Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO
Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutuslakia.

Esityksessa ehdotetaan, ettd sairausvakuuslain lddkekorvausjarjestelméssa méaaraaikaisesti kay-
tdssa olevan, ehdollista korvattavuutta koskevan saéntelyn voimassaoloa véliaikaisesti jatketaan
muutettuna vield ajalle 1.1.2020—31.12.2025. Sééntelyyn ehdotetaan tehtavaksi sisalléllisid
tarkennuksia voimassa olleesta sdintelysté saatujen kokemusten perusteella.

Esityksessa ehdotetaan myds selkeytettavaksi sadnndsta korvattavasta ladkkeestd lissdamallé sii-
hen laissa maariteltya hintaa koskeva edellytys.

Liséksi ehdotetaan tehtdvaksi tekninen tarkennus yrittdjan ja muun omaa ty6taan tekevan oi-
keutta tyoterveyshuollon korvaukseen koskevaan sédanndkseen tydterveyshuollon korvauksen
mahdollistamiseksi tyokyvyttdmyyden alkamisajankohdasta lukien myds sairauspéivarahakau-
den aikana.

Esitys liittyy valtion talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessa.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2020. Ehdollista korvattavuutta koskevien
sdannodsten ehdotetaan olevan voimassa 31.12.2025 saakka.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Sairausvakuutuslain ladkekorvausjarjestelmassa maaraaikaisesti vuoden 2017 alusta kéytt6on-
otetun ehdollista korvattavuutta koskevan toimintamallin voimassaolo paattyy vuoden 2019 lo-
pussa. Hallituksen esitysté on ryhdytty valmistelemaan jatkon selvittdmiseksi.

Sairausvakuutuslain soveltamiskdytannossa on esiintynyt epaselvyytta ja kdynyt ilmi, etta lain-
sdadantod voisi olla tarpeen tdsmentdd korvattavan ladkkeen seka yrittdjan ja muun omaa tyo-
taan tekevén oikeutta tydterveyshuollon korvaukseen koskevien sdanndsten osalta. Hallituksen
esitystd on valmisteltu samalla myds néiden selvittdmiseksi ja hoitamiseksi.

2 Nykytila
Ehdollinen korvattavuus

Vuoden 2017 alusta voimaan tulleella lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta (1100/2016, HE
184/2016 vp) ladkekorvausjarjestelmaan sisallytettiin uudenlainen menettely, ehdollinen kor-
vattavuus. Ehdollista korvattavuutta koskevan sadntelyn tarkoituksena on ollut uusien ladkkei-
den hallittu kayttoonotto sek& mahdollistaa uusien ladkkeiden saatavuus niité tarvitseville. Li-
séksi uudella toimintamallilla toteutettiin osa pd&ministeri Juha Sipilan hallitusohjelmassa vaa-
dituista 150 miljoonan euron séastoista ladkekorvauksissa vuodesta 2017 lukien. Tarkoituksena
oli, etté talla toimenpiteelld toteutettaisiin 14 miljoonan euron suuruinen pysyva saésto laake-
korvausmenoissa.

Uusi toimintamalli katsottiin tarkoituksenmukaiseksi ottaa k&yttoon maérdaikaisena, koska toi-
mintamallin soveltuvuutta ladkekorvausjarjestelmaan sekd mallin mahdollisia vaikutuksia ja
edellyttdmad hallinnollista ty6té oli vaikea arvioida. Mééaraajan voimassa oleva toimintamalli
mahdollistaisi kokemusten kerddmisen mallista. Jarjestelman jatkon osalta edellytettiin, ettd uu-
distuksen toteutumista seurataan ja toimintamallin soveltuvuudesta suomalaiseen ladkekorvaus-
jarjestelmé&an seké saastotavoitteen toteutumisesta tehdéan arvio.

Vuoden 2017 alusta alkaen Suomessa ladkkeiden hintalautakunta on voinut hyvaksya erityisesta
syysté korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena (riskinjakomalli, hallitun kayttoénoton sopi-
mus) myyntiluvalliselle ladkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamista. Ehdollisesta korvattavuudesta s&ddetddn sairausvakuutuslain
(1224/2004) 6 luvun 6 a §:ssé. Ehdollinen korvattavuus koskee vain myyntiluvallisia valmisteita
ja se voidaan hyvaksya vain erityisestd syystd. Padsaantona on edelleen tavanomainen korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan vahvistamismenettely. Kéytdnndssa ehdollinen korvattavuus koskee
uusia vaikuttavia laakeaineita siséltavia ladkevalmisteita tai korvausjarjestelméassa olevien laa-
kevalmisteiden uusia merkittavia kdyttdaiheita, joihin haetaan korvattavuuden laajentamista.

Ehdollista korvattavuutta koskevat sddnnokset koskevat lain voimaantulosadnnoksen perus-
teella hakemuksia, jotka ovat tulleet vireille maardaikaisen lain voimassa ollessa. T&méan vuoksi
ensimmainen ehdollista korvattavuutta koskeva paatos on tehty syksylla 2017. Hintalautakunta
voi hyvéksya ladkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena edellyttéen, ettd uu-
delle l1aakehoidolle on osoitettu erityinen ladketieteellinen tarve ja ettd hoitokustannuksiin, ky-
seisen l&akevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin teki-
joihin liittyy merkittdvaé epdvarmuutta. Ehdollisen korvattavuuden edellytykset arvioidaan aina
tapauskohtaisesti. Ehdollista korvattavuutta koskeva p&atds on méérdaikainen vastaavasti kuin
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muutkin hintalautakunnan paatokset. Ehdollista korvattavuutta koskevan péaatdksen osana on
la&kkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on maaritelty
valmisteen terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan
tekijaén liittyvén epdvarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja
ehdollisen korvattavuuden paattymisen vaikutuksista. Mikéli myyntiluvan haltijalla on sopi-
muksessa maéritelty palautusmaksuvelvollisuus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maa-
riteltyjen perusteiden mukaisesti Kansanelakelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansanela-
kelaitos vastaa palautusmaksun toimeenpanosta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a 8:n 3 momentin mukaan ld&kevalmisteen korvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta voidaan hyvéksya ehdollisena yhteensa enintaén viiden vuoden ajaksi. Eh-
dollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan voimassaolon enimmadisaika voi muodostua yhdesté tai
useammasta yhdenjaksoisesta méérdaikaisesta paatoksesta. Ehdollisen korvattavuuden péétty-
essd, ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen maaré-
ajan paattymistd hyvaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa. Jos la&kevalmisteelle haetaan ehdol-
lisen korvattavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta,
ehdollinen korvattavuus lakkaa uuden paatoksen voimaan tullessa. Uusi paatds voi myds olla
ehdollinen, jos edelld mainittu viiden vuoden maksimiaika ei ylity.

Korvattava laake

Sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:ssé séadetddn korvattavasta ladkkeestd. Sen mukaan vakuute-
tulla on oikeus saada korvausta ladakarin ja hammaslaakérin seka rajattuun tai méaraaikaiseen
laédkkeenmaaradmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon méaéradaman laékkeen kus-
tannuksista. Laéke korvataan edellyttéen, ettd kyse on ladkelain (395/1987) mukaisesta laake-
madraysta edellyttavasta ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko siséisesti tai ulkoisesti kéy-
tettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvauk-
seen my0s sellaisesta La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaih-
tokelpoisesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle maaréatty laédkevalmiste on vaihdettu apteekissa
la&kelain 57 b §:n mukaisesti. Lisaksi edellytetéan, ettd ladkkeiden hintalautakunnan laékeval-
misteelle hyvaksyma korvattavuus on voimassa. Edella tarkoitettuja korvattavia ladkkeita ovat
lisdksi ne ladkemadraykselld maaréatyt ladketieteellisin perustein valttdmattomat ladkevalmis-
teet, joita saa myyda ilman la&dkeméaéaraysta (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa.
Naistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oikeus saada korvausta 4 8:n mukaisesti taikka, jos
kysymyksessa on vaikea ja pitkaaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. Ladkelain 21 f §:ssé tarkoi-
tettujen erityislupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen ladkkeiden ja perusvoiteiden seké
laékkeellisen hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan soveltuvin osin, mité ladkkeiden kor-
vaamisesta saddetaan.

