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HE 184/2016 VP HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE LAIKSI
SAIRAUSVAKUUTUSLAIN MUUTTAMISESTA JA VALIAIKAISESTA MUUTTAMI-
SESTA SEKA LAEIKSI LAAKELAIN 57 B JA 102 §:NJA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTIHENKILOISTA ANNETUN LAIN 22 JA 23 §:N MUUTTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytinyt sosiaali- ja terveysministeri6lti kirjallista asiantun-
tijalausuntoa sosiaali- ja terveysvaliokunnalle esityksesti annettujen lausuntojen johdosta.

Sosiaali- ja terveysministeri6 esitti4 lausuntonaan kunnioittaen seuraavaa:

Sosiaali- ja terveysministerid katsoo, ettei lausunnoissa ole esitetty sellaista, jonka johdosta
esitysti olisi syytd muuttaa. Esitys tulisi hyviksyi sellaisenaan.

Esityksen tavoitteena on tiydentis vuonna 2016 tehtyji liskekorvaussaistdji 134 miljoonalla
eurolla siten, ettd padministeri Juha Sipilin hallitusohjelmassa vaaditut yhteensi 150 miljoo-
nan euron ldsikekorvaussédstst vuodesta 2017 lukien saavutetaan.

Koska hallitusohjelmassa asetettu sééistotavoite on tarkoittaa noin 10 prosentin sééstdjen te-
kemisté Kelan ladkekorvausmenoista, esitysti valmisteltacssa on kiyty livitse eri vaihtoehtoja
Ja valmistelun kuluessa on my6s kuultu sidstjen toteuttamiskeinoista liskealan toimijoita,
Suomen Potilasliitto ry:t4 ja SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:ti, joilla oli toisistaan
poikkeavia nikemyksii toteuttamiskeinoista. Niin suuren s#istStoimenpiteen tekeminen ta-
valla, jolla ei olisi my6s ei-toivottuja vaikutuksia toimijoihin tai etti ratkaisut tyydyttdisivit
tdysin kaikkia osapuolia, ei ole ollut kdytinndssi mahdollista

Lagkekorvaussaastojen toteuttamiseksi on valmisteltu ja koottu laaja toimenpidekokonaisuus.
Sadstotavoitteen suuruuden vuoksi sen toteuttaminen ei olisi ollut mahdollista milldzn yksit-
tdiselld toimenpiteelld. Ehdotetulla mallilla sisstot arvioidaan saatavan kootuksi keinoin, jotka
ovat terveys- ja lddkepoliittisesti perusteltuja ja joilla saataisiin edistetty ldzkkeiden hintakil-
pailua, vihennetyksi liikehévikkid ja edistetyksi rationaalista ldsikehoitoa ja jotka turvaisivat
sddstoistd huolimatta edelleen kattavan ja toimivan lidkekorvausjirjestelmin sdilymistd. Val-
misteltu kokonaisuus koostuu laajasti eri toimenpiteisti ja kohdistuu pisiosin liiikealan toimi-
joihin. Ehdotettujen toimenpiteiden on arvioitu véhentivin sairaanhoitovakuutuksen vuosit-
taista ladkekorvausmenoa kaikkiaan noin 134 miljoonalla eurolla. Diabeteslaikkeiden erityis-
korvausluokan muutosta lukuun ottamatta toimenpiteet alentavat myds liskemyynnin arvoa.
Léskemyynnin arvon pieneneminen vaikuttaa kaikkiin laskealan toimijoihin. Arvioitaessa
vaikutuksia eri toimijoihin on otettu huomioon, kohdentuuko toimenpide alkuperiisldikkei-
den, rinnakkaisladkkeiden, rinnakkaistuontiliikkeiden vai rinnakkaisjakelulisikkeiden myyn-
tiin sekd toisaalta vihittdismyynnin jakautuminen lasketeollisuuden, tukkuliikkeiden, apteek-
kien ja valtion kesken.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle saapuneissa lausunnoissa on kritisoitu erityisesti hintakilpai-
lun lisd@miseksi tehtyjd ehdotuksia ja erityiskorvausjirjestelman tarkistamista koskevaa ehdo-
tusta. Hintakilpailun lisédmisti koskevista ehdotuksista kritiikkid kohdistuu hintaputkea ja

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0285 16001 e-mail: kirjaamo@stm.fi
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO Telekopio 09 6980 709 etunimi.sukunimi@stm.fi
www.stm.fi




2(5)

rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden ottamista viitehintajérjestelmééin koskeviin
ehdotuksiin. Lisiéksi useassa lausunnossa on kiinnitetty huomiota siihen, etti lddkekorvausjir-
jestelmd on kriittisen tarkistamisen ja uudistamisen tarpeessa, rationaalisen liddkehoitoon ja
vaikutusten seurannan tarpeeseen. Niistd jiljempéiné tarkemmin.

