesti erityi-
sesti lasten lddkkeitd ja harvinaissairauksien ladkkeita.

3.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset
Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Kelan lausuntoa koskeva ehdotus joustavoittaisi Hilan hakemuskdésittelya ja aikaistaisi 14ékeyri-
tyksen ja lautakunnan vilisen keskustelun ja neuvottelun seka paitoksenteon aikaikkunaa. Ke-
lan ja asiantuntijaryhmin lausuntojen uudelleen kohdentaminen tukisi nykyistd paremmin ha-
kemusvalmisteiden arviointia, paatosten valmistelua ja padtoksentekoa. Yhdistelmihoitoja kos-
kevan muutoksen myo6téd Hilassa késiteltdvien hakemusten méarin sekéd Léadkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen ja Palkon prosessiin tulevien sairaalalddkkeiden méirén arvioidaan hie-
man nousevan lakimuutoksen tullessa voimaan. Kokonaistydmééran kasvuun vaikuttaa kuiten-
kin oleellisesti se, miten laajasti yhdistelméhoidoissa kéytettivien muiden ladkkeiden osalta teh-
tyd arviointity6td voidaan hyodyntdd kunkin yhdistelméassa kaytettdvan ladkkeen arvioinnissa.

Ehdotus Hilan Kelalta pyytdmien lausuntojen sisidllon muutoksesta vaikuttaisi Kelassa lausun-
tojen laatimisessa tarvittaviin resursseihin. Kelan resurssitarve todennékdisesti vdhenisi ja lau-
suntojen laatiminen edellyttéisi erityisesti Hilan pddtosten toimeenpanon asiantuntijuutta ter-
veystaloudellisen asiantuntijuuden sijaan.

Ehdotuksen mukainen nykyistd laajempi arviointitoiminta ja suositusvalmistelu Fimeassa ja
Palkossa edellyttdisivat lisdresurssia. Fimeassa ladkkeiden kansallisten arviointien tuottamiseen
on nykyisin kdytettidvissd noin 5 henkildtydvuotta, ja lisdresurssitarpeeksi se arvioi 2 henkilo-
tyovuotta. Palkon nykyinen henkildstoresurssi on 1,5 henkildtydvuotta, ja lisdresurssitarve 3
henkilotyovuotta. Késittelymaksujen periminen lisdisi jonkin verran my0s toimijoiden hallin-
nollista tyota.

Ladkkeiden hintalautakunnan tietojensaannin laajentaminen salassa pidon estimaéttd Kansaneld-
kelaitoksen rekisteritietoihin mahdollistaisi lddkkeiden hintalautakunnan sairausvakuutuslain 6
luvun 6 a §:sséd sdddettyjen sopimusten toimeenpanon nykyistd tarkoituksenmukaisemmin ja
systemaattisemmin.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolle ehdotetaan oikeutta saada Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta asiantuntija-arvion laatimisen yhteydessé keskukselle luovutetut
tai sielld syntyneet tiedot silloin, kun ne ovat vélttdmattomia lddkehoitoa koskevan suosituksen
antamiseksi. Samoin lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ehdotetaan oikeutta saada
terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta ld4dkehoitoa koskevan suosituksen valmistelun
yhteydessi sille toimitetut tai sielld syntyneet tiedot. Ndilld muutoksilla mahdollistettaisiin neu-
voston ja keskuksen vélinen tiedonkulku arvioinnin ja suositusvalmistelun yhteydessi. Laki-
muutos mahdollistaisi luopumisen nykyisin kiaytossa olevista yrityksen allekirjoittamista tieto-
jen luovuttamiseen liittyvistd suostumuslomakkeista. Ehdotus mahdollistaisi myds ladkehoidon
tosiasiallisen hintatiedon hy6dyntdmisen arvioinneissa ja suositusvalmistelussa.
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Nykyisin HUS Apteekki neuvottelee muiden hyvinvointialueiden valtuuttamana ladkeyritysten
kanssa sellaisten ldékehoitojen hankintaan liittyvisté sopimuksista, joista Palko on antanut pal-
veluvalikoimaan ehdollisesti sisdllyttdvan suosituksen. Ehdotukset lisdisivdt Palkon antamien
suositusten ja siten my6s HUS Apteekin kdymien neuvottelujen midrdd. Neuvottelujen madra
lisdéntyisi my0s, mikéli sairaalalddkkeiden arviointiprosessissa kayttdonoton ehdoista neuvo-
teltaisiin ennen suosituksen antamista. Nykyisin HUS Apteekki ei neuvottele niissé tilanteissa,
joissa Palko on antanut poisrajaavan suosituksen. HUS Apteekin arvion mukaan lisdresurssi-
tarve olisi 0,5 henkilStydvuotta.

Vaikutukset hyvinvointialueisiin

Hyvinvointialueilla sairaaloissa kdytettyjen lddkkeiden hankinnasta ja jakelusta vastaavat sai-
raala-apteekit. Valtaosa ladkkeistd hankitaan kilpailuttamalla, mutta uusien lddkkeiden hankinta
tapahtuu tyypillisesti suorahankintana. Hyvinvointialueiden rahoitus perustuu yleiskatteelliseen
valtion rahoitukseen, minka lisdksi ne perivét asiakasmaksuja.

Kansallinen arviointi ja suositus yhtendistéisi ladkehoitoihin liittyvai palveluvalikoimaa eri hy-
vinvointialueilla. Uusien kdyttoaiheiden kattava kansallinen arviointi véhentiisi hyvinvointialu-
eiden tarvetta tehdi niin sanottuja mini-HTA-arviointeja ja hoitojen kustannusvaikuttavuutta
arvioitaisiin johdonmukaisesti myos uusissa kéyttdaiheissa. Kattavampien arviointien myoté
hyvinvointialueiden palveluvalikoima perustuisi nykyistd laajemmin ndyttd6n ja kustannusvai-
kuttavuus paranisi.

Aikaisempaa useampi lddkkeen kiyttoaiheen laajennus tulisi kansallisen arvioinnin ja palvelu-
valikoiman maérittdmisen piiriin, mika tuottaisi hyvinvointialueille tietoa paatdksenteon tueksi.
Kayttoon otettavat ladkehoidot olisivat arvioinnin perusteella turvallisia ja vaikuttavia, mika
vahentiisi vahdhyotyisestd hoidosta aiheutuvia kustannuksia. Esitykselld ei ehdoteta muutetta-
vaksi hyvinvointialueiden rahoituksesta annetun lain mukaan mairéytyvaa rahoitusta, joten esi-
tykselld ei ole suoria vaikutuksia hyvinvointialueiden talouteen. Hyvinvointialueiden taloutta
koskevat vaikutukset olisivat vilillisid eikd suoria euromééréisid vaikutuksia voida ennakoida.

Ladkelakiin ehdotettu muutos hyvinvointialueiden mahdollisuudesta luovuttaa ladkkeitd avo-
hoitoon, jos lddke on vilttiméton eikd ladkkeelle voida vahvistaa korvattavuutta kyseiseen kéyt-
toaiheeseen, voisi lisidtd hyvinvointialueiden kustannuksia. Hyvinvointialueet luovuttavat
ndissé tilanteissa lddkkeitd avohoitoon jo nykyisin, joten muutoksen lisdkustannus riippuu hy-
vinvointialueen nykyisestd toimintatavasta. Nykyisin sairaaloista luovutetaan avohoitoon 144k-
keitd vuosittain noin 5 miljoonan euron edestd. Tastd summasta noin 4 miljoonaa on lasten ja
nuorten lddkehoitoja, joissa luovutuksen syy on tyypillisesti se, ettd avohoidon ladkkeelld ei ole
kayttoaihetta eiké siten korvattavuutta lasten ja nuorten hoitoon.

4 Muut toteuttamisvaihtoehdot

Arviointitoiminnan kehittdmisessa ehdotettujen lainsddddntomuutosten vaihtoehtona olisi, ettei
nykytilaa muutettaisi nykyisestd. Mahdollisia vaihtoehtoja voisivat olla myds arviointien yhdis-
tdminen samaan yksikkdon tai arviointiprosessien yhtendistiminen nykyisessé kahden arvioin-
tiprosessin mallissa eri tavoin.

Arviointityéryhma tarkasteli raportissaan mahdollisuuksia yhtendistdd arviointiprosesseja ny-
kyisessd kahden arviointiprosessin mallissa. Arviointitydoryhmén yksimielisend nikemyksené
oli, ettd avohoidon lddkkeiden ja sairaalaldikkeiden arviointien ja paétoksenteon valmistelun
yhdistéminen yhteen yksikkoon, yhden laddkearviointitoimijan malli, antaisi parhaat edellytyk-
set prosessien, arviointikriteereiden ja kriteereiden tulkinnan yhdenmukaistamiselle. Tyoryh-
mén mukaan arviointitoimintojen yhdistiminen yhteen yksikkdon edellyttdisi kuitenkin laajaa
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valmistelua, minké vuoksi olisi tarkoituksen mukaista edetd vaiheittain. Tyoryhmén nikemyk-
sen mukaan ensivaiheessa arviointien prosesseja ja kriteereité tulisi mahdollisuuksien mukaan
selkeyttdd ja yhtendistid, arviointien resurssit varmistaa ja osaamista kehittdd jo nykyisissé ar-
viointirakenteissa. Prosessien ja kriteereiden yhtendistiminen vilivaiheena kohti arviointitoi-
mintojen yhdistdmisti tukisi myos yhdistdmisprosessia.