Laakekorvauskaytanngssa vakiintunut tulkinta on ollut, ettd jos asiakkaalta peritty hinta on ollut
korkeampi kuin vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan perusteella laskettu la&ketaksan mukai-
nen myyntihinta, valmisteesta ei ole maksettu ladkekorvausta. Asia on yksittdistapauksissa tul-
lut muutoksenhakuelinten arvioitavaksi, ja lain tarkoitus on osoittautunut talt4 osin epaselvéksi.
Soveltamiskéytdnndssa on ollut tilanteita, joissa ladketukku on myynyt erityisluvallista valmis-
tetta korkeammalla tukkuhinnalla kuin minké& Ia&kkeiden hintalautakunta on sille vahvistanut.

Yrittajan oikeus tyoterveyshuollon korvaukseen
Yrittajalla ja muulla omaa tyotaén tekevalld on oikeus tyoterveyshuollon korvaukseen itselleen

jarjestamansa tyoterveyshuoltolain (1383/2001) mukaisen tyoterveyshuollon kustannuksista.
Yrittdjan méaritelmén osalta sairausvakuutuslaissa (1224/2004) on viitattu tydterveyshuoltolain



3 8:n 1 momentin 6 kohtaan, jonka mukaan yrittdjalla ja muulla omaa tyotadn tekevalla tarkoi-
tetaan yrittajan elékelaissa (1272/2006) tarkoitettua henkiloé tai maatalousyrittdjan elakelain
(1280/2006) 3 ja 13 §:ssa tarkoitettua maatalousyrittdjéa. Lisdksi sairausvakuutuslakiin
1.1.2018 voimaantulleen lisdyksen mukaan vastaava oikeus ty6terveyshuollon korvaukseen on
yrittdjalla ja muulla omaa tyotaédn tekevélld, joka on tyontekijan elakelain (395/2006) 3 §:ssa
tarkoitettujen tydelakelakien mukaisella kuntoutustuella tai ty6tapaturma- ja ammattitautilain
(459/2015) tai maatalousyrittajan tyOtapaturma- ja ammattitautilain (873/2015) mukaisella
madréaikaisella tapaturmaelékkeelld ja jonka maatalousyrittdjan eldkelain tai yrittdjan eldkelain
mukainen vakuutus on paatetty tyokyvyttomyyden johdosta.

2.1 Nykytilan arvio
Ehdollinen korvattavuus

Useissa Euroopan maissa on viime vuosina otettu kayttoon erilaisia taloudellisia riskinjakomal-
leja, joilla on mahdollistettu muun muassa uusien ladkkeiden paasy kansalliseen ladkekorvaus-
jarjestelméaan ja siten niiden saatavuus ladkkeitd tarvitseville. Uudet ladkkeet ovat Kalliita ja
niiden kéytosta aiheutuviin kustannuksiin, kustannusvaikuttavuuteen ja hoidolliseen arvoon liit-
tyy usein merkittdvad epdvarmuutta. Eurooppalaisten riskinjako-mallien tavoitteena on jakaa
uuden la&kkeen kayttoon otosta aiheutuvaa taloudellista riskid yhteiskunnan ja la&keteollisuu-
den kesken. Suomessa vastaavanlainen riskinjako on mahdollistettu ehdollisen korvattavuuden
toimintamallilla. L&&kkeiden hintalautakunta paattdd Suomessa ladkkeen hyvaksymisesté eh-
dollisesti korvattavaksi.

Laakkeiden hintalautakunta on tehnyt ajanjaksolla 1.1.2017—31.7.2019 kaikkiaan 33 ehdollista
korvattavuutta koskevaa paatostd, yhteensé 25 ladkevalmisteesta. Kaikkiin paatoksiin siséltyy
taloudellinen sopimus, jossa on sovittu palautusmaksusta. Palautusmaksun suuruus ja mééray-
tymisperusteet on mééritelty tapauskohtaisesti kussakin sopimuksessa. Sopimukset ovat luotta-
muksellisia. Paatokset ovat noin kahden vuoden mittaisia. Valtaosa ehdollisen korvattavuuden
piirissé olevista valmisteista ovat syopaldakkeitd ja immuunivasteen muuntajia (16). Lisaksi
ehdollisen korvattavuuden piirissa on muun muassa hermostoon vaikuttavia ladkkeita seké sy-
dan- ja verisuonisairauksien laakkeita. Julkisin tukkuhinnoin laskettuna ehdollisen korvattavuu-
den piirissd olevien ladkkeiden potilaskohtaiset vuosikustannukset vaihtelevat noin 5 000 eu-
rosta noin 640 000 euroon. Alustavan arvion mukaan voimassa oleviin p&atoksiin liittyvien pa-
lautusmaksujen mééra vuositasolla vastaa suhteellisen hyvin jérjestelmaé kehitettdessa tehtya
arviota palautusmaksujen maarasta (noin 14 miljoonaa euroa). Arvio palautusmaksujen maa-
rasté perustuu ladkeyritysten tekemiin myyntiarvioihin.

Ehdollisen korvattavuuden avulla on saatu uusia ladkehoitoja aikaisempaa nopeammin ja halli-
tummin niit4 tarvitsevien kayttoon silloin, kun lddkehoidon vaikutuksiin on liittynyt merkittavaa
epavarmuutta (esimerkiksi hoidollinen arvo, kustannusvaikuttavuus, kokonaiskustannukset).
Tama on hyddyttdnyt suomalaisia potilaita ja mahdollistanut uusien laékehoitojen kustannusten
paremman hallinnan. Ehdollisen korvattavuuden kéyttédnotto on vahentanyt hylkaavien paa-
tosten maaraa, kun valmiste on hyvaksytty korvausjarjestelméaén ensimmaiselld hakemuksella.

Ehdollisen korvattavuuden kayttdonoton seurauksena ladkekorvausjarjestelmén lapinédkyvyys
on heikentynyt. Ehdollisen korvattavuuden péatokseen liittyy hintalautakunnan ja laakeyrityk-
sen vélinen luottamuksellinen sopimus, jossa sovitaan esimerkiksi palautusmaksusta sairausva-
kuutusrahastolle. Talloin laakkeen todellinen hinta on vain ladkeyrityksen ja ladkkeiden hinta-
lautakunnan tiedossa. Ehdollisiin korvattavuuksiin liittyvat ensimmaiset palautusmaksut ovat



tulleet maksuun vuoden 2019 aikana. Tarkoitus on, ettd ehdollisiin korvattavuuspaatoksiin liit-
tyvien palautusmaksujen kokonaismaaré julkaistaan vuosittain Kansanelékelaitoksen la&kekor-
vaustilastoissa.

Ehdollisen korvattavuuden soveltamisessa ongelmalliseksi on osoittautunut periaate, jonka mu-
kaan ehdollisen korvattavuuden piirissé olevaa valmistetta ei voi kayttda vertailuvalmisteena
arvioitaessa muiden l&dkevalmisteiden hoitokustannuksia niiden korvattavuuden vahvista-
miseksi. T&mé& linjaus aiheuttaa ongelmia esimerkiksi silloin, kun ladkkeiden hintalautakun-
nassa on arvioitavana valmiste, jonka l&hin vertailuvalmiste on hoitosuositusten mukaan val-
miste tai valmisteet, jotka ovat ehdollisen korvattavuuden piirissa.