Hintakilpailun lisdfimisti koskevista ehdotuksista

Hintaputken kaventaminen

Hintaputken kaventaminen esityksessi ehdotetusti on perusteltua. Viitehintajirjestelmén avul-
la on saatu aiemmin aikaiseksi merkittivid kustannusséistojd. Viime vuosina hintakilpailu on
kuitenkin joissakin myydyimmissi lidkeryhmissd heikentynyt ja viitehintajirjestelmissi
erdissi ldkeryhmissi on tapahtunut merkittévid hintojen nousuja ja siti kautta korvausmenot
ovat kasvaneet. Tdma antaa viitteiti siité, ettd hintakilpailu ei toimi ena riittivin tehokkaasti.
Témén vuoksi osana séistétoimenpidekokonaisuutta on my6s viitehintajéirjestelmén piiriin
kohdistettava uusia toimenpiteiti ja tillainen on viitehintaputken kaventaminen 0,50 euroon
(nykyisin 1,5 tai 2 € riippuen lddkkeen hinnasta). Putken alentaminen 1 € tai 1,50 €:00n, kuten
joissakin valiokunnalle esitetyissd lausunnoissa on esitetty, ei tuo tarvittavaa sizistod ja edel-
lyttdisi myds sddston tiydentdmistd muulla keinoin.

Viitehintajirjestelméssé olevat valmisteet ovat edullisia ja kilpailun piiriss4, mutta tarpeen on
edelleen yritt4d tehostaa kilpailua tissi ryhmissd. Viitehintajérjestelmén piirissi olevien val-
misteiden kustannukset ovat nousseet lihes 40 miljoonalla eurolla viime vuosina ja siksi kil-
pailun tehostaminen on téssikin ryhméssé tarpeen.

Muitakin vaihtoehtoja viitehintajirjestelméén kuuluvien valmisteiden hintakilpailun edistdmi-
seksi tarkasteltiin, mutta niit4 toimiala vastusti vield voimakkaammin. Nité toimenpiteité oli-
vat muun muassa viitehintajérjestelméssé olevien lddkevalmisteiden tukkuhintojen korottami-
sen kieltiminen viitahintakauden aikana taikka tukkuhintojen piivitysvilin pidentiminen kah-
desta viikosta kuukauteen viitehintakauden alkaessa.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden lisciciminen rajatusti viitehintajdrjestel-
mddn

Esityksessi esitetty muutos on perusteltu. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden
ottamista viitehintajirjestelméén on vaadittu jo viitehintajérjestelmén perustamisesta (2009)
lukien. Muutosta vaatineet (esimerkiksi Kilpailuvirasto) ovat perustelleet nikemystisn kilpai-
lun lisésimiselld. Muutosta ei ole toteutettu, kun siihen on liittynyt kustannusten hallinnan ni-
kdkulmasta enemmén riskejé kuin hyotyjd. Asia on noussut tdmin sisstdvalmistelun ohella
uudelleen esille ja tisséd yhteydessi on valmisteltu malli, jossa kustannusten hallintanékokul-
masta muutos olisi toteutettavissa.

Muutos mahdollistaisi kustannuss#éstét siiné tapauksessa, ettd Suomeen tuodaan rinnakkais-
tuontivalmisteita ja niité otetaan aktiivisesti kdyttoon. Rinnakkaistuontivalmiste on alkupe-
rdisvalmiste, joka on ostettu edullisemman hintatason EU-maasta, pakattu uudelleen ja tuo-
daan sitten Suomen markkinoille. Rinnakkaistuonti on EU:ssa tysin laillista eiki se riko mil-
ladn lailla alkuperdisvalmistajien immateriaalioikeuksia.

