LUONNOS

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta, sairausvakuutus-
lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen
muuttamisesta seki liddkelain muuttamisesta

Esityksen pédasiallinen siséilto

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sairausvakuutuslakia, sairausvakuutuslain muuttamisesta
ja viliaikaisesta muuttamisesta annettua lakia seka ladkelakia.

Esityksen tavoitteena on valtion talouden tasapainottaminen 90 miljoonalla eurolla erilaisin 144-
kekustannuksiin kohdistuvin sdéstoin.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkekorvausten alkuomavastuu korotetaan 70 euroon ja sidotaan
kansaneldkeindeksiin. Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskeva sddntely ehdote-
taan vakinaistettavaksi voimassa olevan sddntelyn mukaisena. Hintakilpailun toimivuuden ja
sddstdjen toteutumisen varmistamiseksi ehdotetaan uusia sddnnoksia ladkkeiden hinnoitteluun.
Sairausvakuutuslakiin liséttdisiin uusi biologisten ldékkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden
laajuuden uudelleen arviointia koskeva sddnnds. Uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusién-
toja ehdotetaan myos tarkistettavaksi.

Ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosenttia maalis-
kuun alusta 2025. Hintojen alentaminen koskisi korvattavia lddkevalmisteita, jotka ovat saaneet
myyntiluvan vuonna 2010 tai sen jdlkeen pois lukien korvattavan biosimilaarivalmisteen perus-
teella muodostettuun viitehintaryhméén kuuluvat biologiset ladkevalmisteet.

Apteekeille, sivuapteekeille ja apteekkien verkkopalveluille asetettaisiin lddkelaissa velvoite
tarjota ostajalle hinnaltaan halvinta lddkemaaraykselld toimitettavaa ladkevalmistetta ja niiden
seki apteekkien palvelupisteiden hintaneuvontavelvoitetta tismennettéisiin. Apteekkien ja si-
vuapteekkien olisi lisdksi pidettdva varastossa edullisimpia ladkkeitd. Apteekeille annettaisiin
oikeus poiketa lddkeméaarayksestd yksittdisessd poikkeustilanteessa.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi tehtdviksi sairausvakuutuslakiin Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseen (EU) 2021/2282 terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta (HT A-asetus) liittyvét tiydentavit muutokset koskien ladkkeiden hintalautakun-
nan tehtdvid, korvattavuushakemukseen liitettavid tietoja, korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamista, hakemusten késittelyaikaa seka tietojen luovuttamista HT A-asetuksen
mukaiselle koordinointiryhmélle.

Esitys liittyy valtion vuoden 2025 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kéasiteltdvéksi sen yh-
teydessa.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2025.
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PERUSTELUT

1 Asian tausta ja valmistelu

1.1 Tausta

1.1.1 Hallituksen ja hallitusohjelman séddstdtavoitteista

Péaministeri Orpon hallitusohjelmassa linjattiin, ettd naispuolisen tyontekijdn tyOnantajalle
maksettava kertakorvaus alennetaan 1 500 euron tasolle ja luovutaan ensimméisen 16 arkipai-
vin ajalta korotettuna maksettavasta vanhempainrahasta. Muutoksien julkisen talouden saésto-
tavoite olisi vuositasolla ollut 35 miljoonaa euroa. Pdaministeri Orpon hallitus sopi budjettirii-
hessd 2025-2028 julkisen talouden suunnitelmasta. Budjettiriihessi paatettiin, ettei edelld mai-
nittuja muutoksia toteuteta, mutta sosiaali- ja terveysministerio valmistelee kehysritheen men-
nessd korvaavan 35 miljoonan euron sééstdehdotuksen.

Hallituksen kehysriihessd 16.4.2024 hallitus teki paétokset, joilla parannetaan julkisen talouden
kestévyyttd ja luodaan edellytykset velkaantumisen kasvun taittamiseen. Julkisen talouden kes-
tavyyttd on tarkoitus parantaa myos ladkesdastdin (Julkisen talouden suunnitelma vuosille
2025-2028; Valtiovarainministerion julkaisuja 2024:29). Kehysriihessd péétettiin, ettd edelld
mainitut 35 miljoonan euron korvaavat sdistot sairaanhoitovakuutuksen valtionosuuteen toteu-
tettaisiin ladkkeisiin kohdistuvin sdistotoimin. Lisdksi kehysriihessd paétettiin, ettd ladkekor-
vausten alkuomavastuu korotettaisiin vuoden 2025 alusta 70 euroon ja sidottaisiin kansanela-
keindeksiin. T4lld toimenpiteelld tavoitellaan 22-25 miljoonan euron sddstod. Lisdksi padtettiin
hakea 30 miljoonan euron sdastot ladkekorvausjarjestelmistd mm. ladkkeiden viitehintajarjes-
telmaa koskien. Kehysriihessa annettiin paatds myos 10 miljoonan euron lisdsddstojen hakemi-
sesta jérjestelmésti vuodesta 2027 alkaen.

Téassd hallituksen esityksessd ehdotetuin keinoin ehdotetaan toteutettaviksi kehysriihessd
vuonna 2025 vaaditut yhteensd 90 miljoonan euron vuotuiset lddkekustannussiéstot julkiseen
talouteen. Vuonna 2027 kehysriihipaédtoksesséd ladkekorvausjérjestelméin kohdistetun 10 mil-
joonan euron lisdsédston toteuttamista koskeva valmistelu kdynnistetddn myohemmin.

Hallitusohjelmassa asetettiin my0s apteekkitalouden uudistukselle 30 miljoonan euron vuosit-
tainen sddstotavoite julkiseen talouteen. Tavoitteen toteuttamiseksi tarvittavat muutokset ehdo-
tetaan toteutettavan osana apteekkijarjestelmén uudistusta vuoden 2026 alusta alkaen.

1.1.2 Muut hallitusohjelman tavoitteet

Esityksessd ehdotetut apteekkien lddkevarastointia ja hintaneuvontaa koskevat ladkelain muu-
tokset toteuttavat edelld mainittujen sééstotavoitteiden lisdksi osaltaan hallitusohjelmakirjauk-
sia, joiden mukaan apteekkitaloutta uudistamalla pyritddn nykyistd kustannustehokkaampaan
ladkkeiden vahittdisjakelujarjestelmin jarjestadmiseen ja lisdtdadn ladkkeiden hintakilpailun edel-
lytyksia.

Hallituskaudella lddkeasioiden uudistusta jatketaan lddkkeet ja apteekkitalous -hankkeessa,
jonka tarkoituksena on toimeenpanna pééministeri Orpon hallitusohjelman lddkeasioita koske-
via toimenpiteita.
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1.1.3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282 terveysteknologian arvioin-
nista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (HT A-asetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282 terveysteknologian arvioinnista ja
direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (myohemmin H7A-asetus) hyvéksyttiin joulukuussa
2021 ja sen soveltaminen alkaa tammikuussa 2025 portaittain laajentuen. HT A-asetuksen ta-
voitteena on yhtendistdd terveysteknologioiden arviointien (HTA) tietopohjaa Euroopassa. Paa-
vastuu asetuksen toimeenpanosta on koordinointiryhmailli ja kansallisilla viranomaisilla. Ensi-
vaiheessa on tunnistettu, ettdi HTA-asetuksen kansallisen soveltamisen alkamisesta vuoden
2025 alussa aiheutuu muutostarpeita sairausvakuutuslain 6 lukuun. Lakimuutokset ehdotetaan
tehtivin tdssd esityksessé ladkekorvauksia koskevien muutosten yhteydessa.

1.2 Valmistelu

1.2.1 HT A-asetuksen valmistelu

Euroopan komissio antoi 31.1.2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (COM(2018) 51 final,

linkki direktiiviechdotukseen  Eurlex-palvelussa: https://eur-lex.europa.cu/legal-con-
tent/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018PC0051).

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut komission ehdotuksesta kaksi lausuntoa. Ensim-
méinen lausunto annettiin 10.8.2018 (Linkki lausuntoon EurLex-palvelussa: https://eur-lex.eu-
ropa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018AE0626) ja toinen 16.7.2021 (Linkki
lausuntoon EurLex-palvelussa: https://eur-lex.europa.cu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:52021AE1784 ). HTA-asetus hyvéksyttiin 15.12.2021 ja sitd sovelletaan 12.1.2025 al-
kaen.