Voimassa oleva lainsaadanto edellyttdd, ettd ehdollisen korvattavuuden piirissa olevien valmis-
teiden kohtuullisen tukkuhinnan arvioinnissa valmisteen julkisen tukkuhinnan on oltava sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 7 8:n mukaan kohtuullinen. Kéytdnngssa tdmén toteuttaminen siten
kuin mainitussa lainkohdassa on tarkoitettu, on vaikeata. Taustalla on ehdollisen korvattavuu-
den edellytykseksi asetetut epdvarmuustekijét, jotka osaltaan heijastuvat myds valmisteen tuk-
kuhinnan kohtuullisuuden arviointiin.

Madardaikaisen lain voimassaollessa ehdollisesta korvattavuudesta saadut kokemukset ovat vield
rajallisia. Toimintamallin kokonaisuus muodostuu useista eri vaiheista. Ehdollisen korvattavuu-
den paatoksia on tehty yli 30, joten korvattavuuden edellytysten arvioinnista ja paatoksiin liit-
tyvien sopimusten tekemisestd on kertynyt kohtalaisesti tietoa. T&ltd osin toimintamalli on
osoittanut padosin toimivuutensa siitd huolimatta, etta erdita lainsaddannon tarkistustarpeita on
tunnistettu. Kokeilun aikana muun muassa sopimusten seurannasta, toteutumisen arvioinnista,
palautusmaksujen toimeenpanosta ja sopimusten uusimisesta on kertynyt jonkin verran koke-
musta. Toistaiseksi kokeilun aikana ei ole vield jouduttu arvioimaan sitd, miten hallitaan ja tur-
vataan ladkevalmisteen saatavuus silloin, kun valmisteen ehdollinen korvattavuus paattyy ja
valmisteen tulisi siirtyd tavanomaiseen korvattavuuden ja hinnanvahvistusmenettelyyn.

Korvattava laake

L&aakevalmisteiden hinnoittelun lahtokohta on, ettd ladkeyritykset saavat hinnoitella valmis-
teensa vapaasti. Jos valmiste kuitenkin sisallytetddn korvausjarjestelmaén, se tulee hintaséante-
lyn alaiseksi. Talléin viranomainen vahvistaa korkeimman hinnan, jolla valmisteesta voidaan
maksaa korvausta. Jos valmistetta voitaisiin myyda myds tata kalliimmalla hinnalla, laissa edel-
Iytetty hintasadntely ei toimisi, vaan antaisi toimijoille mahdollisuuden hinnoitella korvattavat
valmisteet vapaasti. Tallaisessa tilanteessa korvauksesta ylimeneva osa ladkkeen kustannuk-
sesta jaisi kokonaan potilaan maksettavaksi.

Soveltamiskéytdnndssa on ollut tilanteita, joissa ladketukku on myynyt erityisluvallista valmis-
tetta korkeammalla tukkuhinnalla kuin minka ladkkeiden hintalautakunta on sille vahvistanut.
Korvauskaytannossa vakiintunut tulkinta on ollut, ettd jos asiakkaalta peritty hinta on ollut kor-
keampi kuin vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan perusteella laskettu ldaketaksan mukainen
myyntihinta, valmisteesta ei ole maksettu korvausta. Asia on yksittéistapauksissa tullut muu-
toksenhakuelinten arvioitavaksi, ja lain tarkoitus on osoittautunut talta osin epéaselvaksi.

Erityislupavalmisteita koskevassa muutoksenhakuelinten ratkaisuk&ytdnndssa on todettu, ettei
sairausvakuutuslaissa ole sdédnndstd, jonka perusteella sairausvakuutuslain mukaisen ladkekor-
vauksen myontamisen edellytyksend olisi se, ettd valmisteen myyntihinta on laskettu hintalau-
takunnan vahvistamasta tukkuhinnasta ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen mukai-
sesti.



Lainsdadannon tdsmentdminen on muutoksenhakuelinten ratkaisukéytdnndssa ilmenneen epé-
selvyyden johdosta tarpeen soveltamiskéytdnnon selkeyttdmiseksi ja ladkekorvausjarjestelmén
toimivuuden turvaamiseksi lainsdddant6d on tarpeen tdydentdd saatdmalld myos siitd, mistd
ld&kkeen hinnasta korvausta voidaan myontad. La&kekorvauksen myontdmisen edellytyksena
tulisi olla vakiintuneen korvauskéytdnnon mukaisesti se, etta ladkevalmisteen myyntihinta on
enintdén la&kkeiden hintalautakunnan vahvistaman tukkuhinnan perusteella laskettu hinta.

Yrittajén oikeus tydterveyshuollon korvaukseen

Kansanelakelaitoksella on noussut yrittdjien tydterveyshuollon korvauskasittelyssa esiin ta-
pauksia, joissa yrittajalla ei sairausvakuutuslain 13 luvun 2 §:n 1 momentin sanamuodon mu-
kaan olisi oikeutta tydterveyshuollon kustannuksiin sairauspéivéarahakaudella tydkyvyttomyy-
den alkamisesta lukien, koska yrittdja ei ole ollut kustannusten syntyhetkell& yrittajan elékelain
tai maatalousyrittajan elédkelain mukaisesti vakuutettuna. Naissa tapauksissa yrittdjan vakuutus
on lopetettu takautuvasti hénen jaatyaan sairauspéivérahalle. Lain sanamuodon mukaan tyéter-
veyshuollon kustannuksista on oikeus korvauksiin, vaikka yrittaja ei kustannusten syntyhetkelld
ole ollut yrittajan elakelain tai maatalousyrittdjan eldkelain mukaisesti vakuutettu, jos tydter-
veyshuollon kustannus on tydelakelakien mukaisen kuntoutustuen tai tyotapaturma- ja ammat-
titautilain tai maatalousyrittajan tyotapaturma- ja ammattitautilain mukaisen maaraaikaisen ta-
paturmaeldkkeen maksamisen aikana. Sen sijaan kuntoutustukea tai madréaikaista tapaturma-
elékettd edeltdvalla sairauspéivarahakaudella ei ole oikeutta korvauksiin sanamuodon mukaan,
jos yrittajan elékelain tai maatalousyrittajan eldkelain mukainen vakuutus on péatetty jo tyoky-
vyttdmyyden alkamisajankohtaan. Hallituksen esityksessd eduskunnalle laeiksi sairausvakuu-
tuslain, Kansanelékelaitoksen kuntoutusetuuksista ja kuntoutusrahaetuuksista annetun lain 36
ja 37 8:n sekd maatalousyrittajien tyoterveyshuollon erdiden kustannusten korvaamisesta val-
tion varoista annetun lain 1 8:n muuttamisesta (HE 141/2017 vp) yksityiskohtaisissa peruste-
luissa lainkohdan tarkoitukseksi on kuitenkin kuvattu se, ettd tyterveyshuoltokustannukset voi-
taisiin korvata tyokyvyttémyyden alkamisajankohdasta lukien kuntoutustuen tai maaréaikaisen
tapaturmaelékkeen paattymiseen saakka. Kansaneldkelaitos on tyoterveyshuollon korvauksia
maksaessa soveltanut lainkohtaa tdmén perusteluista 10ytyvan tarkoituksen mukaisesti. Jotta
lainkohdan sanamuoto vastaisi sen tarkoitusta ja soveltamiskaytantoa, tulisi lakia talta osin tar-
kentaa.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Esityksen tavoitteet

Esityksen tavoitteena on arvioida ja tehdéd ehdotus maaraaikaisesti voimassa olevan, ehdollista
korvattavuutta koskevan toimintamallin jatkosta.

Liséksi esityksen tavoitteena on lainsdadannon selkeyttaminen vakiintunutta soveltamiskay-
tdntoa vastaavaksi korvattavaa ladketta ja yrittdjan oikeutta tyéterveyshuollon korvaukseen
koskevien s&&nngsten osalta.