Esityksessd ehdotetuilla muutoksilla olisi aloitettavissa arviointitoiminnan kehittdmistyoryh-
mén raportin ehdotusten jatkovalmistelu ja niilld voitaisiin yhtenéistéd, selkiyttdd ja tehostaa
nykyisid avohoidon l4ékkeiden ja sairaalalddkkeiden arviointiprosesseja nykyisestd. Selvitystyo
ladkearviointien kokoamiseksi yhdelle toimijalle, mikéa vaatii laajempaa valmistelua, kdynnis-
tetddn syksylld 2026. Téssd kokonaisuudessa otetaan huomioon myos Terveydenhuollon mene-
telmien arvioinnin ja paéatoksenteon organisoitumismallit -hankkeessa tehdyt selvitykset (hank-
keen internet-sivut). https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=STM025:00/2025).

6 Lausuntopalaute

7 Sdadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Terveydenhuoltolaki

78 a §. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto. Pykéldan ehdotetaan tehtdvéksi useita
muutoksia, jotka liittyvat ladkehoitoa koskevan suosituksen antamiseen.

Pykildn 1 momentissa ehdotetaan sdddettdviksi neuvoston velvoitteesta antaa ldékehoitoa kos-
keva suositus lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynnosti. Neuvosto voisi kuitenkin antaa suosi-
tuksen muutoin kuin lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynndsté tilanteessa, jossa suosituksen an-
tamiselle olisi perusteltu syy. Ladkehoitoa koskevaa suositusta antaessaan neuvostolle sidédet-
tdisiin velvoite ottaa huomioon Léa#kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntija-ar-
vio, joka koskee ladkehoidon taloudellista ja hoidollista arvoa. Pykdldn 1 momentissa sdidet-
taisiin myds neuvoston oikeudesta saada Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta tie-
dot, jotka ovat syntyneet tai jotka on toimitettu keskukselle 1dékehoitoa koskevan asiantuntija-
arvion laatimisen yhteydessi, ja jotka ovat vélttimattomia kyseistd 1d4dkehoitoa koskevan suo-
situksen antamisessa.

Ehdotetun sdédnnoksen mukaan neuvoston tulisi padsdantdisesti antaa suositus lddkkeen myyn-
tiluvan haltijan aloitteesta. Tama siséltéisi velvoitteen antaa suositus, kun myyntiluvan haltija
on esittényt sitd koskevan pyynnon. Kysymys ei kuitenkaan olisi hakemusmenettelystd. Suurin
osa neuvoston valmisteluun tulevista lddkehoitoa koskevista suosituksista annettaisiin myynti-
luvan haltijan pyynndsta.

Velvoite antaa suositus myyntiluvan haltijan pyynndsté koskisi sairaalassa annettavaa uutta lda-
kehoitoa ja lddkkeen uutta kdyttoaihetta. Velvoite ei koskisi lddkehoitoa, jossa on kysymys 1a4k-
keen myyntiluvan ulkopuolisesta kéytostd. Velvoite ei myodskdin koskisi tilannetta, missi suo-
situsta pyydetddn yksittdisen potilaan lddkehoidosta. Velvoite antaa suositus koskisi kuitenkin
ladkehoitoa, jossa potilaiden véhdinen mééré johtuu sairauden harvinaisuudesta tai ladkkeen so-
veltuvuudesta hyvin rajatulle potilasjoukolle. Sdannoksessa asetettua velvoitetta antaa suositus
ei ole tarkoitettu tulkittavan ehdottomana velvoitteena siten, ettd se olisi riippumaton muusta
lainsdddannosta tai sosiaali- ja terveysministerion tai viranomaisten maardyksistd. Silloin kun
suosituksen antaminen ei olisi mahdollista esimerkiksi siitd syystd, ettd myyntiluvan haltija ei
ole toimittanut tarvittavia tietoja suosituksen antamiseksi, voitaisiin suositus jattds neuvoston
harkintaan perustuen antamatta.
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https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=STM025:00/2025).

Velvoite antaa suositus koskisi liséksi tilanteita, joissa neuvosto on antanut suosituksen maéra-
aikaisena ja myyntiluvan haltijan pyynto johtuu suosituksen madrdaikaisuudesta. Velvoite antaa
ladkehoitoa koskeva suositus lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynnosta koskisi myos myyntilu-
van haltijan pyynt64 péivittdd neuvoston aikaisemmin antama suositus. Téllaisessa tilanteessa
neuvosto voisi kuitenkin kisitelld pyynnon paéttdmalla siitd, ettd suositusta ei péivitetd. Tallai-
nen paitds voitaisiin tehda, jos suosituksen antamisesta on kulunut Iyhyt aika, ldékehoidosta ei
ole uutta tietoa tai ladkehoitoa koskevaa uutta tietoa ei voida esiselvityksen perusteella pitda
olennaisena siten, ettd silld olisi todenndkoistd vaikutusta suosituksen perusteluihin tai johto-
paitoksiin. Neuvostolla olisi myds oikeus paivittdd ladkehoitoa koskeva suositus omasta aloit-
teestaan. Suosituksen péivittdmisen tarve voi liittyd esimerkiksi lainsdddénnon tai tautiluokituk-
sen muuttumiseen tai viranomaisen ohjaukseen, jolloin neuvostolla tulisi edelleen olla mahdol-
lisuus péivittdd lddkehoitoa koskevaa suositusta omasta aloitteestaan. My0s ldékehoitoa kos-
keva uusi tieto voi olla perusteena suosituksen paivittimiselle. Sddnndkselld ei siten olisi tar-
koitus rajata neuvoston harkintavaltaa suositusten péivittdmisen osalta.

Ladkehoidon arviointi- ja suositusprosessi voisi kdynnistyd myds viranomaisaloitteisesti. Pyka-
lan 1 momenttiin ehdotetaan lisattdviksi mahdollisuus antaa l4dkehoitoa koskeva suositus pe-
rustellusta syysti, jos tarve suositukselle ilmenee muutoin kuin lddkkeen myyntiluvan haltijan
pyynnostd. Sddnnoksessd tarkoitettuna perusteltuna syyné pidettéisiin esimerkiksi suositusval-
mistelua, jossa suositus koskee tietyn potilasryhmén tai sairauden hoitokokonaisuutta ja johon
ladkehoito sisdltyy yhtend menetelmidnd muiden suosituksessa arvioitavien hoitomenetelmien
ohella. Perusteltu syy koskisi myds tilannetta, missd suosituksen antaminen perustuisi sosiaali-
ja terveysministerion médrdykseen, hyvinvointialueen esittimiin perusteltuun pyyntoon tai
ladkkeen kayttd muuten vaatisi kansallista linjausta eikd ladkkeen myyntiluvan haltija ole esit-
tanyt samaa ladkehoitoa koskevaa pyyntdd suosituksen antamiseksi. Neuvosto voisi saannok-
seen vedoten hylété lddkehoitoa koskevan suosituksen antamista koskevan pyynnon, jos pyyn-
non suosituksen antamisesta esittdisi muu kuin myyntiluvan haltija eikd suosituksen antamiselle
olisi pykéléssi tarkoitettua perusteltua syytd. Sadnnosté ei sovellettaisi lddkehoitoa koskevan
suosituksen paivittimiseen, jonka neuvosto voi kdynnistdd myos omasta tai esimerkiksi toisen
viranomaisen aloitteesta.

Viranomaisaloitteisessa suositusvalmistelussa tulisi kuulla myyntiluvan haltijaa jo suositusval-
mistelun alkuvaiheessa. Liséksi suositusvalmistelussa noudatetaan hyvén hallinnon periaatteita.

Pykéldn 1 momentissa neuvostolle ehdotetaan asetettavaksi velvoite ottaa huomioon Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntija-arvio lddkehoidon hoidollisesta ja taloudelli-
sesta arvosta ladkehoitoa koskevaa suositusta antaessaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n 1 momentin 12 kohdan mukaan keskuksen tehtdviana
on tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
tatd koskevaa yhteistyotd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on laissa sdédetyn tehta-
vinsé nojalla laatinut uusista lddkehoidoista laajan arviointiraportin ja liséksi lddkkeen kaytto-
aiheen laajentamista koskevassa tilanteessa suppeamman arviointilausunnon. Keskuksen asian-
tuntija-arviot on huomioitu kaikissa neuvoston laékehoitoa koskevissa suosituksissa keskeisiné
asiantuntija-arvioina lddkehoidon hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta. Neuvostolle asetettu
velvoite ei siten muuttaisi merkittavésti nykytilaa. S&annos kuitenkin maérittdisi keskuksen ja
neuvoston sairaalaldéikkeiden arvioinnin yhteensovittamista velvoittavalla tavalla. Liséksi sdén-
nos yhtendistiisi keskuksen ja neuvoston vilista prosessia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntija-arvio tulisi laatia tarkoituksenmu-
kaisessa laajuudessa huomioiden valmisteltavana oleva suositus. Esimerkiksi suosituksen péi-
vittdmisen yhteydessé asiantuntija-arvio voitaisiin laatia suppeampana. Asiantuntija-arvion tu-
lisi perustua ldékkeen tosiasialliseen hintatietoon, jos myyntiluvan haltija on ilmoittanut hinta-
tiedon. Asiantuntija-arvion laatimisessa tulisi lisdksi huomioida muualta lainsdddénnosté
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johtuvat velvoitteet, kuten EU:n HTA-asetuksen ladkkeiden arviointia koskevat sddannokset ja
asetuksen perusteella tehty yhteisarviointi. Keskuksen ja Palkon yhteistyossa tulisi huomioida
tavoite prosessin kohtuullisesta kokonaiskestosta.