Valtioneuvosto antoi 12.4.20218 eduskunnalle kirjelmén komission asetusehdotuksesta (U
14/2018 vp). Valtioneuvosto kannatti asetusehdotusta padosin ja piti hyvina, etti se on huolella
valmisteltu ja ettd valmistelun ldpindkyvyys on varmistettu vaikutusarvioinnilla. Valtioneu-
vosto kannatti yhteistyon lisddmisté jdsenvaltioiden vililld terveysteknologioiden arvioinnissa
jayhteisten kliinisten arviointien tekemisessd, mutta katsoi ehdotuksen yksityiskohtien vaativan
tdsmennyksid. Yhteistyo tulisi toteuttaa siten, ettd se ei rajoita jasenvaltioiden toimivaltaa paat-
tad terveydenhuollon jérjestimisestd ja voimavarojen kohdentamisesta. Valtioneuvosto kannatti
yleiselld tasolla asetusehdotuksen tavoitteita parantaa innovatiivisten terveysteknologioiden
saatavuutta, varmistaa resurssien tehokas kaytto ja lujittaa terveysteknologian arvioinnin laatua
sekd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta.

Valtioneuvosto kannatti varauksella terveysteknologioiden yhteisid eurooppalaisia kliinisié ar-
viointeja. Lahtokohtaisesti yhteisten arviointien rajaaminen kliinisiin arviointeihin oli perustel-
tua ja paillekkdisen tyon vélttiminen oli kannatettavaa. Valtioneuvosto huomautti kuitenkin,
ettd kliininen arviointi ei ole kokonaan erotettavissa terveystaloudellisesta arvioinnista. Yhtei-
nen kliininen arviointi saattaisi valtioneuvoston nikemyksen mukaan olla ainakin joissakin ti-
lanteissa tarkoituksenmukainen. Kuitenkin ehdotuksen mukainen sidintely saattaisi viivéstyttia
ja pidentéd ladkkeiden arviointiprosessia Suomessa ja néin ollen myos hidastaa uusien ladkkei-
den padsya potilaiden kéyttoon. Siksi valtioneuvosto ehdotti, ettd yhteisarvioinnin aikataulua
koskevissa sadannoksissd pyrittiisiin varmistamaan, ettd kansallisesti tehtdvéat muut kuin kliini-
set arvioinnit olisi mahdollista saada valmiiksi pian myyntiluvan mydntédmisen jélkeen ja ennen
ladkkeen kayttoonottoa. Oli epdselvad, miten yhteisarvioinnin kdyton velvoittavuus vaikuttaisi
myyntiluvan haltijoiden mahdollisuuksiin valmistella korvattavuushakemuksia ja niihin liitty-
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vid terveystaloudellisia selvityksié ja aiheuttaisiko velvoittavuus viiveitd hakemusten toimitta-
miseen viranomaiselle. Viiveitd oli odotettavissa erityisesti tilanteissa, joissa kliininen arviointi
ei olisi kdytettidvissd myyntilupapdédtoksen voimaantullessa.

Valtioneuvosto piti tarpeellisena, ettd jatkovalmistelussa tismennetddn asetusehdotuksen suh-
detta EU:n laiteasetuksissa tarkoitettuun kliiniseen arviointiin. Rokotteiden arvioinnissa on kyse
laajojen viestovaikutusten mallintamisesta. Valtioneuvosto katsoi, ettd ehdotettu arviointimalli
olisi rokotteiden osalta Suomelle huononnus nykytilanteeseen ja edellytti rokotteiden rajausta
yhteisen kliinisen arvioinnin ulkopuolelle. Ehdotus olisi velvoittanut jisenmaita yhteisten klii-
nisten arviointien kdytt6on. Jasenvaltiot eivét olisi saaneet tehdé kansallista kliinistd arviointia
tai vastaavaa arviointiprosessia terveysteknologiasta, joka sisdltyy luetteloon yhteiseurooppa-
laisesti arvioitavista terveysteknologioista tai jota koskeva yhteinen kliininen arviointi on kiyn-
nistetty. Kliinisten arviointien kategorista kieltdmista esitetylla tavalla ei valtioneuvoston néike-
myksen mukaan voitu pitdd kannatettavana.

Valtioneuvosto kannatti pddosin asetukselle ehdotettua soveltamisalaa. Kuitenkin valtioneuvos-
ton nikemyksen mukaan soveltamisalaa oli tarkistettava seki lddkkeiden ettd ladkinnéllisten
laitteiden osalta. Lisdksi epdselvda oli, jaiko asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle sellainen
kliininen arviointi, jonka tavoitteena ei ole uuden teknologian kdyttoonotto tai korvattavuudesta
paittiminen.

Valtioneuvosto kannatti varauksella arviointeja koskevien yhdenmukaisten sddntdjen laati-
mista. Sindnsi oli perustelua kéyttdd yhdenmukaista ldhestymistapaa ja yhteisty0ssé kehiteltyjé
menetelmid, mutta alemman tason sdddoksissd myohemmin méaariteltdvat menettelytavat eivét
saisi muodostua liian raskaiksi. Valtioneuvosto piti térkedna, ettd myos terveyspalvelujen jér-
jestdjid ja rahoittajia seké kansallisia korvattavuuspaitoksia tekevid viranomaisia kuullaan sa-
massa yhteydessd. Valtioneuvosto suhtautui positiivisesti, mutta varauksella, esitykseen perus-
tettavasta koordinointiryhmaésté. Valtioneuvosto kannatti yhteisii tieteellisid kuulemisia, mutta
kiinnitti huomiota ndiden menettelyjen tarkoituksenmukaisuuteen ehdotetussa laajuudessa ja
katsoi, ettd tieteelliselle kuulemiselle ehdotettuja menettelyja on tarpeen arvioida suhteessa
niistd atheutuvaan tyomaarddn ja saavutettavaan hyotyyn, kun otetaan huomioon, etti tieteelli-
nen kuuleminen ei sido osapuolia jatkotyossa.

Valtioneuvosto kannatti asetusehdotuksen mukaista jasenvaltioiden vapaaehtoista yhteistyoté
kehitteilld oleviin teknologioihin liittyen. Suomen nékdkulmasta ehdotettu yhteistyo olisi kan-
natettavaa, koska pienen maan voimavarat timén tyyppiseen tyohdn ovat hyvin rajalliset. Paal-
lekkaistd tyotd jo tehtdvéan yhteistyon kanssa oli kuitenkin syytd valttdd. Valtioneuvosto kan-
natti ehdotuksen mukaista vapaaehtoista yhteistyotd muiden kuin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien menetelmien arvioinnissa. Valtioneuvosto suhtautui myds positiivisesti ehdotuksen
mukaiseen porrastettuun voimaantulo- ja taytdntoonpanoaikatauluun.

Eduskunnan talousvaliokunta sekd sosiaali- ja terveysvaliokunta antoivat lausunnot (TaVL
17/2018vp ja StVL 7/2018vp) suurelle valiokunnalle. Suuri valiokunta yhtyi 30.11.2018 eri-
koisvaliokuntien lausuntojen mukaisesti valtioneuvoston kantaan (SuVEK 146/2018 vp).

Sosiaali- ja terveysministerid (STM) lahetti eduskunnalle 9.4.2021 aiempaa kirjelmai tdyden-
tavén selvityksen (UJ 4/2021vp). Selvitys liittyi Coreperissd 24.3.2021 trilogineuvotteluman-
daatin saamiseksi kisiteltyyn silloisen puheenjohtajamaan Portugalin asetusehdotukseen. Sel-
vityksessd todettiin, ettd asetusehdotus vastasi oleellisilta osin kirjelméssa U 14/2018 vp esitet-
tyjd Suomen kantoja. Selvityksen mukaan asetusehdotukseen tehtyjen muutosten keskeisia ta-
voitteita on ollut saavuttaa myyntiluvanhaltijoiden, arvioijien ja jisenmaiden nékdkulmasta en-
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nustettavuus seka kiytettivissd olevat resurssit ja jasenmaiden tarpeet huomioiva arviointikoh-
teiden valinta, riittdva joustavuus sekéd varmistaa asetuksen juridinen perusta. Erityisesti on ha-
luttu varmistaa, ettd yhteiset arviointiraportit (joint clinical assessement, JCA) siséltévit vain
tieteellisen arviointiin perustuvan hoidollisen arvon arvioinnin ilman sitovaa vaikutusta kansal-
liseen pédtdksentekoon.