3.2 Keskeiset ehdotukset

Ehdollinen korvattavuus

Esityksessa ehdotetaan, ettd ehdollista korvattavuutta koskevaa saantelyé jatketaan muutettuna

vuoden 2025 loppuun. Ehdollista korvattavuutta koskevat sddnnokset ovat perustuneet maaré-
aikaiseen lakiin, koska on ollut perusteltua hankkia kokemusta uudenlaisesta toimintamallista



osana suomalaista ladkekorvausjarjestelmaa ennen kuin ratkaistaan toimintamallin vakinaista-
minen tai siitd luopuminen. Ehdollisen korvattavuuden toimintamallista ja sen soveltuvuudesta
hallita uusien ld&kkeiden kayttéonottoa, kayttod ja tarvittaessa kaytosta luopumista kertyy ko-
kemusta hitaasti. Toimintamalli muodostuu erilaisista vaiheista ja toistaiseksi kokemukset pai-
nottuvat toimintamallin alkuvaiheeseen kuten ehdollisesta korvattavuudesta paattdmiseen ja sii-
hen liittyvien sopimusten tekemiseen. Paatdsten seurannasta, sopimusehtojen tayttymisesta ja
palautusmaksujen toimeenpanosta seka ehdollisten korvattavuuksien uudelleen arvioinnista on
toistaiseksi kertynyt vain vahan kokemusta. Vaikka toimintamallista on rajallisesti kokemusta,
ovat ne padosin positiivisia.

Uusien ladkkeiden kayttéonottoon liittyvat erilaiset riskinjakomallit ovat laajasti kaytdssa eri
Euroopan maissa ja uusien ladkkeiden saatavuuden kannalta olisi ongelmallista luopua suoma-
laisesta riskinjakomallin sovelluksesta. Ehdollisen korvattavuuden toimintamallille voidaan ar-
vioida olevan tarvetta nykyisessa kansainvalisessé toimintaymparistossa malliin liittyvista haas-
teista huolimatta. Tassa esityksessd ehdotetaan, ettd ehdollisen korvattavuuden osalta olisi tar-
koituksenmukaista jatkaa vield mééaradaikaista sddntelyd ennen lopullista pa&tosta toimintamallin
soveltuvuudesta suomalaiseen. Ehdollista korvattavuutta koskeva séantelyn olisi tarkoituksen-
mukaista olla voimassa siihen asti, kunnes kokemuksia sopimuskokonaisuuksien hallinnoin-
nista ja vaikutuksista pystytaan arvioimaan. Saantelyé olisi tarkoituksenmukaista jatkaa méaara-
aikaisena vuoden 2025 loppuun saakka.

Ehdollista korvattavuutta koskevaan saantelyyn ehdotetaan tehtdvaksi siséllollisia tarkennuksia
voimassa olleesta sééantelysta saatujen kokemusten perusteella. Esityksessé ehdotetaan lainsaa-
dantod tdsmennettavaksi koskien ehdollisesti korvattavan ladkevalmisteen kayttamisté vertailu-
valmisteena hintavertailuissa ja ehdollisesti korvattavan laadkevalmisteen tukkuhinnan kohtuul-
lisuuden arviointia. Liséksi ehdotetaan luovuttavaksi ehdolliselle korvattavuudelle sdadetysta
viiden vuoden pituisesta enimmaisvoimassaoloajasta. Toimintamallista saatujen kokemusten
perusteella enimmaiskeston méarittdminen laissa olisi tarpeetonta, koska tarve ld&kehoidolle ja
sen mahdolliselle ehdolliselle korvattavuudelle tulee arvioida tapauskohtaisesti.

Korvattava laake

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutuslain korvattavaa ladketta koskevaa séén-
ndstd muutoksenhakuelinten ratkaisuk&ytdnngssa ilmenneen epéselvyyden johdosta siten, etté
se vastaa vakiintunutta soveltamiskaytantod. Esityksessa ehdotetaan tasmennettavéksi sairaus-
vakuutuslain 5 luvun 1 8:n 1 momenttia. Siihen ehdotetaan lisattavéksi, ettd l1a&kkeen korvaa-
minen edellyttaisi myos, ettd I4&kevalmisteesta vakuutetulta peritty hinta on enintadan sen suu-
ruinen kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 8:ssé tarkoitettu enimmaistukku-
hinta, johon on lisétty enintddn l&ddkelain 58 §:ssd tarkoitetun ld&ketaksan mukainen apteekin
toimitusmaksun sisdltdvd myyntikate ja arvonlisévero.

Yrittdjan oikeus tyoterveyshuollon korvaukseen

Esityksessa ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslain 13 luvun 2 8:n 1 momentin sanamuoto muu-
tettaisiin vastaamaan sen soveltamiskaytant6d. Muutos olisi luonteeltaan tekninen. Ehdotuksen
mukaan yritt4jalla, jonka yrittajan elédkelain tai maatalousyrittajan eldkelain mukainen vakuutus
on péadtetty kuntoutustuen tai méaéraaikaisen tapaturmaeldkkeen johdosta, olisi oikeus tydter-
veyshuollon korvaukseen tyokyvyttomyyden alkamisajankohdasta lukien myos sairauspéivéra-
hakauden aikana. Kyse olisi teknisestd muutoksesta, silla Kansanel&kelaitos on k&ytdnnossa so-
veltanut sairausvakuutuslain 13 luvun 2 §:n 1 momenttia tdmén aiemman lainmuutoksen perus-
teluista 10ytyvan tarkoituksen mukaisesti.



3.3 Muut toteuttamisvaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Ehdollisen korvattavuuden osalta muita mahdollisia toteuttamisvaihtoehtoja voisivat olla luo-
pua jarjestelmésté tai vakinaistaa ehdollista korvattavuutta koskeva toimintamalli lainsd&dén-
nossa sellaisenaan tai korjattuna. Esityksessa kuvataan, miksi ehdollisen korvattavuuden jatka-
minen maardaikaisesti ja muutettuna olisi vield perusteltua.

4 Vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Ladkkeiden hintalautakunta on tehnyt kaikkiaan 33 ehdollisen korvattavuuden paatostd yh-
teensd 25 valmisteesta. P&atokset ovat keskimé&arin noin kahden vuoden mittaisia. Ehdollisen
korvattavuuden péatoksiin liittyvat sopimukset ovat taloudellisia ja jokaiseen sopimukseen si-
séltyy palautusmaksua koskeva ehto. Palautusmaksut méaérdytyvat maksukausittain ja maksu-
kausi on lahtokohtaisesti noin vuoden mittainen.

Laakkeiden hintalautakunta teki ensimmaéisen ehdollista korvattavuutta koskevan péatdksen
syksylla 2017. Paatos tuli voimaan loppuvuodesta 2017. Hintalautakunnassa tehdyn arvion mu-
kaan palautusmaksujen maéra olisi jatkossa vuositasolla keskiméarin 13,2 miljoonaa euroa. Ar-
vio perustuu ehdollisen korvattavuuden piirissé alkuvuodesta 2019 olevien valmisteiden myyn-
tiarvioihin paatoksentekohetkelld. Lopulliset palautusmaksut lasketaan kussakin sopimuksessa
madriteltyjen ehtojen mukaisesti toteutuneen myynnin perusteella.

Ehdollisen korvattavuuden mallia kayttoonotettaessa palautusmaksujen arvioitiin mahdollista-
van noin 14 miljoonaa euron saaston vuositasolla sairausvakuutukselle. Nayttaisi siltd, ettd to-
teutuvien palautusmaksujen mééra on lahella arvioitua.

Yrittdjan tyoterveyshuollon korvauksia koskevalla muutoksella ei olisi taloudellisia vaikutuk-
sia. Lainkohtaa on jo kdytannossa sovellettu muutettavaksi endotetulla tavalla.