Pykéldn 1 momentissa sdddettéisiin neuvoston tiedonsaantioikeudesta saada maksutta ja salas-
sapitosddnndsten estiméttd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta asiantuntija-arvion
laatimisen yhteydessd myyntiluvan haltijan keskukselle luovuttamat tai sielld syntyneet tiedot
silloin, kun ne ovat vélttdméttomia ladkehoitoa koskevan suosituksen antamiseksi. Salassa pi-
dettévien tietojen, kuten liikesalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen luovuttaminen neuvostolle
ei edellyttdisi endd myyntiluvan haltijan antamaa suostumusta. Tietojen tai asiakirjojen antami-
sesta ei perittdisi maksua. Tiedonsaantioikeus koskisi vain sellaista tietoa, joka olisi vélttima-
tontd kyseessd olevan suosituksen antamisessa. Léhtokohtana olisi palveluvalikoimaan kuulu-
misen edellytysten tdyttymisen arvioimisessa tarvittava vélttiméton tieto. Valttiméttomalla tie-
dolla tarkoitettaisiin kdytdnnossa esimerkiksi keskuksen laatimaan asiantuntija-arvioon sisélly-
tettivid tai asiantuntija-arvion laatimisen perusteena kaytettyja tietoja. Neuvoston tiedonsaanti-
oikeus mahdollistaisi my0s sen, ettd asiantuntija-arvio voisi sisdltii julkisuuslain tai muun lain
perusteella salassa pidettdvia tietoja tai muita sellaisia tietoja, joita keskus ei julkaise. Jalkim-
mdisessa tilanteessa voisi olla kysymys esimerkiksi julkaisemattomasta tutkimustiedosta. La4k-
keen tosiasiallista hintaa tai arvioitua hintaa koskeva tieto katsottaisiin tiedonsaantioikeuden
piiriin kuuluvaksi riippumatta siitd, perustuuko hinta myyntiluvan haltijalta saatuun tietoon tai
arvioon vai myyjéan ja ostajan neuvotteluun tai siséltyyko se keskuksen laatimaan asiantuntija-
arvioon. Neuvoston toimintaan ja sen saamien tietojen késittelyyn sovelletaan julkisuuslakia ja
siind sdddettyjd salassapitosddannoksid. Ehdotus ei muuttaisi neuvoston velvoitetta pitdd salassa
sellaiset tiedot, jotka ovat julkisuuslain tai muun lain nojalla salassa pidettavia.

Voimassa olevan pykélédn 4 momentin mukaan valtio rahoittaa vuosittain valtion talousarviossa
vahvistettavalla maéralld kustannukset, jotka aiheutuvat neuvoston toiminnasta. Valtio on ra-
hoittanut neuvoston toiminnasta aiheutuneet kustannukset kokonaisuudessaan.

Pykéldan 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd neuvostolla olisi myds oikeus perid
maksuja laissa sidddetyn tehtdvinsd mukaisesti antamistaan ladkehoitoa koskevista suosituk-
sista, kun suositus annetaan lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynndstd. Maksuihin sovellettai-
siin, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992) sdddetdén julkisoikeudellisten suoritteiden
maksuista. Maksuista ja niiden méadrésti annettaisiin tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Ehdotus tarkoittaisi, ettd lddkesuositusten valmistelusta tai antamisesta aiheutuneet kustannuk-
set rahoitettaisiin padsdintoisesti lddkkeen myyntiluvan haltijoilta perittévilld késittelymak-
suilla. Maksu voitaisiin perid myyntiluvan haltijalta silloin, kun ld&kesuosituksen késittely on
aloitettu myyntiluvan haltijan pyynnostd. Maksun periminen ei olisi siten mahdollista tilan-
teessa, missd lddkehoitoa koskeva suositus annetaan neuvoston omasta aloitteesta tai muun vi-
ranomaisen tai tahon aloitteesta. Oikeus perid maksu koskisi myods ladkesuosituksen paivitta-
misté silloin, kun pyynndn suosituksen paivittimisestd on tehnyt ladkkeen myyntiluvan haltija.
Saanndksen perusteella maksua ei voitaisi perid muiden kuin lddkehoitoa koskevien suositusten
antamisesta. Silloin kun ladkehoitoa koskeva suositus annettaisiin tai paivitettdisiin neuvoston
omasta aloitteesta tai muun tahon kuin myyntiluvan haltijan aloitteen, pyynnon tai maérayksen
seurauksena, rahoitettaisiin neuvostolle aiheutuneet kustannukset kokonaisuudessaan valtion
rahoituksesta. Jos sekéd ladkkeen myyntiluvan haltija ettd muu taho pyytdisivit samaa ladkehoi-
toa koskevaa suositusta, perittdisiin maksu lddkkeen myyntiluvan haltijalta. Pyynnon esittdmi-
sen ajankohdalla ei olisi edellé mainitussa tilanteessa merkitystd maksun perimisessé.

Pykaildn voimassa olevan 5 momentin mukaan neuvoston tehtévistd sekd neuvoston kokoonpa-
nosta ja toiminnasta sédddetién tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuutta
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ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myds suosituksen antamiseen liittyvésté neuvoston menet-
telystd voitaisiin sdétdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ehdotus laajentaisi aikaisempaa
asetuksenantovaltuutta. Menettelylld tarkoitettaisiin tdssd myds myyntiluvan haltijan pyynnén
késittelyyn liittyvad menettelya.

7.2 Laki Liiikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

6 a §. Tarkastuksista ja asiantuntija-arvioista perittivdit maksut. Voimassa olevassa pykéldssi
sdddetdén tarkastuksista perittdvistd maksuista. Sen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdédettyjen tehtidviensd mukaisesti tekemistaan
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkas-
tuksista. Maksuihin sovelletaan, miti valtion maksuperustelaissa (150/1992) saddetdén julkis-
oikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden méarédsta annetaan tarkemmat séén-
nokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Pykéldn otsikkoa ja pykaldd ehdotetaan muu-
tettavaksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ehdotetaan lisattavéksi oikeus perid
maksuja my6s 2 §:n 1 momentin 12 kohdan nojalla tekemistién ladkehoitojen hoidollista ja
taloudellista arvoa koskevista asiantuntija-arvioista. Muutoin pykild vastaisi voimassa olevaa
lakia.

7 §. Tiedonsaantioikeudet. Pykdlan 1 momenttiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 5 kohta, jonka
mukaan keskuksella olisi oikeus saada terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta 1a4ke-
hoitoa koskevan suosituksen valmistelun yhteydessé neuvostolle toimitetut tai sielld syntyneet
tiedot silloin, kun ne ovat vilttiméattomié 2 §:ssé sdéddettyjen tehtdvien hoitamiseksi. Tiedot tu-
lisi luovuttaa maksutta ja salassapitosddnndsten estamatta.

Ehdotettu lisdys laajentaisi keskuksen tiedonsaantioikeuksia. Sddnnds tulisi sovellettavaksi ti-
lanteessa, jossa neuvosto antaa lddkehoitoa koskevan suosituksen ja keskus laatii suosituksessa
tarvittavan asiantuntija-arvion kyseisestd lddkehoidosta. Luovutettavien tietojen valttimétto-
myyden arvioinnissa otettaisiin huomioon asiantuntija-arvion laatimisen tai muun laissa siéde-
tyn tehtdvén hoitamisen kannalta vélttdméattomat tiedot. Ladkkeen tosiasiallista hintaa koskeva
tieto tai arvio tosiasiallisesta hinnasta katsottaisiin tiedonsaantioikeuden piiriin kuuluvaksi riip-
pumatta siitd, perustuuko hinta myyntiluvan haltijalta saatuun tietoon tai arvioon vai myyjan ja
ostajan neuvottelutulokseen. Sd4nnds ei estiisi myyntiluvan haltijaa toimittamasta asiantuntija-
arvion laatimisessa tarvittavia tietoja suoraan keskukselle.

Pykéldn 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Momentin mukaan keskus ei saa luovuttaa timén
lain mukaisia tehtdvid suorittacssaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liikesalaisuudesta
tai muuta salassa pidettivai tietoa.