Asetusehdotuksen mukaan jédsenmaiden nimedmistd henkildistd koostuva koordinointiryhmé
olisi arvioinneissa keskeinen toimija, joka muun muassa hyvéksyisi arviointiraportit lahetetti-
viksi komission lopullisesti hyvéksyttdviksi. Kysymyksessd on tieteellinen raportti, jossa tulisi
pyrkid yksimielisyyteen, mutta toisaalta yksimielisyyden vaatimus antaisi yksittéiselle jésen-
maalle mahdollisuuden estdd raportin hyvéksyntd. Suomi piti tirkedna, ettd varmistetaan rapor-
tin valmistuminen ja julkaiseminen aikataulussa myds silloin, kun konsensusta ei saavuteta,
jotta raportin kansallinen hyddyntdminen olisi mahdollista. Suomi piti ensisijaisena vaihtoehtoa
arviointiraportin hyvaksymisestd kahden kolmasosan enemmistolld. Tieteellistd arviointiraport-
tia ei Suomen nikemyksen mukaan olisi perusteltua hyviksyd méadrdenemmistopéatokselld. Ot-
taen kuitenkin huomioon sen, ettei raportin sisdllolla olisi sitovia vaikutuksia jasenmaan kan-
salliseen paédtoksentekoon, myos hyviksyminen kaksinkertaisella enemmistolla voisi tulla ky-
seeseen.

Aiemmassa valtioneuvoston kirjelmissd eduskunnalle huolenaiheeksi oli nostettu yhteisarvi-
oinnin sitovat vaikutukset kansalliseen paitoksentekoon seké niistd aiheutuvat taloudelliset vai-
kutukset. Suomen puheenjohtajuuskaudella luonnoksesta poistettiin sitovuutta koskevat ele-
mentit, joten tiltd osin neuvottelutulos oli Suomen tavoitteiden mukainen. Asetusehdotuksen
lahtokohtana on jasenmaan oikeus pattdd kansallisesta terveydenhuollosta Euroopan Unionin
toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 168(7) artiklan mukaisesti. Sitovuuden poistuminen
on poistanut myos suurimmat epavarmuudet taloudellisten vaikutusten osalta. Yhteisarvioinnit
poistavat jasenmaiden tekemdd pédllekkaisté tyotd ja siten varmistavat resurssien tarkoituksen-
mukaisen kdyton. Komissio rahoittaa yhteisarvioinnit.

Yhteisarvioinnin valmistumisen aikataululla saattoi olla tosiasiallisia vaikutuksia kansalliseen
ladkkeiden kayttoonoton padtdksentekoprosessiin. Asetusluonnoksessa kiellettiin terveystekno-
logian kehittdjaa lahettdmasti jasenmaalle tietoja, jotka on jo toimitettu yhteisarviointia varten.
Joissain tilanteissa asetusluonnoksen tietojen ldhettdmiskielto voi estédd hintalautakuntaa késit-
teleméstd ladkkeen korvattavuutta direktiivin mukaisessa ajassa. Suomi oli nostanut asetuksen
ja transparenssidirektiivin keskindisen suhteen esille.

Selvityksessa todettiin, ettd asetus oli laadittu ensisijaisesti ladkevalmisteiden arvioinnin nako-
kulmasta, eikd vaatimuksia, prosessin kulkua tai arviointien kohteiden valintaa ole lddkinnallis-
ten laitteiden tai [VD-diagnostiikan osalta kuvattu yhti tisméillisesti kuin l4d4kkeiden osalta.
Suomi on toistuvasti esittdnyt huolen siitd, ettd ladkinnallisia laitteita ja IVD-diagnostiikkaa
koskevia artikloja pitdisi tismentéd ja huomioida niitd koskeva uusi EU-lainsdédéntd my0s pro-
sessin kulussa sekd vaatimuksissa.

Eduskunnan talousvaliokunta sekd sosiaali- ja terveysvaliokunta totesivat, ettei selvitys aiheuta
toimenpiteitd. Suuri valiokunta totesi 30.4.2021, ettei silld ole huomauttamista valtioneuvoston
toimintalinjaan (SuVEK 29/2021 vp).

1.2.2 Hallituksen esityksen valmistelu
Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossd yhteystyossa Ladkealan tur-

vallisuus- ja kehittdimiskeskuksen (jdljempénd Fimea), ja Kansaneldkelaitoksen (jdljempéna
Kela) kanssa.



LUONNOS

Hallituksen esityksen perusvalmistelun aikana ennen lausuntokierroksen alkamista STM jérjesti
23.5.2024 ladkealan keskeisimmille sidosryhmille keskustelutilaisuuden hallituksen ladkekus-
tannuksiin kohdennetuista sddstotoimenpiteistd. Tilaisuuteen osallistui apteekkien, 1ddketeolli-
suuden ja viranomaisten edustajia. Edustettuja organisaatioita oli ministerion liséksi seitsemdn
ja osallistujia paikan pdilla ja etdyhteydelld yhteensd noin 30.

Hallituksen esityksen luonnoksesta jarjestettiin lausuntokierros 24.6.2024-12.8.2024. Lausun-
toa pyydettiin yhteensé 60 taholta, minké lisdksi kaikilla halukkailla oli mahdollisuus antaa lau-
suntonsa Lausuntopalvelu.fi -palvelussa.

Hallituksen esitysluonnokseen annetut lausunnot ovat julkisesti saatavilla lausuntopalvelussa
osoitteessa https://www.lausuntopalvelu.fi/Proposal Area/F1/ProposalCreation/Create EditPro-
posal/8c28c55d-efb7-43¢f-9d52-05f374fae7e8 tai hankeikkunassa https://stm.fi/hanke?tun-
nus=STM120:00/2023.

2 HTA-asetuksen tavoitteet ja pAidasiallinen sisilto

HTA-asetuksen tavoitteena on saavuttaa potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea taso
samalla, kun varmistetaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta lddkkeiden, ladkinnallisten
laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l4ddkinnéllisten laitteiden osalta. Asetuksella
luodaan puitteet jasenvaltioiden yhteistyon tukemiseksi ja otetaan kéyttoon terveysteknologioi-
den kliinisen arvioinnin edellyttimét toimenpiteet. Tavoitteisiin pyritdén samanaikaisesti, ja
vaikka ne ovat erottamattomasti kytkoksissé toisiinsa, kumpikaan niisté ei ole toissijainen toi-
seen ndhden. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklan osalta ase-
tuksessa vahvistetaan yhteisen tyon toteuttamista koskevat menettelyt ja sddnndt ja luodaan
unionin tason kehys. SEUT 168 artiklan osalta asetuksessa sallitaan tiettyja terveysteknologian
arvioinnin nékdkohtia koskeva jasenvaltioiden vélinen yhteisty0 ja pyritddn samalla takaamaan
korkeatasoinen terveyden suojelu. Yhteisté tyotd olisi toteutettava hyvéa hallintokdytantda nou-
dattaen ja siind olisi pyrittdvd mahdollisimman korkean laadun, lépindkyvyyden ja riippumat-
tomuuden saavuttamiseen (HT A-asetuksen johdanto-osan k. 11-12).

Asetuksen tavoitteena on yhtendistda terveysteknologioiden arviointien (HTA) tietopohjaa Eu-
roopan talousalueella vuodesta 2025 alkaen. Asetus koskee seki ladkkeitd ettd ladkinnéllisid
laitteita. Asetuksen myd6td uusista myyntiluvan saavista lddkevalmisteista, niiden kdyttdaihei-
den laajennuksista seké osasta korkeampien riskiluokkien ladkinnéllisisti laitteista tehd4én yh-
teiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit, joissa uutta hoitoa vertaillaan olemassa olevaan hoi-
toon tai hoitoihin ja jotka julkaistaan pian myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Yhtendistdmisen
tarkoitus on vidhentad padllekkiistd tyotd ja parantaa kliinisten arviointien laatua. HT A-asetus
tulee voimaan vaiheittain: vuonna 2025 sy6pa- ja ATMP-valmisteet, vuonna 2028 harvinaissai-
rauksien valmisteet ja vuonna 2030 kaikki myyntiluvan saavat ladkevalmisteet. Asetuksen kes-
keinen tyokalu ovat terveysteknologioiden yhteiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit, joissa
selvitetddn arvioitavalla menetelmilld saavutettavaa suhteellista terveyshyotyd sekd turvalli-
suutta.

HTA-asetuksessa on sdddokset terveysteknologian arviointia késittelevistd jdsenvaltioiden
koordinointiryhmaésté, ryhmén jésenistd, puheenjohtajasta, alaryhmisti, pdétds- ja ddnestysme-
nettelystd, tehtdvistd, laadunvarmistuksesta, tydohjelmasta ja vuosikertomuksesta (3-6 art.).