Vaikutukset kotitalouksien asemaan

Viime vuosina uusien ld&kkeiden sisallyttdmisessé |aakekorvausjarjestelméén on ollut haasteita.
Uudet ladkkeet ovat usein huomattavan kalliita ja niiden kustannusvaikuttavuudesta ja terveys-
hyodyista on paatdksentekohetkelld kaytettavissa rajallisesti tietoa. Useat Euroopan maat ovat
ottaneet kayttoon niin sanottuja riskinjakomalleja, joilla ne pyrkivat hallitsemaan uusien laak-
keiden kéyttdonottoa. Suomi oli Euroopan maista viimeisimpid, jossa tallaista toimintamallia ei
ollut. T&mén johdosta uusien ld&kkeiden kéayttéonotto on saattanut tapahtua Suomessa hieman
hitaammin kuin monissa muissa Euroopan maissa. Téassa tilanteessa Suomessakin pééatettiin ot-
taa kayttoéon kansallinen sovellus riskinjakomallista, ehdollinen korvattavuus. Nayttaa silta, etta
ehdollisen korvattavuuden myo6téd uusia ladkkeita tarvitsevat ovat saaneet niitd Suomessa kéyt-
toonsa aikaisempaa nopeammin. Mikali ehdollisen korvattavuuden mallia ei olisi kdytdssa, po-
tilaiden ladkehoitovalikoima olisi todennédkdisesti nykyisté rajatumpi ja uusien ladkkeiden kayt-
tdminen olisi mahdollista vain potilaille, jotka pystyvat maksamaan ld&kekustannukset koko-
naan itse.

Laakekorvausjarjestelmén tarkoituksena on varmistaa, etta potilaat saavat tarpeellisen laékehoi-
don kohtuullisin kustannuksin. Jotta korvattavien valmisteiden hintasaantely ja ladkekorvaus-
jarjestelmé& kokonaisuutena toimisivat tarkoitetulla tavalla, ehdotetut muutokset lddkkeen kor-
vaamisen edellytyksiin ovat tarpeen. Ehdotettu muutos ei muuttaisi potilaiden asemaa, koska



vakiintuneen soveltamiskaytanndn mukaan potilaat eivat ole tdhank&an asti saaneet korvausta
valmisteista, joista peritty tukkuhinta on ollut vahvistettua tukkuhintaa suurempi.

Vaikutukset viranomaisiin ja yrityksiin

Ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn toimeenpanosta on vastannut ensi sijassa laakkei-
den hintalautakunta. Palautusmaksujen laskuttamisesta ladkeyrityksiltd on vastannut Kansan-
eldkelaitos. Ehdollisen korvattavuuden kayttdonotto on lisdnnyt yhden hakemuksen vaatimaa
tyota niin 1adkeyrityksissé kuin viranomaisissa. Ehdollista korvattavuutta koskevan hakemusten
kéasittely siihen liittyvan sopimusneuvottelun vuoksi vaatii l&ddkkeiden hintalautakunnassa
enemman ja erilaisia resursseja kuin hakemuksen késittely tavanomaisessa menettelyssa. Eri-
tyisesti sopimusneuvottelut lisdavéat hintalautakunnassa terveystaloustieteellisen, ladketieteelli-
sen ja juridisen osaamisen tarvetta. Liséksi paatdsten toteutumisen seuranta palautusmaksuineen
on tuonut uusia tehtdvid ja toimintamalleja sekd Kansanel&kelaitoksen hintalautakunnan toimin-
taan. Toisaalta uusi toimintamalli ndyttaisi muuttavan uusien valmisteiden markkinoille tuloa
siten, ettd yh& useammin Kkorvausjarjestelmaan paasy mahdollistuu ensimmaéiselld hakemuk-
sella. Tama vahentdd hakemuksiin liittyvad tyota laakeyrityksissé ja arviointityota seké hinta-
lautakunnassa ettd Kansaneldkelaitoksessa. Toimintamallin vasta vakiintuessa sen vaikutuksia
resurssitarpeisiin on vield vaikea arvioida. Hintalautakunnassa ehdollisen korvattavuuden kayt-
tdonotto on tarkoittanut 1—2 henkilotyGvuoden liséresurssitarvetta. Toistaiseksi kaikki sopi-
mukset ovat olleet taloudellisia, ja niihin liittyvien palautusmaksujen toimeenpano ja seuranta
selkeitd. Jatkossa tavoitteena on ottaa taloudellisten sopimusten rinnalle k&ytt66n niin sanottuja
vaikuttavuussopimuksia, jotka ovat seurannan ja toimeenpanon nakdkulmasta monimutkaisem-
pia. Tama kehitys sekd hakemusasioiden monimutkaistuminen tulee edellyttdméaén lisaresurs-
seja.

Ehdollinen korvattavuus on nopeuttanut uusien laékkeiden tuloa markkinoille ja silt4 osin edis-
tanyt ladkeyritysten toimintaedellytyksia Suomessa.

5 Valmistelu
Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa.

Asia ja valmisteluaineisto on néhtévissa valtioneuvoston hankeikkunassa internet-osoitteessa
http://valtioneuvosto.fi/hankkeet.

Esityksestd on pyydetty lausunnot seuraavilta tahoilta: valtiovarainministerio, tyo- ja elinkeino-
ministerid, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Kansanel&kelaitos, Suomen Kuntaliitto ry, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Val-
vira, Suomalainen L&&kéariseura Duodecim, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Ty6terveys-
laitos, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, L&éke-ja terveyshuolto ry, Suomen
Laakerinnakkaistuojat ry, Suomen Apteekkariliitto — Finlands apotekareférbund ry, Helsingin
Yliopiston Apteekki, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen Laaka-
riliitto, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Tehy ry, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, Suo-
men Potilasliitto ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Elinkeinoeldman keskusliitto EK,
Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjestd SAK ry, Toimihenkilokeskusjarjestd STTK ry, Akava
ry, Suomen Yrittajat ry, Elakeldisliittojen etujarjestd EETU ry, Maa- ja Metsataloustuottajain
Keskusliitto MTK ry, Helsingin yliopisto, Itd&-Suomen yliopisto ja Oulun yliopisto.

Lausuntojen antamiselle varattiin asian kiireellisyydestd johtuen aikaa yksi kuukausi.
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Lausuntopalaute/lausunnon antajat:

Sosiaali- ja terveysministerio seuraa toimintamallin toteutumista ja arvioi sen soveltuvuutta suo-
malaiseen ladkekorvausjarjestelmaan.

6 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Esitys liittyy valtion vuoden 2020 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvéksi sen yh-
teydessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut
5 luku Laakekorvaukset

1 8. Korvattava ladke. Pyk&lan 1 momentin viimeiseen lauseeseen ehdotetaan lisattavéksi 1a4k-
keen hintaa ja kustannuksia koskeva edellytys. Sen mukaan la&dkkeen korvaaminen edellyttéisi
myds, ettd ld&kevalmisteesta vakuutetulta peritty hinta on enintdan sen suuruinen kuin vahvis-
tettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 8:ssd tarkoitettu enimmadistukkuhinta, johon on li-
sétty enintdan ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun
sisaltdva myyntikate ja arvonlisdvero. Ehdotettu lisdedellytys vastaa korvauskaytannossé va-
kiintunutta tulkintaa, joka on kehittynyt erityislupavalmisteiden hinnoittelua koskeneiden yksit-
taistapausten vuoksi. S&annos tarkoittaa, ettei valmisteesta makseta korvausta, jos asiakkaalta
peritty hinta on korkeampi kuin vahvistetun tukkuhinnan perusteella laskettu la&ketaksan mu-
kainen myyntihinta. S&4nnos koskisi kaikkia niitd valmisteita, joille ld&kkeiden hintalautakunta
on vahvistanut kohtuullisen tukkuhinnan. Sééantely koskisi myos pykélan 2 ja 3 momentissa
mainittuja valmisteita.