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden sisillyttiminen viitehintajérjestelmasn li-
séisi hintakilpailua silloin, kun rinnakkaisvalmisteita ei ole vield kaupan, mutta markkinoilla
on rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteita. Nykyisin niiss tilanteissa ei juurikaan
esiinny hintakilpailua. Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden osuus liskkeiden
viahittdismyynnistd on alle prosentin. Suomen ldikerinnakkaistuojat toteavat lausunnossaan,
ettd Tanskassa rinnakkaistuonnin osuus apteekkimarkkinoista on noin 25 % ja Ruotsissa yli
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12 %. Alkuperiisvalmisteiden vihittdismyyntimarkkinat, johon kyseiset valmisteet voisivat li-
sétd hintakilpailua, ovat noin 220 miljoonan euron suuruiset. Jatkossa viitehintaryhmi voitai-
siin perustaa, kun kaupan olisi suoratuodun valmisteen lisiksi vahint4én yksi korvausjarjes-
telmééin kuuluva ja kaupan oleva rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Toimenpide
lisdisi hintakilpailua alkuperdisvalmisteen ja rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteen
viililld, kunnes ensimmadinen rinnakkaisvalmiste tulisi markkinoille.

Valmisteltu malli monimutkaistaa nykyist korvausjérjestelmé ja lisdd hallinnollista tyota
Jjonkin verran. Valmistelun yhteydessd yhtend ehdotettuun muutokseen liittyvini riskind on
nihty saatavuusongelmat, mutta Rinnakkaislisketuojien edustaja on tuonut esiin, ettei valmis-
teiden saatavuus ole ongelma. Taloudellisten vaikutusten arviointia vaikeuttaa, etté rinnak-
kaistuotujen valmisteiden markkinaosuus on vihiinen ja yleisesti ottaen liakkeiden tukkuhin-
tataso on Suomessa kohtuullinen Eurooppalaisessa vertailussa. Malli on luotu niin, etti se ei
aiheuta alkuperaisvalmistajan tuottajalle niin sanotun “listanhinnan” (viranomaisen vahvista-
ma) alentamispakkoa ja siten kyseisen valmisteen hinnanmuutoksella ei ole vaikutuksia sen
hintatasoon muissa Euroopan maissa. Alkuperiisvalmistajille malli tuottaa epévarmuutta ja
ennakoimattomuutta, kun eivit tiedd miten markkinoille tulee kilpailevia valmisteita. Toinen
asia on s, ettd onko ongelmallista, ettd markkinat alkavat toimia ja tuoda kilpailevia tuotteita
kauppaan. Ehdotuksen vaikutuksia terveysalan kasvustrategian toteutumiseen, jota Liziketeol-
lisuus on tuonut esiin, on vaikea arvioida.

Erityiskorvausjdrjestelmdin tarkistaminen

Esityksessi erityiskorvausjirjestelmad ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd diabeteslaikkeistd
muut kuin insuliinivalmisteet siirrettdisiin alempaan erityiskorvausluokkaan. Ehdotus pohjau-
tuu professori Heikki Ruskoahon raporttiin Liskekorvausjirjestelmén tarkastelua liikkeiden
nékokulmasta vuoden 2017 lidkesaastsihin liittyen. Muutos toteutettaisiin myshemmin muut-
tamalla valtioneuvoston asetusta (25/2013) lazketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkdaikai-
siksi arvioitavista sairauksista, joiden perusteella liikehoidon kustannuksista korvataan 65 tai
100 prosenttia. Ehdotettu muutos on tarpeen jérjestelmén toimivuuden ja rahoituksen turvaa-
miseksi pitkdlla aikavalilld tilanteessa, jossa ladikekorvausmenot ovat koko ajan kasvaneet ja
yhi kalliimpia l4ikkeité tulee markkinoille.

Lidkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Erityiskorvausluokkiin kuuluvat
laskkeet, joita kiytetddn vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitujen sairauksien hoitoon. Ylempéin
erityiskorvausluokkaan (100 % korvaus) kuuluvat korvaavat tai korjaavat lizikkeet. Alempaan
erityiskorvausluokkaan (65 % korvaus) kuuluvat vaikean ja pitkiiaikaisen sairauden hoidossa
vilttiméttomat laakkeet.