HTA-asetuksessa sdddetddn yhteisistd kliinisistd arvioinneista. Niiden osalta sdddetiddn arvioin-
tien kohteena olevista terveysteknologioista, arvioinnin kdynnistdmisestd, raporteista, asiakirja-
aineistosta, arviointiprosessista, arvioinnin paivittdmisestd sekd jésenvaltioiden oikeuksista ja
velvoitteista ottaa huomioon julkaistut raportit ja muut tiedot (7-14, 24-26 art.).
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Kolmanneksi HT A-asetuksessa sdddetddn yhteisesta tieteellisestd kuulemisesta. Koordinointi-
ryhmai voi toteuttaa kuulemisen vaihtaakseen terveysteknologian kehittéjien kanssa tietoja nii-
den kehittimissuunnitelmista. Asetuksessa sdddetddn kuulemisperiaatteista, kuulemispyyn-
ndistd, menettelystd, loppuasiakirjojen laatimisesta ja hyviksymisestd (16-19 art.).

HTA-asetuksessa sdddetddn myos kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittamisesta
(Horizon scanning). Koordinaatioryhma huolehtii, etti sellaisista kehitteilld olevista terveystek-
nologioista laaditaan selvityksi4, joilla odotetaan olevan merkittdvaa vaikutusta potilaisiin, kan-
santerveyteen tai terveydenhuoltojérjestelmiin (22 art.).

Liséksi asetuksessa sdéddetdén terveysteknologian arviointia koskevasta vapaaehtoisesta yhteis-
tyostd. Komissio tukee jasenvaltioiden valistd yhteistyota ja tietojen vaihtoa muun muassa kos-
kien terveysteknologian ei-kliinistd arviointia ja yhteistyossd tehtdvid arviointeja ladkinnalli-
sistd laitteista (23 art.). HTA-asetuksessa sdddetddn myos unionin rahoitustuesta HT A-asetuk-
sen mukaiseen toimintaan (27 art.) sekd komission tuesta koordinointiryhmélle (28 art.), sen
perustamasta sidosryhméverkostosta (29 art.) ja verkkoalustasta (30 art.).

Komissio vahvistaa HT A-asetuksen 15, 25 ja 26 artiklan nojalla taytdntoonpanosaéddoksilld yk-
sityiskohtaisia menettelysdant6ja koskien mm. yhteistyGté, arviointiin osallistuvien riippumat-
tomuutta ja valintaa seké asiakirjoja. Komissio on 23.5.2024 antanut tdytdntoonpanoasetuk-
sen (EU) 2024/1381 ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevien unionin tasolla tehtdvien yhteis-
ten kliinisten arviointien laadintaan ja paivittdmiseen liittyvdd vuorovaikutusta ja tietojen vaih-
toa ja niihin osallistumista koskevien menettelysdéntdjen seka téllaisiin yhteisiin kliinisiin arvi-
ointeihin liittyvien asiakirjojen esittimismallien vahvistamisesta terveysteknologian arvioin-
nista annetun asetuksen (EU) 2021/2282 nojalla. Lisdksi on tarkoitus hyvéiksya tdytdntoonpa-
noasetukset sidonnaisuuksien kasittelystd, yhteistyosta tietojen vaihdossa Euroopan ladkeviras-
ton kanssa, menettelysddnnds yhteisestd tieteellisestd neuvonnasta lddkkeiden osalta sekd me-
nettelysdénnokset yhteisesti tieteellisestd neuvonnasta ja yhteisesté kliinisesti arvioinnista laa-
kinnéllisten laitteiden ja IV-diagnostiikan laitteiden osalta.

HTA-asetuksen 20 artiklan nojalla komissio hyviksyy taytdntoonpanosdadoksilld yksityiskoh-
taiset menettelysdannat, jotka koskevat yhteisen tieteellisen kuulemisen eri osa-alueita ja koor-
dinaatioryhmé vahvistaa 21 artiklan nojalla 20 artiklan mukaisia menettelysdantdja noudattaen
erdiden toimitettavien asiakirjojen muodon ja esittimismallit.

3 Nykytila ja sen arviointi

3.1 Sairausvakuutuslain lidikekorvausjérjestelmi
3.1.1 Nykytila

Lddkekorvaukset

Ladkehoito on tirkein hoitomuoto monen sairauden hoidossa. Suomessa avohoidon reseptilaék-
keet madrataan sdhkoiselld 1adkemadraykselld ja ne toimitetaan apteekeista.

Ladkekorvaukset ovat osa lakisdéteistd sairausvakuutusta. Sairausvakuutuksen ld&kekorvaus-
jérjestelmén keskeinen tavoite on antaa potilaalle taloudellista turvaa sairauden sattuessa. Lai-
kekorvausjérjestelmén tehtdvand on turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville henkildille sai-
rauden hoidossa tarpeelliset avohoidon lddkkeet kohtuullisin kustannuksin. Lédkekorvausjér-
jestelmén kautta médritetdén my0s yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi katsotun lddkehoi-
don kustannuksista. Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvistd tehtévistd sekd
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seuraa ja valvoo sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja madrdysten noudat-
tamista ja toteuttamista.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) nojalla voi saada korvausta ladkédrin ja hammasldikéarin seka
rajattuun tai méiidrdaikaiseen lddkkeenmairdédmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoi-
toon madradman ladkkeen kustannuksista ja sellaisesta korvattavasta vaihtokelpoisesta 14dk-
keestd, johon méaritty ladkevalmiste on apteekissa vaihdettu. Korvausta voi saada sellaisesta
ladkemaaraykselld madratysta ladkkeestd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kiy-
tettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Oikeus korvaukseen on vain tar-
peellisista sairaanhoidon kustannuksista. Tarpeellisena pidetdén yleisesti hyviaksytyn, hyvin
hoitokdytdnndn mukaista hoitoa.

Ladketoimituksen yhteydessd sairausvakuutuksesta korvattavat ladkkeet yleensd suorakorva-
taan, eli asiakas maksaa apteekissa vain omavastuuosuuden ja Kela maksaa myohemmin asiak-
kaan puolesta korvattavan osuuden apteekille. Jokainen Suomessa asuva on oikeutettu 14édke-
korvauksiin riippumatta esimerkiksi asuinpaikasta tai muista tekijoista.

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

Ladkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Ladkkeet voivat olla perus- tai erityis-
korvattavia ja korvauksena maksetaan kiinted prosenttiosuus korvauksen perusteena olevasta
ladkekustannuksesta. Peruskorvauksen mééra on 40 prosenttia peruskorvattavaksi hyvaksytty-
jen ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden seké perusvoiteiden kustannuksista. Alempi eri-
tyiskorvaus on 65 prosenttia alemman erityiskorvausluokan ldékkeiden seké kliinisten ravinto-
valmisteiden kustannuksista ja ylempi erityiskorvaus 100 prosenttia ldékekohtaisen 4,50 euron
omavastuun ylittdvilti osalta ylemman erityiskorvausluokan ladkkeiden kustannuksista. Alem-
man erityiskorvausluokan ladkkeiltd edellytetdén, ettd kysymyksessd on vaikean ja pitkédaikai-
sen sairauden hoidossa tarvittava valttimaton ladke. Ylemman erityiskorvausluokan ladkkeelta
edellytetddn, ettd kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava, vai-
kutustavaltaan korvaava tai korjaava vélttimaton l4éke.

Erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista sdddetéén valtioneuvoston asetuksella vaikeiden
ja pitkdaikaisten sairauksien lddkehoidon kustannusten korvaamisesta (25/2013). Sairauksista,
joiden hoidossa tarvittava kliininen ravintovalmiste oikeuttaa sairausvakuutuslain mukaiseen
korvaukseen, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella kliinisten ravintovalmisteiden kustannus-
ten korvaamisesta (27/2013). Kela voi tarkemmin paattda tarvittavista selvityksista ja niista 1a4-
ketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttya, jotta lddkkeiden erityiskorvaaminen ja klii-
nisten ravintovalmisteiden korvaaminen on vakuutetulle lddketieteellisesti perusteltua. Saadak-
seen ladkkeen erityiskorvattuna vakuutetun on osoitettava sairaus ja lddkehoidon tarve ladka-
rinlausunnolla tai joissakin tapauksissa muulla riittévélld selvitykselld. Erityiskorvausoikeuden
vakuutetulle myontéda Kela.