6 luku Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

6 a 8. Ehdollinen korvattavuus. Lainkohdassa ehdotetaan séddettdvaksi ehdollisesta korvatta-
vuudesta. Pykalan 1 momentissa méaéritelld&n ehdollisen korvattavuuden edellytykset. Ehdolli-
sesti korvattavan ladkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiperusteita ehdotetaan
tarkennettavaksi voimassa olevasta valiaikaisesta laista. Sen mukaan tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa noudatetaan mité lain 7 §:ssd saddetddn. Ehdollisen korvattavuuden hyvak-
symisen edellytyksend on, ettd l&&dkevalmisteen terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen tai
hoitokustannuksiin liittyy merkittdvaa epdvarmuutta. Tat4 epdvarmuutta hallitaan muun muassa
paatdkseen liittyvalla luottamuksellisella taloudellisella sopimuksella, jossa ladkeyritys sitoutuu
esimerkiksi palautusmaksulla alentamaan ladkehoidosta aiheutuvia todellisia kustannuksia.
Tama4 tarkoittaa sitd, ettd ehdollisesti korvattavalle valmisteelle vahvistettava tukkuhinta ei vélt-
tdméttd ole valmisteen todellinen hinta. Tdmén vuoksi tallaisen valmisteen tukkuhinnan koh-
tuullisuuden arvioinnissa ei olisi tarvetta yhtd tiukkaan arviointiin tukkuhinnan osalta kuin nor-
maalissa hinnanvahvistusmenettelyssa. Ndin ollen ehdollisesti korvattavan valmisteen tukku-
hinnan kohtuullisuutta tulisi arvioida noudattaen soveltuvin osin lain 7 §:n arviointiperusteita.
Tukkuhinnan séantelylle on naissékin tapauksissa edelleen tarvetta, koska vahvistettavan tuk-
kuhinnan perusteella maéaraytyy ladkevalmisteen arvonliséverollinen véhittédishinta, joka on 1aa-
kekorvauksen ja potilaalta perittdvdn omavastuuosuuden peruste. Esimerkiksi kohtuullisena
tukkuhintana ei voitaisi pitaa sellaista ladkeyrityksen ehdollisesti korvattavalle valmisteelle eh-
dottamaa tukkuhintaa, joka olisi korkea ETA-maiden hintavertailussa.

Pykéladn 2 momentissa séadettaisiin ehdollisen korvattavuuden osana olevasta ladkkeiden hin-
talautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskinéisestd sopimuksesta.

Pykéldn 3 momentissa séé&detédan ehdollisen korvattavuuden voimassaolosta. Saatujen koke-
musten perusteella kunkin valmisteen ehdollisen korvattavuuden uusimisen edellytykset tulee
arvioida tapauskohtaisesti. On mahdollista, ettd valmisteeseen liittyvddn epdvarmuuteen ei
saada riittavasti tietoa talla hetkelld enimmaisajaksi sdédetyssa viidessa vuodessa. Tama voisi
johtaasiihen, etté laéke jaa korvausjarjestelmén ulkopuolelle enimmadisajan tayttymisen jalkeen.
Taman vuoksi ehdollisen korvattavuuden jatkuminen tarvittaessa myds pidempaén tulisi mah-
dollistaa.

12



Pykélan 4 momentissa saadettaisiin ehdollisen korvattavuuden paattymisestd, uudistamisesta ja
muuttamisesta. Ehdollisen korvattavuuden edellytysten olemassaolo tulisi aina erikseen arvi-
oida, kun ladkeyritys hakee ennen madréaikaisen paatoksen péaattymistd ehdollisen korvattavuu-
den ja tukkuhinnan uudistamista. Mikali edellytykset eivét tayty, valmiste poistuu korvausjar-
jestelmasta tai kasiteltdvana olevan uusintahakemuksen perusteella valmisteelle vahvistetaan
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta. Vastaavasti tulisi menetelld, jos valmisteelle ehdolli-
sen korvattavuuspaatoksen voimassaoloaikana haettaisiin korvattavuuden laajentamista tai eri-
tyiskorvattavuutta.

7 §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen. Pykaldin ehdotetaan lisattavaksi uusi 4 mo-
mentti. Muutoksen tarkoituksena on tarkentaa kohtuullisen tukkuhinnan arviointia tilanteessa,
jossa hakemusvalmisteen vertailuvalmisteista yksi tai useampi on ehdollisen korvattavuuden
piirissd. Voimassa olevan lain mukaan hintalautakunnan on laékevalmisteelle ehdotetun tukku-
hinnan kohtuullisuutta arvioidessaan otettava huomioon muiden saman sairauden hoidossa kay-
tettdvien valmisteiden hinnat. Ehdollisesti korvattavaa valmistetta koskevaan paatokseen liittyy
usein velvollisuus palauttaa osa valmisteen myyntituloista sairausvakuutusrahastolle eika vah-
vistettu tukkuhinta siten ole valmisteen todellinen hinta. Tdméan vuoksi sité ei ole perusteltua
huomioida hakemusvalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa. Tam4 tarkoittaa sita,
ettd hakemusvalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuuden hyvaksymisté tai hylk&damisté
ei voi perustella ehdollisen korvattavuuden piirissa olevan valmisteen vahvistetun tukkuhinnan
perusteella. Kyseistd valmistetta voidaan kuitenkin muutoin pitéé vertailuvalmisteena. Voi-
massa olevan lain perusteluissa on todettu, ettd ehdollisen korvattavuuden piirissa olevaa val-
mistetta ei pidetd vertailuvalmisteena. Lainsdddannon selkeyttdmiseksi asia vaatii tdsmenta-
mist4 ja siitd olisi tarpeen saatai laissa.

13 luku Tydterveyshuoltoa koskevat korvaukset

2 8. Yritt4jan ja muun omaa ty6tadn tekevan oikeus tydterveyshuollon korvaukseen. Sairausva-
kuutuslain 13 luvun 2 §:n 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd yrittajalla, jonka
yrittdjan eldkelain tai maatalousyrittdjan eldkelain mukainen vakuutus on paatetty kuntoutus-
tuen tai mééraaikaisen tapaturmaelakkeen johdosta, olisi oikeus tyéterveyshuollon korvaukseen
tyokyvyttomyyden alkamisajankohdasta lukien. Kyse olisi teknisestd muutoksesta, jolla aiem-
min vuoden 2018 alusta voimaan tulleen lainmuutoksen esitdista nakyva tavoite siitd, etta tyo-
terveyshuoltokustannukset voitaisiin korvata tyokyvyttomyyden alkamisajankohdasta lukien
kuntoutustuen tai maaraaikaisen tapaturmaeldkkeen paattymiseen saakka, kirjattaisiin myos itse
lain sanamuotoon.

2 Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2020.
Lain 6 luvun 6 a § ja 7 8:n 4 momentti ovat voimassa 31 péivéaén joulukuuta 2025.

Lain 6 luvun 6 a §:84 ei sovelleta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden hintalautakun-
taan ennen 1 paivaa tammikuuta 2020.

3 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys
Ehdotettu laki liittyy perustuslain 19 8:4an, jonka mukaan julkisen vallan on turvattava, sen

mukaan kuin lailla tarkemmin s&&detéan, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edis-
tettdva véeston terveyttd. Sairausvakuutuslaki toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momen-
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tissa saadettya riittavien sosiaali- ja terveyspalvelujen vaatimusta. Sairausvakuutuslakiin perus-
tuvan ladkekorvausjarjestelmén tarkoituksena on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville
henkil6ille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon l&&kkeet kohtuullisin kustannuksin. Pe-
rustuslakivaliokunta on pitanyt lainsaatdjalle asetettavan toimintavelvoitteen luonteen mukai-
sena sitd, etta sosiaaliturvaa suunnataan ja kehitetdan yhteiskunnan taloudellisten voimavarojen
mukaisesti (PeVM 25/1994 vp). Valiokunta on liséksi pitdnyt johdonmukaisena, etta niilta osin
kuin kysymys on julkisen vallan valittomasti rahoittamista perustoimeentuloturvaetuuksista,
etuuksien tasoa mitoitettaessa otetaan huomioon kulloinenkin kansantalouden ja julkisen talou-
den tila (PeVL 34/1996 vp). Hallitus katsoo, etteivat ehdotukset ole ristiriidassa perustuslain 19
8:n 3 momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terveyspalveluiden turvaamista koskevan vaati-
muksen kanssa.