Ladkkeiden erityiskorvaukseen on oikeutettu noin 1,3 miljoonaa suomalaista. Yleisin erityis-
korvattava sairaus vuonna 2015 oli krooninen verenpainetauti, toiseksi yleisin diabetes ja
kolmanneksi yleisin krooninen keuhkoastma. Niiden kolmen sairauden korvausoikeuksien
osuus oli yli puolet kaikista erityiskorvausoikeuksista. Vuonna 2015 diabetesldikkeisti sai
erityiskorvausta 5,5 prosenttia viestostd, 302 320 henkils4. Heisti 81 prosentille (246 265
henkildlle, 4,5 prosenttia véestostd) maksettiin ylempéi erityiskorvausta muista diabeteslask-
keisté kuin insuliinista (ATC-luokan A10B l4dkkeet, Veren glukoosipitoisuutta pienentivit
laskkeet lukuun ottamatta insuliineja). Luokan A10B liikkeiti kiytetiiin tyypin 2 diabetek-
sessa. Ylemmissi erityiskorvausluokassa korvattavia A10B-luokan lidkkeitd ovat metformii-
ni, glinidit (repaglinidi), gliptiinit (alogliptiini, linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini ja vil-
dagliptiini), glitatsonit (pioglitatsoni), GLP-1-analogit (eksenatidi, liraglutidi, dulaglutidi ja
liksisenatidi), SGLT-2:n estijit (dapagliflotsiini ja empagliflotsiini) ja sulfonyyliureat (glime-
piridi ja glipitsidi). Korvauksia saaneiden m#éri on kasvanut 50 prosenttia vuodesta 2010.
Samana ajanjaksona A10B-luokan diabeteslitikkeistid maksetut erityiskorvaukset ovat kasva-
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neet noin 45 miljoonasta eurosta 97 miljoonaan euroon. Erityisesti uudet diabeteksen hoidossa
kiytettivit ladkkeet ovat huomattavan kalliita.

Diabetes on Suomessa ja maailmalla yksi nopeimmin lisé4ntyvisti sairauksista. Sairastunei-
den médrdn ennustetaan jopa kaksinkertaistuvan seuraavien 10-15 vuoden aikana.

Tyypin 2 diabetes kehittyy vuosien my&té. Diagnosoiduista diabeetikoista Suomessa yli 75 %
sairastaa tyypin 2 diabetesta. Tyypin 2 diabeteksen sairastavuus painottuu yli 45-vuotiaisiin.
Elintapojen muutos voi kokonaan estii4 sairauden puhkeamisen tai viivéstyttdd sen kehittymis-
td. Olennaista on painonhallinta, lilkkuminen ja terveellinen ruokavalio. Samankaltaiset elin-
tapamuutokset ovat olennaisia myds sepelvaltimotaudin ja kohonneen verenpaineen hoidossa.
Tyypin 1 diabeteksen puhkeamista ei voi nykytiedon mukaan est.

Sairautena tyypin 2 diabetes on verrattavissa esimerkiksi verenpainetautiin tai sepelvaltimo-
tautiin, ja sen hoidossa keskeinen tavoite on myds makrovaskulaarisen komplikaatioiden (sy-
déninfarkti, aivoinfarkti) estiminen. Verenpainetaudin ja sepelvaltimotaudin samoin kuin
huomattavan huonon ennusteen sydémen vajaatoiminnan hoidossa kiytettavit lisikkeet ovat
alemmassa erityiskorvausluokassa. Nidin muiden diabetesldéikkeiden kuin insuliinien (ATC-
luokka A10B) siirtdiminen ylemmasti erityiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluok-
kaan muuttaisi niiden korvattavuuden samalle tasolle kuin sydin- ja verisuonisairauksien
ladkkeilla.

A10B-luokan liddkkeiden korvaustason alentamisen vaikutuksia vakuutettujen omavastuume-
noihin ja sairausvakuutuksen lddkekorvauksiin on arvioitu Kansanelikelaitoksessa vuoden
2014 ladkekorvaustietoihin perustuvilla simuloinneilla. A10B-luokan l4ikkeiden siirtiminen
ylemmiisti erityiskorvausluokasta alempaan erityiskorvausluokkaan nostaisi omavastuita niiti
ladkkeitd erityiskorvattuna kayttdvilld henkililld. Omavastuun nousun suuruuteen vaikuttavat
vakuutetun kéyttdmien A10B-luokan diabetesladkkeiden kustannukset, muut lisikeostot ja se,
ylittédko hinen ladkekustannuksensa vuosiomavastuun. Niiden diabetesta sairastavien vakuu-
tettujen, jotka kdyttdvit vain insuliineja tai insuliinijohdoksia, omavastuut eivit muuttuisi.
Diabeteslddkkeiden korvaustason alenemisen my®&té aiempaa useampi diabetesta sairastava
ylittéisi laakekaton ja saisi lidkkeistidn lisikorvausta.