Vuosiomavastuun ylittdvid kustannuksia korvataan lisdkorvauksella. Sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 8 §:n nojalla vuosiomavastuun ylityttyd vakuutettu maksaa 2,50 euron ladkekohtaisen oma-
vastuun lisdkorvattavista ladkkeistddn. Vuonna 2024 vuosiomavastuu on 626,94 euroa. Vuo-
siomavastuun taso on sidottu elinkustannusindeksiin siten, ettd sitd muutetaan samanaikaisesti
ja samassa suhteessa kuin kansaneldkkeitd muutetaan kansaneldkeindeksistd annetun lain
(456/2001) mukaisesti. Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.
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Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 momentin nojalla ldékkeen, kliinisen ravintovalmisteen
sekd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enintdén
ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun siséltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos val-
miste sisdltyy viitehintaryhméén, korvauksen perusteena on enintdén viitehintaryhmalle vahvis-
tettu viitehinta, johon on lisétty apteekin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Vakuutettu maksaa
viitehinnan ylittdvén osan kokonaan itse, jos ostetun lddikkeen hinta on viitehintaa kalliimpi ja
potilas on kieltdnyt ld4dkkeen vaihdon halvempaan vastaavaan valmisteeseen. Viitehinnan ylit-
tava osuus ei myoOskddn kerrytd vuosiomavastuuta. Jos vakuutettua hoitava laédkéri on kieltényt
ladkkeen vaihdon lddketieteellisin tai hoidollisin perustein, vakuutettu saa korvauksen ostetun
ladkkeen hinnasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi.

Lddkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

Ladkevalmisteen korvaamisen edellytys on, ettd lddkevalmisteelle on hyvéksytty lddkkeiden
hintalautakunnassa korvattavuus ja korvauksen perusteena oleva tukkuhinta. Korvattavuus voi-
daan vahvistaa enintdin myyntilupaviranomaisen ladkevalmisteelle vahvistamassa valmisteyh-
teenvedossa hyvaksyttyjen kdyttdaiheiden mukaisessa laajuudessa. Edelld sanottu koskee so-
veltuvin osin myds kliinisid ravintovalmisteita sekd perusvoiteita. Korvattavia ladkkeitd ovat
myos ladkemadraykselld médrityt ladketieteellisin perustein vélttdméttomat itsehoitolddkkeet,
joiden korvattavuus on voimassa. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myos sellaisesta korvat-
tavasta, vaihtokelpoisesta valmisteesta, johon hinelle méairitty ladkevalmiste on apteekissa
vaihdettu.

Sairausvakuutuslain 6 luvussa sdddetiddn ladkevalmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta.
Lain 6 luvun 4 §:ssd sdddetddn peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta
ja 8 §:ssé erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja siitd, mitd myynti-
luvan haltijan on hakemuksissaan esitettdvi. Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairauden hoi-
dossa voidaan vahvistaa enintdén myyntilupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvistaman val-
misteyhteenvedon ja siind hyviaksyttyjen kayttdaiheiden mukaisessa laajuudessa. Peruskorvat-
tavuutta ei vahvisteta, jos kyse on ladkevalmisteesta, jota kidytetddn tilapdisen tai oireiltaan lie-
vén sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on vihiinen tai jota kiytetd&in muuhun tarkoituk-
seen kuin sairauden hoitoon, tai perinteisestd kasvirohdosvalmisteesta taikka homeopaattisesta
valmisteesta. Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voidaan myontdd valtioneuvoston asetuk-
sessa maédriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sairauksiin. Lafkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden edellytyksend on, ettd valmiste on hyvaksytty peruskorvattavaksi. Ladkevalmiste voi-
daan hyvéksyé erityiskorvattavaksi, kun sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden hoidossa ja hyodyllisyydestd hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittdvisti kayttokoke-
musta ja tutkimustietoa. Korvattavuus voidaan myds rajoittaa tarkoin méériteltyihin kdyttoai-
heisiin. [lman lddkemairaystd myytavélle ladkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus- ja erityis-
korvattavuus vain, jos kyse on liséksi lddketieteellisin perustein valttimattomasta ladkevalmis-
teesta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:ssé sidddetddn ehdollisesta korvattavuudesta, joka on véliai-
kaisesti voimassa 1.1.2020-31.12.2025. Sdédnnoksen mukaan lddkkeiden hintalautakunta voi
hyviéksya erityisestd syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle 144-
kevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hin-
talautakunta voi tehdd korvattavuus- ja tukkuhintapditoksen ehdollisena edellyttden, ettd uu-
delle lagkehoidolle on osoitettu erityinen lddketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen
ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin lddkeval-
misteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijoihin liit-
tyy merkittdvai epdvarmuutta.
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Ehdollisesta korvattavuudesta péitettédessd ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioidaan
noudattaen soveltuvin osin mitd lain 6 luvun 7 §:ssd sdddetdan. Ehdollista korvattavuutta kos-
kevan péétoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen so-
pimus, jossa on madritelty valmisteen terveyshyotyihin, kustannusvaikuttavuuteen, kustannuk-
siin tai muuhun vastaavaan tekijaén liittyvin epdvarmuuden vastuunjaosta sekéd sopimuksen to-
teutumisen seurannasta ja chdollisen korvattavuuden pdattymisen vaikutuksista. Jos myyntilu-
van haltijalla on sopimuksessa méiéritelty palautusmaksuvelvollisuus, palautusmaksu suorite-
taan sopimuksessa médriteltyjen perusteiden mukaisesti Kansanelékelaitoksen sairausvakuutus-
rahastolle. Ladkkeiden hintalautakunta ja Kansanelédkelaitos vastaavat palautusmaksun toi-
meenpanosta.

Ehdollista korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva padtds on voimassa miidrdajan. Voimassa-
olosta sdddetddn sairausvakuutuslain 6 luvun 12 §:ssd. Ehdollisen korvattavuuden paittyessa,
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaavat, ellei valmisteelle ole ennen méérdajan
paittymisté hyviksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa. Edellytykset ladkevalmisteen ehdolliselle
korvattavuudelle arvioidaan uudelleen, jos lddkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden
uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana korvattavuuden laajenta-
mista tai erityiskorvattavuutta.

Sairausvakuutuslain mukaan lddkevalmisteille vahvistetaan korvattavuuden liséksi joko koh-
tuullinen tukkuhinta tai enimmaistukkuhinta. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenette-
lyssé (sairausvakuutuslain 6 luvun 4-17 §:t) korvattaville lddkevalmisteille vahvistetaan mééra-
ajan voimassa oleva kohtuullinen tukkuhinta. Osa viitehintajéarjestelméssa olevista valmisteista
(sairausvakuutuslain 6 luvun 22 a §) kuuluu kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenettelyyn.
Rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhméén kuuluville ladkevalmis-
teille vahvistetaan toistaiseksi voimassa oleva enimmaiistukkuhinta viitehintajirjestelmassa.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:ssé sdddetdén kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisesta. Sen mukaan ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperusteeksi hyvéksyttidvan tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon saman sairauden hoidossa kiytettdvien
vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomessa pois lukien ehdollisesti korvattavien ladkeval-
misteiden hinnat; 1ddkevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa; lddkevalmis-
teen kdytostd aiheutuvat hoitokustannukset ja kiytolld saavutettavat hyodyt potilaan seka ter-
veyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta; kéytettdvissd olevista muista hoito-
vaihtoehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset sekd korvauksiin kéytettdvissi olevat varat.
Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huomioon
ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustannuksista on esi-
tetty riittdvén yksildityjé, vertailukelpoisia ja luotettavia lddkevalmistekohtaisia tietoja.

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyviksyd aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman tuk-
kuhinnan ainoastaan perustellusta syystd ja edellyttien, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan
edelleen pitdd kohtuullisena edelld esitetyt arviointiperusteet huomioon otettaessa.

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperusteeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan kohtuullisuutta ar-
vioitaessa yhtend arviointiperusteena otetaan huomioon saman sairauden hoidossa kdytettévien
vastaavien ldékevalmisteiden hinnat Suomessa. Téité arviointiperustetta on laissa tarkennettu 7
§:n médrdaikaisesti 1.1.2020-31.12.2025 voimassa olevalla 4 momentilla siten, ettd kyseisen
arviointiperusteen mukaisessa arvioinnissa ei oteta huomioon sellaisten lddkevalmisteiden hin-
toja, joille on hyvéksytty ehdollinen korvattavuus sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:n perus-
teella.
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Sairausvakuutuslaissa sdddetiadn kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta uudelle rinnakkais-
valmisteelle (6 luvun 7 a §). Uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan
hyviksya tukkuhinta, joka on enintéén 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvaksytysta tuk-
kuhinnasta. Mikali uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden annostelulaitteen, kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyé tukkuhinta, joka on enintéén 60 prosenttia vas-
taavalle valmisteelle hyvaksytystd tukkuhinnasta. Sdannos koskee vain tilannetta, jossa hinta-
lautakunta arvioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmaéiselle korvausjérjestelméén hyvéksytté-
ville rinnakkaisvalmisteelle.