Ehdotetut muutokset eivét ole perustuslain 15 §:ssd turvatun omaisuudensuojan tai perustuslain
18 §:ssé turvatun elinkeinovapauden kannalta ongelmallisia.

Esitetyilla perusteilla hallitus katsoo, etta esitys voidaan kasitella tavallisessa lain saatamisjar-
jestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 8:n 1 momentti ja 13 luvun 2 §:n 1 mo-
mentti,

sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 1 §:n 1 momentti laissa 437/2010 ja 13 luvun 2 8:n 1 momentti
laissa 1075/2018 seka

lisataan valiaikaisesti 6 lukuun uusi 6 a § ja véliaikaisesti 6 luvun 7 8:4an, sellaisena kuin se
on laeissa 802/2008 ja 1100/2016, uusi 4 momentti seuraavasti:

5 luku
Laakekorvaukset
18
Korvattava ladke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta l1&dakarin ja hammasladkarin seka rajattuun tai maara-
aikaiseen ladkkeenmadradmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon maard&dmén
ladkkeen kustannuksista. Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on ladkelain (395/1987) mu-
kaisesta ladkemaaraysta edellyttavastd laakevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettyna parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myds sellaisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon
mukaisesta vaihtokelpoisesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle mé&ratty ladkevalmiste on
vaihdettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisaksi edellytetaan, ettd ladkkeiden hinta-
lautakunnan laékevalmisteelle hyvaksyma korvattavuus on voimassa ja ettd ladkevalmisteesta
vakuutetulta peritty hinta on enintddn sen suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
tai 6 luvun 22 §:ssé tarkoitettu enimmaistukkuhinta, johon on lisatty enintdan laékelain 58 8:ssd
tarkoitetun ld&ketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltavd myyntikate ja arvonli-
sévero.

6 luku
Laakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
6asg
Ehdollinen korvattavuus

L&&kkeiden hintalautakunta voi hyvéaksyé erityisesta syysta korvattavuuden ja tukkuhinnan
ehdollisena myyntiluvalliselle l4&kevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehd& korvattavuus- ja tukkuhintapaattksen eh-
dollisena edellyttéen, ettd uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen laéketieteellinen tarve ja
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hoitokustannuksiin, kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen
tai muihin vastaaviin ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arvi-
ointiin vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkittdvad epdvarmuutta. Ehdollisesta korvattavuudesta
paatettdessd ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan noudattaen soveltuvin osin mité
Jaljempana 7 §:ssa saddetaan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan paatoksen osana on laékkeiden hintalautakunnan ja myyn-
tiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on méaéritelty valmisteen terveyshyotyihin, kustan-
nusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijaan liittyvan epdvarmuuden vas-
tuunjaosta seké sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden paattymisen
vaikutuksista. Mikali myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa maaritelty palautusmaksuvelvol-
lisuus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa maariteltyjen perusteiden mukaisesti Kansan-
eldkelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansanelakelaitos vastaa palautusmaksun toimeenpa-
nosta.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva pdatés on voimassa méérdajan siten kuin
jaljempénd 12 §:ssé saddetdan.

Ehdollisen korvattavuuden pééattyessa, la&kevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat,
ellei valmisteelle ole ennen mééardajan paattymista hyvaksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa si-
ten kuin téssé laissa saadetddn. Edellytykset ladkevalmisteen ehdolliselle korvattavuudelle ar-
vioidaan uudelleen edelld 1 momentissa todetun mukaisesti, mikali ld&kevalmisteelle haetaan
ehdollisen korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana
korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta.

78

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Edelld 1 momentin 1 kohdan tarkoittamassa arvioinnissa ei oteta huomioon sellaisten lagdke-
valmisteiden hintoja, joille on hyvaksytty ehdollinen korvattavuus tdaman lain 6 a §:n perus-
teella.

13 luku
Tydterveyshuoltoa koskevat korvaukset
28
Yrittdjén ja muun omaa tyotaan tekevan oikeus tydterveyshuollon korvaukseen

Tyoterveyshuoltolain 3 8:n 1 momentin 6 kohdassa tarkoitetulla yrittjall4 ja muulla omaa
tyotaan tekevalla, joka on jarjestanyt itselleen edelld 1 8:ssd tarkoitettua tyénantajan velvolli-
suudeksi sdddettya tai maarattya tyoterveyshuoltoa, on oikeus saada korvausta tasta toiminnasta
aiheutuneista tarpeellisista ja kohtuullisista kustannuksista (korvausluokka I). VVastaava oikeus
on tyokyvyttdmyyden alkamisajankohdasta lukien myos edell4 tarkoitetulla yrittdjalla ja muulla
omaa tyotaan tekevalld, joka on tyontekijan elédkelain 3 §:ssé tarkoitettujen tydelakelakien mu-
kaisella kuntoutustuella tai tyOtapaturma- ja ammattitautilain tai maatalousyrittijan tyotapa-
turma- ja ammattitautilain mukaisella maéraaikaisella tapaturmaelékkeelld ja jonka maatalous-
yrittajan eldkelain tai yrittajan elédkelain mukainen vakuutus on péatetty tyokyvyttémyyden joh-
dosta. Tallaiseen yrittdjdén ja muuhun omaa tyotaan tekevaan sovelletaan silloin, mitd tassé
luvussa sdddetadn yrittajasta.



Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2020.

Lain 6 luvun 6 a § ja 7 8:n 4 momentti ovat voimassa 31 péivaan joulukuuta 2025.

Lain 6 luvun 6 a §:84 ei sovelleta hakemuksiin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden hintalauta-
kuntaan ennen 1 pdivaa tammikuuta 2020.

Helsingissa  péivéana kuuta 2019

Paaministeri

Antti Rinne

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 8:n 1 momentti ja 13 luvun 2 §:n 1 mo-

mentti,

sellaisina kuin ne ovat 5 luvun 1 §:n 1 momentti laissa 437/2010 ja 13 luvun 2 8:n 1 momentti

laissa 1075/2018 seké

lisatédan valiaikaisesti 6 lukuun uusi 6 a 8 ja véliaikaisesti 6 luvun 7 §:&an, sellaisena kuin se
on laeissa 802/2008 ja 1100/2016, uusi 4 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5 luku
Laakekorvaukset
18
Korvattava lagke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 144-
kérin ja hammasléékérin sekd rajattuun tai
madréaikaiseen ladkkeenméaarddmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
madrddman ladkkeen kustannuksista. Ladke
korvataan edellyttaen, ettd kyse on ladkelain
(395/1987) mukaisesta ladkemadraysta edel-
Iyttavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kéytettyna
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen
myos sellaisesta Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaih-
tokelpoisesta ld&kevalmisteesta, johon poti-
laalle maaratty l1a&kevalmiste on vaihdettu ap-
teekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Liséksi

18

Ehdotus

5 luku
Laakekorvaukset
18
Korvattava lagke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 144-
kérin ja hammasléékérin sekd rajattuun tai
madréaikaiseen ladkkeenméaarddmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
madrddman ladkkeen kustannuksista. Ladke
korvataan edellyttden, ettd kyse on laékelain
(395/1987) mukaisesta ladkemadraysta edel-
Iyttavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kéytettynd
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen
myo0s sellaisesta Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaih-
tokelpoisesta ld&kevalmisteesta, johon poti-
laalle maaratty 1a&kevalmiste on vaihdettu ap-
teekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Liséksi



Voimassa oleva laki

edellytetaan, ettd ladkkeiden hintalautakunnan
ld&kevalmisteelle hyvaksyma korvattavuus on
voimassa.