Viranomaisen asiakirjojen julkisuudesta, salassapidosta sekd esimerkiksi yleisistd perusteista
salassa pidettdvén tiedon antamiseen on sééddetty viranomaisen toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999, julkisuuslaki). Julkisuuslain 26 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohtien mukaan
viranomainen voi antaa salassa pidettdvastd viranomaisen asiakirjasta tiedon, jos tiedon anta-
misesta tai oikeudesta tiedon saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti saddetty tai se, jonka
etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdddetty, antaa sithen suostumuksensa. Lisdksi
julkisuuslain 26 §:n 2 momentissa todetaan, ettd viranomainen voi salassapitosdédnndsten esti-
mittd antaa tiedon muun muassa toisen taloudellisesta asemasta tai liikesalaisuudesta, jos tieto
on tarpeen yksityisen tai toisen viranomaisen laissa sdédetyn tiedonantovelvollisuuden toteut-
tamiseksi taikka tiedot antavan viranomaisen hoidettavaksi kuuluvan korvauksen tai muun vaa-
timuksen toteuttamiseksi.

Kumottavaksi ehdotettu sddnnds on aiheuttanut tulkinnan epéselvyyttd esimerkiksi tilanteessa,
missd lddkkeen myyntiluvan haltija on halunnut antaa julkisuuslain 26 §:ssd tarkoitetun
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suostumuksensa liikesalaisuuden piiriin kuuluvan tiedon luovuttamiseksi toiselle viranomai-
selle sen lakisédteisen tehtdvén suorittamista varten, ja tiedot ovat olleet valttimattomié toisen
viranomaisen tehtdvén suorittamiseksi.

Muutoksen jdlkeen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus soveltaisi julkisuuslakia ja siind
sdddettyja perusteita salassa pidettidvian tiedon antamiselle.

7.3 Sairausvakuutuslaki
6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

3 §. Pddtoksenteko lidkkeiden hintalautakunnassa. Voimassa olevan pykéldn 2 momentin mu-
kaan ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd tietyissa asioissa asian johtajan ratkaistavaksi. Paa-
toksenteon siirtdminen johtajalle on mahdollista asioissa, jotka ovat selvié ja riidattomia. Paa-
toksenteon siirtdimiselld mahdollistetaan joustava ja tehokas hallinnon toteuttaminen. Esityk-
sessé ehdotetaan, ettd pykdldn 2 momentin 5 kohdan lopussa piste tarkistettaisiin puolipisteeksi
ja momenttiin lisattiisiin uusi 6 alakohta. Muutos nopeuttaisi ja joustavoittaisi lakisddteisen hin-
nanalennuksen kisittelya lddkkeiden hintalautakunnassa.

Uuden 6 kohdan mukaan lddkkeiden hintalautakunta voisi siirtdd johtajan ratkaistavaksi lain 6
luvun 16 a §:n mukaisesti alennettavien biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhin-
tojen vahvistamisen. Ensimmaisen korvattavan biosimilaarivalmisteen tullessa kauppaan kaik-
kien saman vaikuttavan lddkeaineen eri versioita sisdltdvien biologisten lddkevalmisteiden vah-
vistettuja tukkuhintoja alennetaan viranomaisaloitteisesti seuraavan neljdnnen vuosineljinnek-
sen alkaessa. Sddnnoksen mukaan biologisten lddkevalmisteiden kohtuulliseksi tukkuhinnaksi
voidaan vahvistaa hinta, joka on enintdén 75 % biosimilaarivalmisteelle hyvéksytystd korkeim-
masta tukkuhinnasta. Koska asiaa koskeva sééntely on yksityiskohtaista eiké asian ratkaisemi-
nen edellytd harkintaa, soveltuisi se siséllytettdvaksi asioihin, jotka lddkkeiden hintalautakunta
voi delegoida. Muutos ei koskisi korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia, joka siséltaa
enemmaén harkintaa eika siten sovellu delegoitavaksi.

5 §. Peruskorvattavuuden vahvistaminen. Pykdldn voimassa olevan 1 momentin mukaan kor-
vattavuus voidaan vahvistaa vain myyntilupaviranomaisen laddkevalmisteelle vahvistaman val-
misteyhteenvedon ja siind hyvéksyttyjen kiyttoaiheiden laajuudessa. Useita lddkkeitd kdytetaan
yhdessd muiden ladkkeiden kanssa ja monissa tapauksissa kyseinen yhdistelmahoito mainitaan
vain my6hemmin myyntiluvan saaneiden, yhdistelmassé kaytettdvien ladkkeiden valmisteyh-
teenvedoissa ja niiden hyvéksytyissé kéyttoaiheissa. Yhdistelmdhoidossa kéytettdvit valmisteet
voivat olla saman tai eri myyntiluvan haltijan valmisteita ja osa niistd voi olla avohoidossa ja
osa sairaalahoidossa kdytettdvid. Jos myyntilupaviranomainen on hyviksynyt yhdistelméhoi-
don kéyttdaiheeksi jollekin kyseisessd hoidossa kaytettdvistd valmisteista, ei yhdistelmahoitoa
voida pitda kayttoaiheen ulkopuolisena kayttond niiden yhdistelméssd kdytettavien lddkeval-
misteiden kohdalla, joiden valmisteyhteenvedossa kyseistd yhdistelmdhoitoa ei mainita. Nykyi-
nen lainsdddintd ei mahdollista korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistamista kyseisissi ta-
pauksissa.

Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi ja siind mahdollistettavaksi, ettd valmisteelle
voitaisiin myyntiluvan haltijan hakemuksesta vahvistaa korvattavuus yhdistelméhoidossa,
vaikka silld ei ole yhdistelmahoidon kéyttdaihetta, jos kyseinen yhdistelmdhoito on hyvaksytty
kéyttoaiheeksi vahintddan yhdelle yhdistelméssé kaytettivélle valmisteelle. Muutoksella mah-
dollistettaisiin korvattavuuden vahvistaminen silloin, kun yhdistelmésséd kaytettaville
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sairaalalddkkeelle tai yhdistelmissa kéytettéville toiselle avohoidon lddkkeelle on hyviksytty
yhdistelma kéyttdaiheeksi.

Ehdotetun muutoksen tarkoittamissa tapauksissa sovellettaisiin muutoin, mitd sairausvakuutus-
lain 6 luvussa sdidetddn korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvista-
misesta. Tdma tarkoittaisi, ettd tilanteessa sovellettaisiin samoja sddnnoksid ja menettelya kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan hakemisessa ja vahvistamisessa kuin nykyisin sellaisissa tilanteissa,
joissa yhdistelméhoidossa kaytettavilla eri 1adkevalmisteilla on yhdistelmahoito mainittuna hy-
viksytysséd valmisteyhteenvedossa. Menettelyn kayttoonotto ei siten edellyttdisi muutoksia voi-
massa oleviin muihin korvattavuuden ja tukkuhinnan hakemista koskeviin sddnnoksiin. Muu-
toksen voimassaolo ehdotetaan sdéddettdviksi ensivaiheessa miérdajaksi menettelyn toimivuu-
den varmistamiseksi.

6 a §. Ehdollinen korvattavuus. Voimassa olevaan pykélddn lisdttiisiin uusi 5 momentti, jonka
mukaan l4dkkeiden hintalautakunnalla olisi oikeus saada salassapitosdinnosten ja muiden tie-
don saantia koskevien rajoitusten estdmaittd Kansanelidkelaitokselta lddkevalmisteiden korvaa-
mista ja korvausten saajien ladkekorvausoikeuksia koskevat tilasto- ja rekisteritiedot, jotka oli-
sivat vélttdmattomia 1-4 momentissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi. Ehdotetulla muutok-
sella varmistettaisiin, ettd ladkkeiden hintalautakunnalla olisi kédytettdvissddn sellaiset tilasto- ja
rekisteritiedot, joita se valttimatta tarvitsee pykaldssd sdddetyn tehtdvin hoitamisessa ja toi-
meenpanossa. Ehdotetun muutoksen myo6téd lddkkeiden hintalautakunnalla olisi oikeus saada
riittdvét tiedot sellaisten ehdollisen korvattavuuden sopimusten toimeenpanoon, jotka edellyt-
tavit tietosuoja-asetuksen tai julkisuuslainsdddédnnon perusteella salassa pidettédvien henkilGtie-
tojen késittelya.

Ladkkeiden hintalautakunnan Kansanelédkelaitokselta valttimaitté tarvitsemat laékkeiden ladke-
valmisteiden korvaamista ja korvausten saajien lddkekorvausoikeuksia koskevat tilasto- ja re-
kisteritiedot voisivat koskea lddkevalmisteen ostotietoja: pakkausten ostoajankohtaa ja ostettu-
jen pakkausten lukuméérda. Liséksi ne voisivat koskea muita potilaan taustatietoja kuten poti-
laan ikdd, sukupuolta, lddkekorvausoikeuden numeroa ja ladkekorvausoikeuden perusteena
oleva diagnoosikoodia riippuen késiteltdvana olevan ehdollisen korvattavuuden sopimuksen eh-
doista. Hila ei tarvitsisi sellaisia tietoja, joista ilmenisi potilaan nimi, henkildtunnus, osoitetieto
tai muita potilasta koskevia yksilointitietoja, joista potilas olisi mahdollista tunnistaa suoraan.