Sairausvakuutuslaissa sdddetéén kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta myos uudelle biosi-
milaarivalmisteelle (6 luvun 7 a §). Uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi
voidaan hyviaksya tukkuhinta, joka on enintédn 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyviksy-
tystd tukkuhinnasta. Sdannos koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tukkuhinnan
kohtuullisuutta ensimmaiselle korvausjérjestelmiin hyvéksyttiville biosimilaarivalmisteelle.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssd sdddetddn tilanteista, joissa valmisteen korvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta voidaan lakkauttaa. Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloit-
teestaan késiteltdvikseen ladkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja
paattdd vahvistetun korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvatta-
vuuden ja hinnan voimassa ollessa lddkevalmisteen patenttisuoja paittyy, ladkevalmisteen kayt-
toalue laajenee, lddkevalmisteen korvattavuuden edellytys lakkaa, lddkevalmisteesta saadun uu-
den kayttokokemuksen tai tutkimustiedon perusteella erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole
endd sairaanhoidollisia perusteita, lddkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspiatoksen
perusteeksi otettua arviota merkittdvésti suurempaa tai ladkevalmisteesta aiheutuvan korvaus-
menon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan hinnanvahvistuspaiatoksen perusteeksi otettua ar-
viota merkittdvésti suuremmaksi tukkuhinnan voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seu-
rauksena. Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kelaa, jollei eri-
tyisestd syystd muuta johdu. Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvittiessidén korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisen edellytyksid arvioida lddkevalmisteen hoidollista
arvoa tai tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan saamien uusien tietojen perusteella. Arvioin-
nissa on otettava huomioon lain 6 luvun 5-7 ja 9 §:ssd mainitut seikat.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 a §:ssé sdddetddin ld4kevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan uu-
delleen arvioinnista sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjirjestelméin tulee kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisil-
tavé ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste. Niissé tilanteissa lddkkeiden hintalautakunnan tu-
lee ottaa uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuus. Arvioitaessa tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huomioon saman sairau-
den hoidossa kéytettidvien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Témén liséksi tukkuhin-
nan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut lain 6 luvun 7 §:ssd mainitut seikat.
Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kelaa, jollei erityisestd
syystd muuta johdu. Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syysta olla kdynnistimatta uu-
delleenarviointimenettely4.

Viitehintajdrjestelmd

Viitehintajérjestelma otettiin kdyttoon Suomessa huhtikuussa 2009 apteekkien ldakevaihdon te-
hostamiseksi, lddkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien vaihtokelpoisten valmis-
teiden kdyton edistamiseksi. Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa ladkevalmisteiden viitehin-
taryhmadt, niiden viitehinnat ja viitehintaryhméén siséllytettavat valmisteet vuosineljanneksit-
tdin (viitehintakausi).
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Viitehintaryhmit perustuvat Fimean luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Viitehintaryhmd muodostetaan korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista valmisteista siten,
ettd muodostettavaan viitehintaryhméén siséltyy vahintain kaksi kaupan olevaa korvattavaa 144-
kevalmistetta, joista véhintdén toinen on rinnakkaisvalmiste, biosimilaarivalmiste, rinnakkais-
tuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Samaan viitehintaryhméén siséllytettivien ladke-
valmisteiden tulee olla vahvuudeltaan ja ladkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan
toisiaan ldheisesti vastaavia.

Viitehinta lasketaan sairausvakuutuslain 6 luvun 19 §:n nojalla edullisimman viitehintaryhmaan
sisdllytettdvin ladkevalmisteen arvonliséverollisesta véhittdishinnasta. Ryhmén viitehinta las-
ketaan lisddmalla ryhmén edullisimman valmisteen hintaan 0,50 euroa. Viitehintajirjestelméassé
ladkekorvaus lasketaan enintdén viitehinnasta. Mikéli viitehintajérjestelméén siséltyvésti 1aak-
keestd peritty hinta on alle viitehinnan tai lddkkeen méairadja on kieltdnyt lddkkeen vaihdon,
korvaus lasketaan tosiasiallisesti perityn hinnan perusteella. Ladkkeen kéyttdja maksaa viitehin-
nan ylittdvin osan itse, jos ostetun lddkkeen hinta ylittdd viitehinnan ja potilas on kieltdnyt 144k-
keen vaihdon edullisempaan valmisteeseen. Tallin viitehinnan ylittdvd osa ei kerrytd vuo-
siomavastuuta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 21 §:n mukaan lddkkeiden hintalautakunta vahvistaa ladkevalmis-
teiden viitehintaryhmdt, viitehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin siséllytet-
tavat valmisteet vuosineljanneksittdin. Kukin vuosineljannes muodostaa viitehintakauden. Paa-
tos on tehtdvé viimeistdin seitsemén paivad ennen viitehintakauden alkua. P44tos tulee voimaan
vuosineljinneksen alusta ja se on voimassa vuosineljanneksen loppuun. Pédtettiessé ladkeval-
misteen siséllyttdmisestd viitehintaryhméin kullekin valmisteelle vahvistetaan viitehintakauden
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta ja arvonlisédverollinen vihittdishinta. Viitehintaryhmaélle
vahvistettu viitehinta on voimassa muuttumattomana koko viitehintakauden.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 22 §:n mukaan sen liséksi, mitd 21 §:ssd sdddetddn, viitehintaryh-
méén sisdllytettiville valmisteelle on vahvistettava korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta, jos
valmiste ei paatoksentekohetkelld kuulu viitehintaryhméian. Sddnndstd sovelletaan viitehinta-
ryhméén, johon ryhmid muodostettaessa siséltyy kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.
Ladkevalmisteelle méadritelty korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta ovat voimassa niin kauan
kuin valmiste kuuluu yhtéjaksoisesti viitehintaryhméén. Viitehintaryhmaén siséllytettavén 134-
kevalmisteen korvattavuus mééritelldén sen laajuiseksi kuin se on viitehintaryhméén siséllytet-
tiessd. Viitehintaryhmaién siséllytettdvan valmisteen enimmaéistukkuhinta on sama kuin valmis-
teelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta silloin, kun valmiste siséllytetdén viitehintaryhméén.

3.1.2 Nykytilan arviointi
Lddkekustannusten ja -korvausten kasvu

Sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden kustannukset ja lddkekorvaukset ovat kasvaneet
viimeisen 20 vuoden aikana. Ladkekustannukset (kdsittden sairausvakuutuksen ja potilaan oman
osuuden yhteensé) olivat 1,2 miljardia euroa vuonna 2001 ja 2,5 miljardia vuonna 2023. Vuonna
2023 ladkekorvausten perusteena olevat kustannukset olivat 2,4 miljardia euroa. Vuonna 2023
Kela maksoi noin 3 miljoonalle henkildlle ld&kekorvauksia yhteensé 1,8 miljardia euroa. Kor-
vaukset kasvoivat 1,2 % eli 21 miljoonaa euroa edellisvuodesta. Korvaukset kasvoivat vihem-
man kuin vuosina 2022 tai 2021 johtuen paljolti vuoden 2023 alusta voimaan tulleista muutok-
sista apteekkien katteen médrittdvissa ladketaksassa. Vuonna 2022 korvaukset kasvoivat 3 %
(51 miljoonaa euroa) ja vuonna 2021 noin 4,7 % (76 miljoonaa euroa). Ladkekorvaukset ovat
merkittdvd osa Kelan maksamista etuuksista: Niiden osuus kaikista Kelan maksamista sairaus-
vakuutuksen korvauksista vuonna 2022 oli 35 %.
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Keskeisimpié syitd ladkekustannusten kasvulle ovat korvausjérjestelméén tulevat uudet, tyypil-
lisesti aiempaa kalliimmat lddkkeet ja ladkkeiden kayton laajentuminen uusiin kayttotarkoituk-
siin. Kustannuksia kasvattavat myos vaeston ikddntyminen ja lddkkeiden kdyton lisddntyminen.
Uudet ladkkeet ovat mahdollistaneet lddkehoidon saamisen sellaisiin sairauksiin, joita ei aiem-
min pystytty hoitamaan. Haasteena on kuitenkin se, ettd uusia ladkkeitd kiyttdonotettaessa tut-
kimusndyttd on aiempaa vdhdisempidd, mikd vaikeuttaa kustannusvaikuttavuuden arviointia.
Ladkekustannusten kasvua on 2000-luvulla pyritty hillitseméén useaan otteeseen erilaisin lain-
sdddantomuutoksin.

Kuva 1. (Sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden kustannusten ja korvausten kehitys vuo-
sina 2001-2023)

Sairausvakuutuksesta korvattavien ladakkeiden
kustannusten ja korvausten kehitys vuosina 2001-2023,
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Kuva 2. (Ladkekorvausten jakautuminen korvausluokittain vuosina 2012-2023).