Parhaillaan eduskunnan kisiteltivini olevassa hallituksen esityksessd eduskunnalle laiksi
kansanelikkeen ja erdiden muiden etuuksien vuoden 2017 indeksitarkistuksista seki laeiksi
kansaneldkeindeksistd annetun lain 2 §:n ja toimeentulotuesta annetun lain 9 §:n muuttamises-
ta (HE 149/2016 vp) ehdotetaan, etti kansanelidkeindeksi jaddytettidisiin pysyvisti lainsiadin-
nostd poiketen vuoden 2016 tasolle ja tdimén liséksi kansanelidkeindeksii alennettaisiin 0,85
prosentilla. Tésté johtuen laskkeiden vuosiomavastuu laskee 605,13 euroon. Muutos helpot-
taa hieman erityisesti niiden paljon l4dkkeits kéyttdvien asemaa, joiden vuosiomavastuu ylit-

tyy.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulevalla lailla toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta
(815/2015) perustoimeentulotuen mydntéiminen ja maksatus siirtyvit Kansanelikelaitoksen
toimeenpantavaksi, jolloin sen hakeminen monipuolistuu ja yksinkertaistuu. Lisiksi parhail-
laan eduskunnan kisiteltdvéna olevassa hallituksen esityksessd eduskunnalle laeiksi toimeen-
tulotuesta annetun lain ja toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta annetun lain sek
erdiden niihin liittyvien lakien muuttamisesta (HE 217/2016 vp) ehdotetaan kehitettiviksi
Kansanelikelaitoksen ja apteekkien vilistd sédhkoistd menettelyd asioinnin helpottamiseksi.

Toimeentulotuesta on voitu maksaa ladkkeitd sekd maksusitoumuksella etti jalkikiteen kuittia
vastaan, joten ei ole kattavaa rekisterii siit4, kuinka paljon lisikkeistd on tihin mennessi mak-
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settu toimeentulotuesta. Néin ollen mydskééin muutoksen vaikutusta ei voida tarkasti rekiste-
reistd selvittdd.

Ladkekorvausjirjestelmén kehittiminen ja rationaalinen liikehoito
Kéynnissd on parhaillaan valmisteluty® sosiaali- ja terveydenhuollon ja monikanavarahoituk-
sen uudistamisesta. Sosiaali- ja terveysministeriossd on kilynnistetty rationaalisen ldsikehoidon
toimeenpano-ohjelman valmistelutyd. Sitd varten on 1.2.2016 asetettu ohjausryhmd, jonka
toimikausi pégttyy 31.12.2017. Ohjausryhmén tavoitteena on laatia rationaalisen liiikehoidon
toimeenpano-ohjelma, jota toteutetaan laajasti laskehoitoon osallistuvien toimesta ja jonka
avulla voidaan 16yti4 konkreettisia keinoja ohjelman tavoitteiden toteutumiseksi mahdolli-
simman kustannustehokkaasti. Toimeenpano-ohjelma huomioi l4zkehoitoon kuuluvia proses-
seja laikkeen mairadmisestd ja tutkimuksesta sen kiyttoon asti. Sosiaali- ja terveysministeri-
Ossd valmistellaan laakekorvausjirjestelmén kehittimistydn jatkamista ja professori Heikki
Ruskoahon asettamista selvityshenkiloni selvittimaan laikekorvausj4rjestelmin muutos- ja
kehittamistarpeita.

Muutosten seuranta
Léadkekorvausjérjestelmééin tehtévien muutosten vaikutuksia tullaan seuraamaan eri viran-
omaisten ja Kelan tutkimusosaston toimesta.

Osastopiillikko, @,)’-’
ylijohtaja Outi Antila
z

Neuvotteleva virkamies Kirsi Péivénsalo