Ladkkeiden hintalautakunta pyytéisi Kansaneldkelaitokselta kasiteltdvina olevaa asiaa varten
valttamattomat tiedot. Ladkkeiden hintalautakunta pyytdisi Kansaneldkelaitosta toimittamaan
tiedot muodossa, jossa potilas ei olisi tunnistettavissa ladkkeiden hintalautakunnassa (pseu-
donymisoidut tiedot). Tietojen késittelyssa ldékkeiden hintalautakunta noudattaisi EU:n yleistd
tietosuoja-asetusta ja yleistd lainsdddantdd. Tiedot tulisivat ainoastaan lddkkeiden hintalauta-
kunnan viranomaiskayttoon eikd lddkkeiden hintalautakunta luovuttaisi niitd sopimusosapuo-
lena olevalle yritykselle. Ladkkeiden hintalautakunta kuulee lddkeyritystad palautusmaksun maa-
rdstd ja ilmoittaa siind yhteydessa ladkeyritykselle laskun palautusmaksun perusteena olevat ti-
lasto- ja rekisteritiedot siltd osin kuin ne voidaan yritykselle luovuttaa.

11 §. Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista. Voimassa olevan pykilidn 2 momentin mukaan asiantuntija-
ryhmén lausuntoa pyydetéén uutta vaikuttavaa lddkeainetta koskevasta erityiskorvattavuusha-
kemuksesta.

Nykyinen sddnnos lausunnon pyytamisesta uutta ladkeainetta koskevasta erityiskorvattavuusha-
kemuksesta ei vastaa tosiasiallista tarvetta.
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Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd lddkkeiden hintalautakunta pyytéisi
ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmén lausuntoa uutta vaikuttavaa lddkeainetta tai
merkittavda kdyttdaihelaajennusta koskevasta peruskorvattavuushakemuksesta. Edelleen 144k-
keiden hintalautakunta voisi pyytia lausuntoa tarvittaessa myos muissa tapauksissa.

7.4. Ladkelaki

65 §. Voimassa olevan 65 §:n 1 momentin mukaan sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan
luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tila-
pdisesti siirrettdvan potilaan hoidon keskeytymétontd jatkamista varten tarvittavat lddkkeet. Sairaa-
lan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kiyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luo-
vuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat ldakkeet, kunnes hianen voidaan paikalliset olosuhteet huo-
mioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan liséksi luovuttaa maksutta
huumausaineriippuvaisten henkildéiden vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon toteuttamiseksi tar-
peelliset ladkkeet. Luovutettavista lddkkeistd sekd luovutuksen edellytyksistd sdddetidén tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd nykyisen liséksi sairaala-apteekista ja 144-
kekeskuksesta voitaisiin luovuttaa potilaalle myos avohoidon lddke, kun lddke on potilaalle véltté-
mitdn henked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia eiké ladkkeelle ole mah-
dollista hakea korvattavuutta kyseiseen kédyttoaiheeseen. Muilta osin pykdldn 1 momenttia ei ehdo-
teta muutettavaksi.

8 Lakia alemman asteinen séiintely

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 28 §:n 1 momentin nojalla on annettu valtioneu-
voston asetus ladkkeiden hintalautakunnasta (196/2009). Asetuksen 2 §:ssd sdddetddn asiantun-
tijalausunnoista. Esityksessd ehdotettujen muutosten liséksi ladkkeiden hintalautakunnan toi-
mintaa selkiytettéisiin erikseen my6s muuttamalla lddkkeiden hintalautakunnasta annettua val-
tioneuvoston asetusta. Asetuksen 2 §:44 olisi tarkoitus muuttaa siten, ettd Kansanelédkelaitos an-
taisi ladkkeiden hintalautakunnalle lausunnon erityisesti haetun korvattavuuden toimeenpanoa
koskevista seikoista ja sairausvakuutukselle aiheutuvista kustannuksista. Pykéldan esitetty muu-
tos muuttaisi nykytilannetta siten, ettei Kansaneldkelaitos endé lausuisi terveystaloudellisesta
selvityksesté tai hinnan tai hinnan korotuksen kohtuullisuudesta. Kansanelédkelaitoksen lausun-
non painopisteen siirtdiminen toimeenpanoon liittyviin seikkoihin ja sairausvakuutukselle aiheu-
tuviin kustannuksiin tukisi nykymenettelyd paremmin péaiatoksentekoa ldadkkeiden hintalauta-
kunnassa ja vihentéisi myds pééllekkéisid toimintoja.

Esityksessd ehdotetaan, ettd terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolla olisi oikeus perid mak-
suja ladkkeen myyntiluvan haltijan pyynndstd antamistaan suosituksista ja ettd maksuista ja niiden
maérdstd annettaisiin lain vahvistamisen jdlkeen tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella. Ehdotuksen toteuttaminen edellyttdd, ettd asiasta annetaan lain vahvistamisen jél-
keen sosiaali- ja terveysministerion asetus.

Esityksessd ehdotetaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella olisi oikeus perid ka-
sittelymaksuja laatimistaan lafkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa koskevista asiantuntija-ar-
vioista. Ehdotuksen toteuttaminen edellyttdd, ettd asiasta annetaan lain vahvistamisen jilkeen sosi-
aali- ja terveysministerion asetus.

9 Voimaantulo

Sairausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta annettavan lakiehdotuksen
ehdotetaan tulevan voimaan 1.4.2027. Viliaikaisesti voimassa olevaksi ehdotettavaa lain 6
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luvun 5 §:n 1 momenttia sovellettaisiin hakemuksiin, jotka ovat saapuneet lddkkeiden hintalau-
takuntaan 1.4.2027-31.12.2029.

Ladkelain 65 §:n muuttamisesta annettavan lakiehdotuksen ehdotetaan tulevan voimaan
1.4.2027.

Terveydenhuoltolain 78 a §:n muuttamisesta annettavan lakiechdotuksen ehdotetaan tulevan voi-
maan 1.1.2028.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 6 a § ja 7 §:n muuttamisesta an-
nettavan lakiehdotuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2028.

10 Toimeenpano ja seuranta

Sairausvakuutuslakiin ehdotettavan véliaikaisen muutoksen toteutumista seurataan sosiaali- ja
terveysministerion toimesta ja ennen voimassaolon péattymisté olisi oltava kéytettivissé. arvio
muutoksen toimivuudesta lddkekorvausjarjestelmassa.

11 Suhde muihin esityksiin
Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy esitykseen valtion vuoden 2027 talousarvioksi sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n
1 momenttiin ehdotettavan viliaikaisen muutoksen johdosta ja Terveydenhuollon palveluvali-
koimaneuvostoon ja Fimeaan késittelymaksuja koskevan ehdotuksen osalta esitykseen valtion
vuoden 2028 talousarvioksi.

12 Suhde perustuslakiin ja sdditidmisjirjestys

Esityksen siséltyvat ehdotukset liittyvat perustuslain 6 §:44n (yhdenvertaisuus), 10 §:44n (yksi-
tyiseldmén suoja), 19 §:n 3 momenttiin, jossa julkiselle vallalle asetetaan velvoite turvata jokai-
selle riittavat sosiaali- ja peruspalvelut ja edistdd vdeston terveyttd, ja 22 §:4dn (perusoikeuksien
turvaaminen)

Esityksessd ehdotettavat muutokset koskisivat pddasiassa lddkkeiden arviointiin ja kéyttoonot-
toon liittyvid menettelyjd. Toteutuessaan muutos mahdollistaisi nykyistd paremmin naytt66n
perustuvan paitoksenteon ja siten lisdisi lddkehoitojen kustannusvaikuttavuutta ja siten tukisi
rajallisten resurssien mahdollisimman tehokasta kayttod ja voimavarojen kohdentamista eniten
terveyshyotyjd tuottaviin menetelmiin. Késittelymaksujen kayttoonotolla mahdollistettaisiin
sairaalalddkkeiden arvioinnissa ja suosituksen valmistelussa tarvittavat Fimean ja Palkon lisa-
resurssit.

Esityksessd ehdotetuilla, 1ddkkeiden arviointiin ja kayttdonottoon liittyvid menettelyjd koske-
villa muutoksilla ei arvioida olevan taloudellisia vaikutuksia ladkkeiden kayttdjille aiheutuviin
kustannuksiin. Ehdotukset, jotka koskevat yhdistelméhoidossa tarvittavan lddkkeen korvatta-
vuutta ja mahdollisuutta luovuttaa lddke tietyissa tilanteissa sairaala-apteekista avohoitoon, pa-
rantaisivat potilaiden mahdollisuuksia paésté tarvitsemansa ladkehoidon piiriin ja siten tukisivat
hoitojen saavutettavuutta ja onnistumista. Tilanteissa, joissa sairaalalddke vaihtuisi avohoidon
ladkkeeksi, potilaan kustannukset saattaisivat nousta. Ehdotukset edistdisivat my0s potilaiden
yhdenvertaisuutta eri hyvinvointialueilla.