6 luku

Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

19

Ehdotus

edellytetdan, ettd laékkeiden hintalautakunnan
ld&kevalmisteelle hyvaksyma korvattavuus on
voimassa ja ettd ladkevalmisteesta vakuute-
tulta peritty hinta on enintddn sen suuruinen
kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta tai
6 luvun 22 §:ssa tarkoitettu enimmaistukku-
hinta, johon on lisatty enintdan laakelain
58 §:ssa tarkoitetun la&ketaksan mukainen
apteekin toimitusmaksun sisaltdva myyntikate
ja arvonlisévero.

6 luku

Laédkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

6as§
Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvaksya
erityisesta syysta korvattavuuden ja tukkuhin-
nan ehdollisena myyntiluvalliselle 1aakeval-
misteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hin-
talautakunta voi tehda korvattavuus- ja tukku-
hintapaatoksen ehdollisena edellyttaen, etta
uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen
laéketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen la&kevalmisteen hoidolliseen ar-
voon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin
vastaaviin l&akevalmisteen korvattavuuteen
tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin
vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkittavaa epa-
varmuutta. Ehdollisesta korvattavuudesta
paatettédessd ehdotetun tukkuhinnan kohtuul-
lisuutta arvioidaan noudattaen soveltuvin
osin mitd jaljempana 7 8:ssd saadetaan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan paatok-
sen osana on ladkkeiden hintalautakunnan ja
myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus,
jossa on maaritelty valmisteen terveyshyotyi-
hin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin
tai muuhun vastaavaan tekijaan liittyvan epé-
varmuuden vastuunjaosta seka sopimuksen
toteutumisen seurannasta ja ehdollisen kor-
vattavuuden paattymisen vaikutuksista. Mi-
kali myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa
madritelty palautusmaksuvelvollisuus, palau-



Voimassa oleva laki

78
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperus-
teeksi hyvaksyttdvan tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon:

1) saman sairauden hoidossa kéytettavien
vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suo-
messa;

2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan
talousalueen maissa;

3) laékevalmisteen kaytosta aiheutuvat hoi-
tokustannukset ja kéytolla saavutettavat hyo-
dyt potilaan seké terveyden- ja sosiaalihuollon
kokonaiskustannusten kannalta;

4) kaytettavissa olevista muista hoitovaihto-
ehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustannukset;

5) korvauksiin kaytettavissé olevat varat.

Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huo-
mioon ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhin-
nan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustan-
nuksista on esitetty riittdvan yksiloityja, ver-
tailukelpoisia ja luotettavia ladkevalmistekoh-
taisia tietoja.

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvaksya
aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeam-
man tukkuhinnan ainoastaan perustellusta

20

Ehdotus

tusmaksu suoritetaan sopimuksessa maaritel-
tyjen perusteiden mukaisesti Kansanelékelai-
toksen sairausvakuutusrahastolle. Kansan-
elékelaitos vastaa palautusmaksun toimeen-
panosta.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa
koskeva paatds on voimassa maarédajan siten
kuin jaljempana 12 8:ssé sdadetaan.

Ehdollisen korvattavuuden paattyessa, 1aa-
kevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lak-
kaavat, ellei valmisteelle ole ennen mé&ara-
ajan paattymista hyvaksytty korvattavuutta ja
tukkuhintaa siten kuin tassa laissa séadetaan.
Edellytykset l1aakevalmisteen ehdolliselle kor-
vattavuudelle arvioidaan uudelleen edelld
1 momentissa todetun mukaisesti, mikali 1&a&-
kevalmisteelle haetaan ehdollisen korvatta-
vuuden uudistamista taikka ehdollisen korvat-
tavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden
laajentamista tai erityiskorvattavuutta.

78

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen



Voimassa oleva laki

syysté ja edellyttaen, ettd ehdotettua tukkuhin-
taa voidaan edelleen pitd4 kohtuullisena ot-
taen huomioon mitd 1 ja 2 momentissa séade-
taan.

13 luku
Tyoterveyshuoltoa koskevat korvaukset
28

Yrittdjan ja muun omaa tyotaan tekevén oi-
keus tyoterveyshuollon korvaukseen

Tyoterveyshuoltolain 3 §:n 1 momentin
6 kohdassa tarkoitetulla yrittajalla ja muulla
omaa tyotaan tekevallg, joka on jérjestanyt it-
selleen edelld 1 §:ssé tarkoitettua tyGnantajan
velvollisuudeksi séédettyd tai méarattya tyo-
terveyshuoltoa, on oikeus saada korvausta
t&sté toiminnasta aiheutuneista tarpeellisista ja
kohtuullisista kustannuksista (korvausluokka
1). Vastaava oikeus on myds edella tarkoite-
tulla yrittajalla ja muulla omaa tyotéan teke-
valla, joka on tyontekijén elékelain 3 §:ssd tar-
koitettujen tyGelékelakien mukaisella kuntou-
tustuella tai ty6tapaturma- ja ammattitautilain
tai maatalousyrittjan tyétapaturma- ja am-
mattitautilain mukaisella ma&rdaikaisella ta-
paturmaeldkkeelld ja jonka maatalousyrittdjan
eldkelain tai yrittjan eldkelain mukainen va-
kuutus on péatetty tyokyvyttomyyden joh-
dosta. Téllaiseen yrittdjdin ja muuhun omaa
tyotaan tekevaan sovelletaan silloin, mita
tassa luvussa saadetaan yrittajasta.

21

Ehdotus

Edellda 1 momentin 1 kohdan tarkoittamassa
arvioinnissa ei oteta huomioon sellaisten 1aa-
kevalmisteiden hintoja, joille on hyvéksytty
ehdollinen korvattavuus tdman lain 6 a §:n pe-
rusteella.

13 luku
Tydterveyshuoltoa koskevat korvaukset
28

Yrittdjan ja muun omaa tyotaan tekevén oi-
keus tyoterveyshuollon korvaukseen

Tyoterveyshuoltolain 3 §:n 1 momentin
6 kohdassa tarkoitetulla yrittajalla ja muulla
omaa tyotaan tekevallg, joka on jérjestanyt it-
selleen edelld 1 §:ssé tarkoitettua tyGnantajan
velvollisuudeksi séédettyd tai maarattya tyo-
terveyshuoltoa, on oikeus saada korvausta
t&sté toiminnasta aiheutuneista tarpeellisista ja
kohtuullisista kustannuksista (korvausluokka
1). Vastaava oikeus on tyokyvyttdmyyden alka-
misajankohdasta lukien myds edelld tarkoite-
tulla yrittgjalla ja muulla omaa ty6téan teke-
valla, joka on tyontekijén elékelain 3 §:ssd tar-
koitettujen tyGelékelakien mukaisella kuntou-
tustuella tai tyGtapaturma- ja ammattitautilain
tai maatalousyrittjan tyétapaturma- ja am-
mattitautilain mukaisella maérdaikaisella ta-
paturmaeldkkeelld ja jonka maatalousyrittajan
eldkelain tai yrittajan eldkelain mukainen va-
kuutus on péatetty tyokyvyttomyyden joh-
dosta. Téllaiseen yrittajaan ja muuhun omaa
tyotadn tekevadn sovelletaan silloin, mita
tassa luvussa saadetaan yrittajasta.



Voimassa oleva laki

22

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2020.

Lain 6 luvun 6 a § ja 7 8:n 4 momentti ovat
voimassa 31 paivaan joulukuuta 2025.

Lain 6 luvun 6 a §:44 ei sovelleta hakemuk-
siin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden hinta-
lautakuntaan ennen 1 pdivda tammikuuta
2020.
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