Laakorvausten jakautuminen korvausluokittain vuosina
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Lddkekorvausten alkuomavastuu

Sairausvakuutuksesta maksettavissa ladkekorvauksissa otettiin kdyttoon 50 euron alkuomavas-
tuu vuoden 2016 alusta. Alkuomavastuu tarkoittaa, ettd lddkekorvausta maksetaan vasta sen
jilkeen, kun 50 euron kalenterivuosikohtainen alkuomavastuu on tiyttynyt. Alkuomavastuun
téyttymiseen asti ladkekorvausjérjestelmdin kuuluvat ladkemaéraykselld ostetut valmisteet jaa-
vit kokonaan ladkkeen kdyttdjin itse maksettaviksi. Alkuomavastuuta kertyy, kun henkild ostaa
ladkemaddrdykselld korvausjirjestelmédan kuuluvia valmisteita. Alkuomavastuuta sovelletaan
kaikkiin sairausvakuutuslain nojalla l1d&kekorvauksiin oikeutettuihin sen vuoden alusta, jolloin
henkilo tayttdd 19 vuotta. Alkuomavastuu ei ole sidottu indeksiin eikd sen méiérdi ole muutettu
voimaantulon jilkeen. Jos se olisi ollut sidottuna kansaneldkeindeksiin heti vuodesta 2016 lu-
kien, niin alkuomavastuun méaéara olisi arviolta 59,40 euroa vuonna 2025.

Ehdollinen korvattavuus

Vuoden 2017 alusta voimaan tulleella lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta (1100/2016, HE
184/2016 vp) ladkekorvausjdrjestelmédn sisdllytettiin uudenlainen ehdollista korvattavuutta
koskeva menettely. Ehdollista korvattavuutta koskevan sddntelyn tarkoituksena oli uusien ladk-
keiden hallittu kayttoonotto sekd uusien lddkkeiden saatavuuden mahdollistaminen niité tarvit-
seville. Liséksi uudella toimintamallilla toteutettiin osa paddministeri Juha Sipildn hallitusohjel-
massa vaadituista 150 miljoonan euron siéstdistd lddkekorvauksissa vuodesta 2017 lukien. Tar-
koituksena oli, ettd toimenpiteelld toteutettaisiin 14 miljoonan euron suuruinen pysyva sadsto
ladkekorvausmenoissa.
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Uuden toimintamallin voimassaolo sééddettiin méardaikaiseksi vuoden 2017 alusta vuoden 2019
loppuun. Maérdaikaisuus katsottiin tarkoituksenmukaiseksi, koska toimintamallin soveltu-
vuutta ja vaikutuksia lddkekorvausjirjestelmddn ja mallin edellyttimad hallinnollista ty6té oli
vaikea arvioida. Méérdajan voimassa oleva toimintamalli mahdollisti kokemusten kerdédmisen
mallista. Jarjestelmédn jatkon osalta edellytettiin, ettd uudistuksen toteutumista seurataan ja toi-
mintamallin soveltuvuudesta suomalaiseen lddkekorvausjérjestelméén sekd sddstotavoitteen to-
teutumisesta tehdain arvio.

Ehdollista korvattavuutta koskevaa siéntelyd muutettiin ja sddntelyn voimassaolon méiirdaikaa
jatkettiin vuoden 2020 wvuoden 2025 loppuun lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta
(1221/2019). Hallituksen esityksen (HE 40/2019 vp) mukaan méériaikaista sddntelyd oli tar-
koituksenmukaista jatkaa, kunnes kokemuksia sopimuskokonaisuuksien hallinnoinnista ja vai-
kutuksista pystytddn arvioimaan. Ehdollisen korvattavuuden toimintamallista ja sen soveltuvuu-
desta hallita uusien lddkkeiden kdyttoonottoa, kayttda ja tarvittaessa kdytosta luopumista kertyy
kokemusta hitaasti. Ladkeyritysten Kelalle maksamat ehdollisen korvattavuuden palautusmak-
sut ovat kasvaneet vuosittain. Vuonna 2023 palautusmaksuja maksettiin 76 miljoonaa euroa,
kun edellisvuosina palautusmaksuja on maksettu yli 59 miljoonaa (2022), noin 38 miljoonaa
(2021), 32 miljoonaa (2020) ja 13 miljoonaa (2019) euroa. Viidessd vuodessa palautusmaksujen
maéré on siis yli viisinkertaistunut.

Korvattavuus- ja hintapditosten seurannasta, sopimusehtojen tiyttymisesté ja palautusmaksujen
toimeenpanosta sekd ehdollisten korvattavuuksien uudelleen arvioinnista on kertynyt koke-
musta, mutta sopimuksista luopumisesta sitd on toistaiseksi rajallisesti. Kokemukset toiminta-
mallista ovat olleet pddosin positiivisia. Ehdollinen korvattavuus parantaa uusien innovatiivis-
ten ladkkeiden péadsyéd korvausjérjestelmén piiriin mahdollistamalla 14ékkeen kustannusvaikut-
tavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epdvarmuuden hallitsemisen. Saatujen koke-
musten perusteella ehdollinen korvattavuus soveltuu lddkekorvausjérjestelméén. Ladkkeiden
ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella ja voimaantulolla vuoden 2025 alusta alkaen arvi-
oidaan saavutettavan arviolta 20 miljoonan euron lisasaastot.

Ehdollisen korvattavuuden toimintamallille arvioidaan olevan tarvetta nykyisessi kansainvali-
sessd toimintaymparistossd. Uusien lddkkeiden kdyttoonottoon liittyvét erilaiset riskinjakomal-
lit ovat laajasti kdytossé eri Euroopan maissa ja uusien lddkkeiden saatavuuden kannalta olisi
ongelmallista luopua suomalaisesta riskinjakomallin sovelluksesta. Osana ladkkeiden arviointi-
toiminnan uudistamistyéryhmén (Ryhmén asettamispaitos STM078:00/2024) ty6té tullaan ar-
vioimaan ehdollisen korvattavuusmenettelyn sisillollisid uudistamistarpeita.

Lddkekustannuksiin vaikuttaminen, hintakilpailu ja hinnoittelusddnnékset

Vaikka rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarivalmisteiden hinnoittelusddnndkset, viitehintajér-
jestelma ja ladkevaihto ovat olleet toimivia keinoja lddkekustannusten hillitsemiseen, niissi on
havaittu olevan edelleen kehittdmisen varaa ja sddstopotentiaalia. Jarjestelmaa kehitettdessa tu-
lee ottaa huomioon myos ladkkeiden saatavuuteen ja huoltovarmuuteen liittyvat ndkokohdat.

Yhteiskunnan ladkekustannuksiin voidaan vaikuttaa nopeasti alentamalla ldékkeiden hintoja. Se
on myds hallinnollisesti kevyt vaihtoehto, silld tukkuhintojen alentaminen voidaan toteuttaa
lainsdddantdmuutoksin prosenttiperusteisesti ilman valmistekohtaista harkintaa. Néin tehtiin
vuonna 2006, jolloin kaikkien korvausjarjestelmddn kuuluneiden valmisteiden vahvistettuja
tukkuhintoja alennettiin 5 % ja vuonna 2013, jolloin kaikkien korvausjérjestelmain kuuluneiden
mutta viitehintajérjestelmdén kuulumattomien valmisteiden vahvistettuja tukkuhintoja alennet-
tiin 5 %.
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3.2 HT A-asetus
3.2.1 Nykytila

Terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa tiivistetiddn ja arvioidaan tutkimusndyttod arvi-
oinnin kohteena olevan menetelmén, kuten ladkkeen hyodyisti, haitoista, kustannuksista ja kus-
tannusvaikuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna.

Tutkimusniyton kokoamisessa ja arvioinnissa hyddynnetiin terveysteknologian arvioinnin 13-
hestymistapoja (health technology assessment, HTA). Toiminnan péaasiallinen tarkoitus on in-
formoida menetelmén kiyttoonottoa koskevaa paétdksentekoa.

Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin sisiltd voidaan jakaa kliiniseen ja ei-kliiniseen arvi-
ointiin. Kliiniseen arviointiin kuuluu tyypillisesti arvioitavan menetelmén vaikuttavuuden ja
turvallisuuden arviointi suhteessa valittuun vertailumenetelméén. Ei-kliiniseen arviointiin puo-
lestaan kuuluu menetelmén taloudellinen, oikeudellinen, organisatorinen, eettinen ja sosiaalinen
arviointi.