Esityksessd ehdotetaan sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:44n liséttivaksi lddkkeiden hintalau-
takunnan oikeus saada salassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten
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estamittd Kansaneldkelaitokselta lddkevalmisteiden korvaamista ja korvausten saajien ladke-
korvausoikeuksia koskevat tilasto- ja rekisteritiedot, jotka ovat valttimattomid pykélédn 1-4 mo-
mentissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi. Ehdotettu sdéntely on merkityksellistd perustuslain
10 §:ssd sdddetyn yksityiseldmin suojan kannalta. Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jo-
kaisen yksityiseldma, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta sdddetéén tar-
kemmin lailla. HenkilGtietojen suoja turvataan osana yksityiselamén suojaa perustuslain 10
§:ssd.

Perustuslain 10 §:n 1 momentti sisiltdd henkil6tietojen suojaa koskevan sdénndksen, joka viittaa
tarpeeseen turvata lailla yksilon oikeusturva ja yksityisyyden suoja henkil6tietojen késittelyssa.
Saddettdessd tarkemmin henkilStietojen suojasta tulee sddntelya tarkastella perustuslain 10 §:n
yksityiseldmin suojan kannalta. Tarkeiné sddntelykohteina on pidetty eduskunnan perustusla-
kivaliokunnan kaytdnnossa rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilotietojen siséltoa,
niiden sallittuja kayttotarkoituksia, henkilGtietojen sdilytysaika ja rekisterdidyn oikeusturvaan
liittyvét asiat (PeVL 14/2018 vp, s. 2). Laintasoisen sddntelyn liséksi on edellytetty sdéntelyn
olevan kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 14/2018 vp, PeVL 1/2018 vp, PeVL 13/2016 vp).
Arkaluonteisten tietojen on katsottu koskevan yksityiseldmaan kuuluvan henkildtietojen suojan
ydintd (PeVL 101/2022 vp, PeVL 37/2013 vp, s. 2/1).

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tultua voimaan perustuslakivaliokunta on pitdnyt 1dhtokoh-
taisesti riittdvand perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sddntely tiyttdd EU:n yleisessd
tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunta on katsonut, ettd henkilGtietojen suoja
tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon
nojalla. Néin ollen erityislainsddddnnon sddtdmiseen tulee suhtautua pidéttyvisti (PeVL
14/2018 vp, s. 4-—5). Erityislainsdddannon tarpeellisuutta on arvioitava tietosuoja-asetuksen
edellyttaimalla tavalla riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittdmalld huomiota tie-
tojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Yksityiskohtainen sdéntely on perustellumpaa
silloin, kun luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille aiheutuu suuri riski (PeVL 10/2022
vp, PeVL 14/2018 vp, s. 5). Erityislainsdddédnnon tarpeellisuutta on arvioitava riskiperustaisen
lahestymistavan mukaisesti erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn osalta. (PeVL 4/2021
vp, s. 2, PeVL 14/2018 vp, s. 5). Saédntelyssd on huomioitava myds arkaluontoisten henkilGtie-
tojen edellyttimé suoja, silld arkaluontoisten henkilGtietojen kasittelyn salliminen on katsottu
koskevan yksityiseldmén suojan ydintd (PeVL 4/2021 vp, s. 3, PeVL 37/2013 vp, s. 2). Ehdo-
tusta on siten arvioitava myds perusoikeuksien rajoitusedellytysten kannalta.

Terveydentilatiedot ovat valtiosdéntdisesti arkaluonteisiksi arvioitavia henkildtietoja (PeVL
3/2024 vp, PeVL 15/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on hyvin vakiintuneesti painottanut ar-
kaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Esimerkiksi arkaluonteisten tietojen rekis-
ter6innin on katsottu merkitsevén erityisté tarvetta huolehtia jérjestelmiin talletettavien henki-
l6tietojen suojaamisesta vadrinkdyton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta saannilta ja
kaytolta (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Perustuslakivaliokunnan kdytdnndssé on painotettu, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on ra-
jattava tasmallisilld ja tarkkarajaisilla sddnndksilld vain valttaiméattomaan (PeVL 101/2022 vp,
PeVL 3/2017 vp, s. 5). Esimerkiksi tiedonsaantioikeudet tulee sitoa valttiméattomyyteen (PeVL
15/2018 vp).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siithen, mihin ja ket koskeviin tietoihin tiedon-
saantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vélttdmattomyyteen. Viran-
omaisen tietojensaantioikeus ja tictojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voi-
neet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisdllot on
pyritty luettelemaan laissa tyhjentévisti. Jos taas tietosisdltojé ei ole samalla tavoin luetteloitu,
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sddntelyyn on pitdnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttiméattomyydestd" jonkin tarkoituksen
kannalta (PeVL 42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 17/2016 vp).

Sairausvakuutuslaissa ehdollinen korvattavuus on ollut voimassa vuoden 2017 alusta ja se on
osa sairausvakuutuslain 6 luvun mukaista korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hake-
mus- ja padtoksentekomenettelyéd. Ehdollista korvattavuutta koskeva sédntely mahdollistaa uu-
sien lddkehoitojen saamisen niité tarvitsevien kdyttoon tilanteessa, jossa uuteen ladkehoitoon
liittyy merkittdvad epdvarmuutta esimerkiksi hoidollisen arvon, kustannusvaikuttavuuden, ter-
veyshyotyjen tai hoitokustannusten osalta. Ehdollinen korvattavuus on ladkkeiden hintalauta-
kunnan ja ladkeyrityksen keskindinen riskinjakomalli, jolla hallitaan uuteen valmisteeseen tai
valmisteen uuteen kdyttdaiheeseen liittyvda epdvarmuutta ja maksajalle mahdollisesti aiheutu-
vaa taloudellista riskié.

Ehdollista korvattavuutta koskevaan korvattavuus- ja tukkuhintapaitokseen liittyy hintalauta-
kunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa méaéritellddn toimenpiteet valmis-
teeseen liittyvén epdvarmuuden hallitsemiseksi. Tdméa voi tarkoittaa esimerkiksi myyntiluvan
haltijan velvoitetta hankkia lisdselvityksid kyseisen lddkevalmisteen hoidollisesta arvosta, sen
tuottamista terveyshyodyista tai kustannusvaikuttavuudesta. Lisdksi sopimuksessa tyypillisesti
sovitaan palautusmaksusta, jolloin myyntiluvan haltija palauttaa osan saamastaan myyntitulosta
ladkekorvausjarjestelmélle. Palautusmaksu lasketaan Kansaneldkelaitoksen korvattuja lddkeos-
toja koskevien rekisteritietojen perusteella. Sopimukseen perustuva palautusmaksu maksetaan
Kansanelédkelaitoksen sairausvakuutusrahastolle sopimuksessa mairiteltyjen perusteiden mu-
kaisesti.

Ladkkeiden hintalautakunnalle ehdotetulla tietojen saamista koskevalla sdannoksella olisi tar-
koitus mahdollistaa sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n mukaisen tehtdvén suorittaminen. Eh-
dotettu sédntely tiyttdisi perusoikeuksien yleiset rajoittamista koskevat vaatimukset. Sééntely
perustuisi sairausvakuutuslakiin ja olisi tarkkarajaista ja tdsmallistd. Ladkkeiden hintalautakun-
nan tehtdvén tavoitteet ovat hyviksyttidvid. Ehdotetussa sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n 5
momentissa lddkkeiden hintalautakunnan tiedonsaantioikeus Kansaneldkelaitokselta olisi si-
dottu késittelyssé tarvittavien lddkevalmisteiden korvaamista ja korvausten saajien ladkekor-
vausoikeuksia koskevien tietojen valttamattomyyteen. Rajoituksia on pidettdva oikeasuhtaisina.
Ladkkeiden hintalautakunta pyytéisi Kansanelikelaitokselta sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n
5 momentin nojalla ainoastaan ne tiedot, jotka ovat valttdmattomia sen ehdolliseen korvattavuu-
teen liittyvdn viranomaistehtdvén hoitamiseksi ja ehdolliseen korvattavuuteen liittyvin sopi-
muksen tdytdntdonpanemiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta noudattaa toiminnassaan ja saa-
miensa tietojen kasittelyssd EU:n yleistd tietosuoja-asetusta ja yleistd lainsdadantod ja silla on
vakiintuneet menettelytavat ja ohjeistukset saamiensa tietojen turvalliseen ja tietosuoja-asetuk-
sen mukaiseen kayttoon.

Esityksessé ei ehdoteta voimassa olevaan lainsdéddantoon ndhden sellaisia muutoksia, joilla olisi
merkitystd arvioitaessa esitystd perustuslain kannalta.

Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainsdéatamisjarjes-
tyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

terveydenhuoltolain 78 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 78 a §:n 1, 4 ja 5 momentti, sellaisena kuin ne
ovat laissa 1202/2013, seuraavasti:

78 a§
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd toimii terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
vosto, jonka tehtdvind on seurata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa sekd antaa
suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten sekd hoito- ja kuntoutus-
menetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Neu-
voston tulee antaa ldékehoitoa koskeva suositus ladkkeen myyntiluvan haltijan pyynnostd. Neu-
vosto voi antaa lddkehoitoa koskevan suosituksen perustellusta syysti, jos tarve suositukselle
ilmenee muutoin kuin lddkkeen myyntiluvan haltijan pyynndstd. Suosituksia antaessaan neu-
voston tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu naytto seké terveydenhuollon eet-
tiset ja jarjestdmiseen liittyvat ndkokohdat. Ladkehoitoa koskevaa suositusta antaessaan neu-
voston tulee lisdksi ottaa huomioon Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantun-
tija-arvio lddkehoidon hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta. Neuvostolla on oikeus saada mak-
sutta ja salassapitosddnndsten estamatti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta asian-
tuntija-arvion laatimisen yhteydessé sille luovutetut tai sielld syntyneet tiedot silloin, kun ne
ovat késiteltdvana olevan asian kannalta valttimattomié lddkehoitoa koskevan suosituksen an-
tamiseksi.

Valtio rahoittaa vuosittain valtion talousarviossa vahvistettavalla méaralla kustannukset, jotka
aiheutuvat neuvoston toiminnasta. Neuvostolla on oikeus perid maksuja laissa sdddetyn tehté-
vansd mukaisesti antamistaan 1d4kehoitoa koskevista suosituksista, kun suositus annetaan 144k-
keen myyntiluvan haltijan pyynndstd. Maksuihin sovelletaan, mitd valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden
miiristd annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Neuvoston tehtdvistd sekd neuvoston kokoonpanosta ja toiminnasta sdddetiaan tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella. Suosituksen antamiseen liittyvistd neuvoston menettelystd voidaan
sddtad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Tama laki tulee voimaan pdivéni kuuta 20 .
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Laki

Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 6 a § ja 7 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 §:n 2
momentti;

muutetaan 6 a §, sellaisena kuin se on laissa 1480/2019, seka

lisdtddn 7 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 757/2025, uusi 5 kohta, seuraavasti:

6as
Tarkastuksista ja asiantuntija-arvioista perittdvit maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdddettyjen
tehtdviensd mukaisesti tekemistdéin luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen
oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Keskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdi-
dettyjen tehtdviensd mukaisesti laatimistaan ladkehoidon hoidollista ja taloudellista arvoa kos-
kevista asiantuntija-arvioista. ~Maksuihin sovelletaan, mitd valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden
madrastd annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

78
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosddnndsten estdmaittd seuraavat tiedot sil-
loin, kun ne ovat vilttdmattomia 2 §:ssd sidddettyjen tehtdvien hoitamiseksi:

5) Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta ladkehoitoa koskevan suosituksen valmis-
telun yhteydessa sille toimitetut tai sielld syntyneet tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 3 §:n 2 momentin 5 kohta, véliaikaisesti
6 luvun 5 §:n 1 momentti ja 6 luvun 11 §:n 2 momentti, sellaisena kuin ne ovat 6 luvun 3 §:n 2
momentin 5 kohta ja 11 §:n 2 momentti laissa 252/2015 ja 6 luvun 5 §:n 1 momentti laissa
802/2008, seka

lisdtddn 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin uusi 6 kohta sekd 6 a §:44n uusi 5 momentti, seuraavasti:

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

38
Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnassa

5) lddkevalmisteen korvattavuuden lakkauttamisen siltid osin kun myyntilupaviranomainen on
muuttanut 1adkevalmisteelle hyvaksyttya kayttdaihetta suppeammaksi kuin hyviksytyn korvat-
tavuuden perusteena oleva kéyttdaihe;

6) sairausvakuutuslain 6 luvun 16 a §:n mukaisesti alennettavien biologisten ldékevalmistei-
den kohtuullisten tukkuhintojen vahvistamisen.

58
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairauden hoidossa voidaan vahvistaa enintddn myynti-
lupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyviksyttyjen
kayttoaiheiden mukaisessa laajuudessa. Peruskorvattavuus voidaan kuitenkin vahvistaa sellai-
selle yhdistelmdhoidossa kaytettaville valmisteelle, jolle kyseistd yhdistelméhoitoa ei ole hy-
vaksytty kayttoaiheeksi, mutta kyseinen yhdistelmdhoito on hyviksytty kdyttoaiheeksi vahin-
tadn yhdelle yhdistelmaissa kaytettdville valmisteelle. Peruskorvattavuudesta pédtettiessa tulee
ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen arvo. [lman ladkemaaraystd myytavélle ladkevalmisteelle
voidaan vahvistaa peruskorvattavuus vain, jos kyse on lddketieteellisin perustein valttimétto-
mistd ladkevalmisteesta.

6as
Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunnalla on oikeus saada salassapitosdénndsten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estdméttd Kansaneldkelaitokselta lddkevalmisteiden korvaamista ja
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korvausten saajien lddkekorvausoikeuksia koskevat tilasto- ja rekisteritiedot, jotka ovat véltta-
méttomid 1-4 momentissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn sekd asiantuntijoiden kuuleminen
korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksista

Uutta vaikuttavaa ladkeainetta tai merkittavaa kayttdaiheen laajennusta koskevasta peruskor-
vattavuushakemuksesta pyydetddn lddkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmin lausunto,

jollei erityisestd syystd muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmailtd voidaan pyytda
lausunto tarvittaessa.

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan  péivind kuuta 20 .

Lain 6 luvun 5 §:n 1 momentti on voimassa 31 pdivédédn joulukuuta 2029. Lain 6 luvun 5 §:n
1 momenttia ei sovelleta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden hintalautakuntaan ennen
1 pdivad huhtikuuta 2027. Lain 6 luvun 5 §:n 1 momenttia sovelletaan lddkkeiden hintalauta-
kunnalle 31 pdivéin joulukuuta 2029 mennessi saapuneisiin hakemuksiin.
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Laki

lidkelain 65 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan ladkelain (395/1987) 65 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 700/2002,
seuraavasti:

65§

Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveys-
keskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapéisesti siirrettdvén potilaan hoidon kes-
keytymétontd jatkamista varten tarvittavat lddkkeet. Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
voidaan luovuttaa potilaalle my6s avohoidon ladke, kun lddke on potilaalle valttdmaton henked
tai terveyttd vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia eiké lddkkeelle ole mahdollista
hakea korvattavuutta kyseiseen kdyttdaiheeseen. Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen
vastaanotolla kiyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvitta-
vat ladkkeet, kunnes hinen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa
saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan liséksi luovuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten
henkildiden vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset ladkkeet. Luovu-
tettavista ladkkeistd sekd luovutuksen edellytyksisti sdddetdan tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd x.x.20xx

Paaministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Etunimi Sukunimi
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Click or tap here to enter text.

Click or tap here to enter text.

1.

Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

terveydenhuoltolain 78 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 78 a §:n 1, 4 ja 5 momentti, sellaisina kuin ne

ovat laissa 1202/2013, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

78 a §
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvosto, jonka tehtdvéni on seurata ja arvi-
oida terveydenhuollon palveluvalikoimaa
sekd antaa suosituksia terveyden- ja sairaan-
hoidon toimenpiteiden, tutkimusten sekd
hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois pal-
veluvalikoimasta.  Suosituksia antaessaan
neuvoston tulee ottaa huomioon eri alojen tut-
kimustieto ja muu néytto seké terveydenhuol-
lon eettiset ja jarjestimiseen liittyvat nako-
kohdat.

Ehdotus

78 a §
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa
toimii terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvosto, jonka tehtdvénid on seurata ja arvi-
oida terveydenhuollon palveluvalikoimaa
sekd antaa suosituksia terveyden- ja sairaan-
hoidon toimenpiteiden, tutkimusten sekd
hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois pal-
veluvalikoimasta. Neuvoston tulee antaa ldd-
kehoitoa koskeva suositus lddkkeen myyntilu-
van haltijan pyynnéstd. Neuvosto voi antaa
lddkehoitoa koskevan suosituksen perustel-
lusta syystd, jos tarve suositukselle ilmenee
muutoin kuin lddkkeen myyntiluvan haltijan
pyynndstd. Suosituksia antaessaan neuvoston
tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto
ja muu ndyttd sekd terveydenhuollon eettiset
ja jarjestamiseen liittyvét ndakokohdat. Ldcdike-
hoitoa koskevaa suositusta antaessaan neu-
voston tulee lisiksi ottaa huomioon Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen asi-
antuntija-arvio lddkehoidon hoidollisesta ja
taloudellisesta arvosta. Neuvostolla on oikeus
saada maksutta ja salassapitosddnnosten es-
tamdttd Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselta asiantuntija-arvion laatimisen yh-
teydessd sille luovutetut tai sielld syntyneet
tiedot silloin, kun ne ovat kdsiteltdvind olevan
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Voimassa oleva laki

Valtio rahoittaa vuosittain valtion talousarvi-
ossa vahvistettavalla maarialla kustannukset,
jotka aiheutuvat neuvoston toiminnasta.

Neuvoston tehtdvistd sekd neuvoston kokoon-
panosta ja toiminnasta sdddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Ehdotus

asian kannalta vdilttamdttomid lddkehoitoa
koskevan suosituksen antamiseksi.

Valtio rahoittaa vuosittain valtion talousar-

viossa vahvistettavalla maaralla kustannukset,
jotka aiheutuvat neuvoston toiminnasta. Neu-
vostolla on oikeus perid maksuja laissa sdd-
detyn tehtdvinsd mukaisesti antamistaan ldd-
kehoitoa koskevista suosituksista, kun suosi-
tus annetaan lddkkeen myyntiluvan haltijan
pyynnostd. Maksuihin sovelletaan, mitd val-
tion  maksuperustelaissa (150/1992) sdcdde-
tdadn julkisoikeudellisten suoritteiden mak-
suista. Maksuista ja niiden mddrdstd anne-
taan tarkemmat sddnnékset sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.
Neuvoston tehtédvistd sekd neuvoston kokoon-
panosta ja toiminnasta sdddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Suosituksen an-
tamiseen liittyvistd neuvoston menettelystd
voidaan sddtdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20.
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Laki

Liikealan turvallisuus- ja kehittiimiskeskuksesta annetun lain 6 a § ja 7 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 §:n 2

momentti;

muutetaan 6 a §, sellaisena kuin 6 a § on laissa 1480/2019, seka
lisdtddn 7 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 757/2025, uusi 5 kohta, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

6as
Tarkastuksista perittivdt maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus perid maksuja laissa séa-
dettyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistddn
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai
keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tar-
kastuksista. Maksuihin sovelletaan, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) sdddetdan
julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista.
Maksuista ja niiden mééristd annetaan tar-
kemmat sdannokset sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

78
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja sa-
lassapitosddnndsten estaméttd seuraavat tiedot
silloin, kun ne ovat valttamattomid 2 §:ssd
sdddettyjen tehtidvien hoitamiseksi:

Ehdotus

6as

Tarkastuksista ja asiantuntija-arvioista perit-
tavdt maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus perid maksuja laissa saa-
dettyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistddn
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai
keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tar-
kastuksista. Keskuksella on oikeus perid mak-
suja laissa sdddettyjen tehtdviensd mukaisesti
laatimistaan lddkehoidon hoidollista ja talou-
dellista arvoa koskevista asiantuntija-arvi-
oista. Maksuihin sovelletaan, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) sdddetddn jul-
kisoikeudellisten  suoritteiden = maksuista.
Maksuista ja niiden mééristd annetaan tar-
kemmat sdannokset sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

78
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja sa-
lassapitosddnndsten estdméttd seuraavat tiedot
silloin, kun ne ovat valttamattomid 2 §:ssd
sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi:

5) Terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
vostolta lddkehoitoa koskevan suosituksen
valmistelun yhteydessd sille toimitetut tai
sielld syntyneet tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 202
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Voimassa oleva laki

Keskus ei saa luovuttaa timdn lain mukaisia
tehtdvid suorittaessaan saamiaan tietoja yksi-
tyisen tai yhteison liikesalaisuudesta tai
muuta salassa pidettdvdd tietoa.

FEhdotus

42



Laki

Sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 3 §:n 2 momentin 5 kohta, viliaikaisesti
5 §:n 1 momentti ja 6 luvun 11 §:n 2 momentti, sellaisena kuin ne ovat 6 luvun 3 §:n 2 momentin
5 kohta ja 11 §:n 2 momentti laissa 252/2015 ja 6 luvun 5 §:n 1 momentti laissa 802/2008, seka
lisdtddn 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin uusi 6 kohta sekd 6 a §:44n uusi 5 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

38

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtidé joh-
tajan ratkaistavaksi:

5) ladkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen siltd osin kun myyntilupaviranomai-
nen on muuttanut lddkevalmisteelle hyvaksyt-
tyd kéyttoaihetta suppeammaksi kuin hyvék-
sytyn korvattavuuden perusteena oleva kayt-
toaihe.

58
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintddn
myyntilupaviranomaisen  lddkevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siini hy-
viksyttyjen kayttdaiheiden mukaisessa laa-
juudessa. Peruskorvattavuudesta padtettdessa
tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen
arvo. [lman ladkemadrdystd myytavélle ladke-
valmisteelle voidaan vahvistaa peruskorvatta-
vuus vain, jos kyse on lddketieteellisin perus-
tein valttimattomasta 1ddkevalmisteesta.

Ehdotus
338
Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdé joh-
tajan ratkaistavaksi:

5) ldadkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen siltd osin kun myyntilupaviranomai-
nen on muuttanut lddkevalmisteelle hyvaksyt-
tyd kéyttoaihetta suppeammaksi kuin hyvék-
sytyn korvattavuuden perusteena oleva kayt-
toaihe;

6) sairausvakuutuslain 6 luvun 16 a §:n mu-
kaisesti alennettavien biologisten lddkeval-
misteiden kohtuullisten tukkuhintojen vahvis-
tamisen.

58

Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintddn
myyntilupaviranomaisen  lddkevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hy-
viksyttyjen kayttdaiheiden mukaisessa laa-
juudessa. Peruskorvattavuus voidaan kuiten-
kin vahvistaa sellaiselle yhdistelmdhoidossa
kaytettiville valmisteelle, jolle kyseistd yhdis-
telmdhoitoa ei ole hyviksytty kdyttoaiheeksi,
mutta kyseinen yhdistelmdhoito on hyviksytty
kéyttéaiheeksi vihintddn yhdelle yhdistel-
mdssd kdytettiville valmisteelle. Peruskor-
vattavuudesta  padtettdessd  tulee  ottaa
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Voimassa oleva laki

6al
FEhdollinen korvattavuus

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Uutta vaikuttavaa lidkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetdin
ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryh-
mén lausunto, jollei erityisestd syystd muuta
johdu. Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmalta
voidaan pyytdé lausunto tarvittaessa.

Ehdotus

huomioon ladkkeen hoidollinen arvo. Ilman
ladkemadraystd myytiville ladkevalmisteelle
voidaan vahvistaa peruskorvattavuus vain, jos
kyse on ladketieteellisin perustein vélttdmat-
tomésta lddkevalmisteesta.

6as

Ehdollinen korvattavuus

Lddkkeiden hintalautakunnalla on oikeus
saada salassapitosddnnosten ja muiden tie-
don saantia koskevien rajoitusten estdmdttd
Kansaneldikelaitokselta  lddkevalmisteiden
korvaamista ja korvausten saajien Iddkekor-
vausoikeuksia koskevat tilasto- ja rekisteritie-
dot, jotka ovat vdlttamdttomid 1-4 momen-
tissa sdddettyjen tehtdivien hoitamiseksi.

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Uutta vaikuttavaa ladkeainetta tai merkitté-
vad kayttdaiheen laajennusta koskevasta pe-
ruskorvattavuushakemuksesta pyydetaan
ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryh-
mén lausunto, jollei erityisestd syystd muuta
johdu. Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmalta
voidaan pyytdé lausunto tarvittaessa.

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20

Lain 6 luvun 5 §:n 1 momentti on voimassa
31 péivain joulukuuta 2029. Lain 6 luvun 5
§:n 1 momenttia ei sovelleta hakemuksiin,
jotka ovat saapuneet lddkkeiden hintalauta-
kuntaan ennen 1 pdivaa huhtikuuta 2027. Lain
6 luvun 5 §:n 1 momenttia sovelletaan 144dk-
keiden hintalautakunnalle 31 pdivdan joulu-
kuuta 2029 mennessé saapuneisiin hakemuk-
siin.
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Laki

Liékelain 65 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 65 §:n 1 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

65§

Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai ter-
veyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai
avohoitoon tilapdisesti siirrettdvdn potilaan
hoidon keskeytymatonti jatkamista varten tar-
vittavat ladkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai
terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle po-
tilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon
aloittamiseksi tarvittavat lddkkeet, kunnes ha-
nen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon
ottaen kohtuudella olettaa saavan ne aptee-
kista. Potilaalle voidaan liséksi luovuttaa
maksutta huumausaineriippuvaisten henkili-
den vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon to-
teuttamiseksi tarpeelliset ladkkeet. Luovutet-
tavista ladkkeistd sekd luovutuksen edellytyk-
sistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

Ehdotus

65§

Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai ter-
veyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai
avohoitoon tilapdisesti siirrettdvdn potilaan
hoidon keskeytyméatonta jatkamista varten tar-
vittavat ladkkeet. Sairaala-apteekista ja ldd-
kekeskuksesta voidaan luovuttaa potilaalle
myos avohoidon lddke, kun lddke on potilaalle
vilttamdton henked tai terveyttd vakavasti uh-
kaavan sairauden tai vamman takia eikd lddik-
keelle ole mahdollista hakea korvattavuutta
kyseiseen kdyttoaiheeseen. Sairaalan polikli-
nikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla
kdyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luo-
vuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat 144k-
keet, kunnes hénen voidaan paikalliset olo-
suhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa
saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan li-
séksi luovuttaa maksutta huumausaineriippu-
vaisten henkil6iden vieroitus-, korvaus- ja yl-
lapitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset 144k-
keet. Luovutettavista ladkkeistd sekd luovu-
tuksen edellytyksistd sdddetddn tarkemmin so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan pdivéni kuuta 20 .
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