Talla hetkelld kukin maa tekee suurimmalta osin terveydenhuollon menetelmien arvioinnit itse,
vaikka maiden vililld onkin jonkin verran vapaachtoista yhteistyotd (mm. Suomen, Norjan,
Tanskan, Islannin ja Ruotsin Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB) -yhteistyd, entinen FINOSE -
yhteistyd Suomen, Norjan ja Ruotsin vililld), joka koskee 1dhinné sairaalalddkkeita.

Terveydenhuollon menetelmié arvioidaan talld hetkelld Suomessa usean eri tahon toimesta.
Keskeisimmat toimijat ovat lddkkeiden hintalautakunta, Fimea ja terveydenhuollon palveluva-
likoimaneuvosto (Palko). Liséksi ainakin Kansallinen HT A-koordinaatioyksikkd FinCCHTA ja
sen yhteydessé toimiva arviointiylilddkariverkosto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL)
alainen kansallinen rokotusasiantuntijaryhmid (KRAR) sekd Kela arvioivat terveydenhuollon
menetelmii.

Talld hetkelld kansallista yksityiskohtaisempaa lainsdédéntod, johon HT A-asetuksen voimaan-
tulo vaikuttaa, on ainoastaan sairausvakuutuslaissa lddkkeiden hintalautakuntaa koskien. Sai-
rausvakuutuslain nojalla korvattavien ladkkeiden korvattavuuden hakemisesta ja sen ratkaise-
misesta sdddetddn lain 6 luvussa.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvidnd on péattdd sairausvakuutuslain mukaiseen lddkekor-
vausjarjestelmain kuuluvista ladkevalmisteista, niiden tukkuhinnoista ja korvausluokista. P&a-
tokset perustuvat ladkkeen myyntiluvan haltijan tekemiin hakemuksiin. Ladkevalmisteen myyn-
tiluvan haltijan tehtivind on esittié yksiloity ja perusteltu ehdotus korvattavuudesta ja kohtuul-
lisesta tukkuhinnasta. Sairausvakuutuslaki méairittelee myds, mitka selvitykset hakemukseen on
liitettdva. Hintalautakunta viranomaisena késittelee asian noudattaen sairausvakuutuslain séén-
noksid sekd hallintomenettelyd koskevia sdénnoksid, kuten hallintolakia ja lakia viranomaisten
toiminnan julkisuudesta. Ladkkeiden hintalautakunnan paatoksestd voi valittaa Helsingin hal-
linto-oikeuteen ja edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen, mikédli se myontiéd valitusluvan.
Kela antaa ladkkeiden hintalautakunnalle pyynnosti lausuntoja hakemuksista ja panee tdytin-
toon ladkkeiden hintalautakunnan korvattavuuspaitokset.

3.2.2 Nykytilan arviointi

HTA-asetuksen mukaisen yhteisen kliinisen arvioinnin piiriin kuuluvat 12.1.2025 alkaen uudet
syopaldakkeet ja kehittyneet terapiat, 13.1.2028 alkaen yhteisié arviointeja sovelletaan uusiin
harvinaissairauksien lddkkeisiin ja lopulta kaikki uudet 14ékkeet tulevat yhteisarvioinnin piiriin
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13.1.2030 lahtien. HT A-asetus koskee péddsaintoisesti vain uusia lddkevalmisteita, joille on ha-
ettu keskitetyssd myyntilupamenettelyssd edelld mainittujen pidivien jdlkeen myyntilupaa.
HTA-asetus koskee myos osaa lddkinnallisista laitteista. Koska HT A-asetuksen mukainen arvi-
ointimalli laajenee portaittain, eikd asetuksen tdyden voimaantulon jdlkeenkéddn kaikkia 144k-
keitd ja laitteita arvioida asetuksen mukaisesti, HT A-asetuksen mukaiseen raporttiin pohjautu-
van kansallisen arvioinnin rinnalla tulee edelleen sdilyttda kansalliset arviointi- ja paatoksente-
koprosessit ja ylldpitdd kansallisesti rinnakkain kahta arviointiprosessia.

HTA-asetuksella pyritddn vihentdméédn paillekkiista tyotd ja parantamaan arviointien laatua,
kun arvioinnin ns. kliininen osa tehdédin jatkossa yhdessd EU-tasolla. Kliininen yhteisarviointi
sisdltidd arvioitavaa menetelmid koskevan kliinisen ndyton tieteellisen kokoamisen ja sen ver-
taamisen yhteen tai useampaan jo kdytdssd olevaan menetelmidn. Kansallisessa arviointitoi-
minnassa tulee asianmukaisesti ottaa huomioon yhteinen kliininen raportti ja sen perustana
oleva muu materiaali. Materiaalit tulee hakea yhteiseltd verkkoalustalta.

Arvioinnin ei-kliinisen osuuden toteuttaminen on edelleen kunkin maan omalla vastuulla. Tama
osuus sisdltdd arvioitavan menetelmin kustannusten ja taloudellisten vaikutusten arvioinnin
seka eettisten, organisatoristen, sosiaalisten ja oikeudellisten ndkokohtien huomioimisen. HTA-
asetuksen johdosta kansallisissa arvioinneissa tulee aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja
muu, ei-kliininen arviointi, mika voi vaikuttaa seka arviointiprosesseihin, ettd laadittavien asia-
kirjojen rakenteeseen.

HTA-asetus ei vaikuta SEUT 168 artiklan mukaiseen kunkin jasenmaan oikeuteen paéttéé itse
terveydenhuoltoon kéytettdvien resurssien maérastd ja kohdentamisesta. Tadmén turvaamiseksi
asetus sisiltdd kiellon ottaa raportteihin mukaan arvoarvostelmia tai padtelmié arvioitavan ter-
veysteknologian koko kliinisestd lisdarvosta. Niissd voidaan kuvata ainoastaan arvioitavan me-
netelmédn suhteellista vaikuttavuutta valittujen muuttujien perusteella sekd ndyton vahvuutta ja
rajoitteita. HT A-asetus ei rajoita kansallista terveydenhuollon siséltoa tai rahoitusta koskevaa
paitosvaltaa, mutta asettaa joitain vaatimuksia tai rajoituksia menettelyille, joiden puitteissa
kansallista pdétosvaltaa kdytetddn. Suomessa HTA-arviointeja tekee tai hyodyntdd tydssddn
useampi taho (Hila, Palko, Fimea, FinCCHTA, Kela). HT A-asetuksen myota kansallisessa paa-
toksentekovallassa sdilyisi siis edelleen lddkkeiden korvattavuuskriteereistd paéttdminen ja nii-
den mukaisen arvioinnin ja padtdksenteon toteuttaminen.

HTA-asetuksessa sdddetdin neljastd kokonaisuudesta; yhteisisté kliinisistd arvioinneista (7-15
art.), yhteisista tieteellisistd kuulemisista (16-21 art.), kehitteilld olevien terveysteknologioiden
kartoittamisesta (22 art.) ja terveysteknologian arviointia koskevasta vapaachtoisesta yhteis-
tyostd (23 art.). HT A-asetus on jdsenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta. HT A-asetuksen
toimeenpano edellyttdd kansallisten arviointikdytintdjen lapikdymistd. Asetuksella on vaiku-
tusta ja siitd aitheutuu muutos- ja kehittdmistarpeita Suomen kansallisiin arviointiprosesseihin.

HTA-asetuksen soveltamisen mahdollistamiseksi arvioidaan ensivaiheessa olevan tarpeen
muuttaa vain sairausvakuutuslain lddkkeiden hintalautakuntaa koskevia pykaélid, jotka koskevat
HTA-asetuksen mukaisen prosessin ja kansallisen korvattavuuden arviointiprosessin yhteenso-
vittamista. HT A-asetuksen soveltamista on kuitenkin tarpeen seurata. Mahdollisia muita HTA-
asetuksesta johtuvia muutostarpeita on arvioitava osana laajempaa ladkkeiden arviointitoimin-
nan kehittdmista.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n nojalla lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvana on ladkkeiden,
kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa kos-
kevien paitosten tekeminen sekd viitehintajarjestelmééd koskeva pédatoksenteko. Léadkkeiden
hintalautakunnan on muiden kansallisten toimijoiden ohella ilmoitettu osallistuvan yleisesti
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HTA-asetukseen liittyviin tehtéviin, kuten esimerkiksi HTA-asetuksen 3 artiklan mukaisen
koordinointiryhmén ja sen alaryhmien toimintaan sekd 23 artiklan mukaiseen jasenvaltioiden
viliseen vapaaehtoiseen yhteisty6hon. Ladkkeiden hintalautakunta voi HT A-asetuksesta suo-
raan johtuvien tehtévien lisdksi suorittaa my0s kansalliseen yhteistyohon ja koordinaatioon liit-
tyvid tehtdvid muiden Suomessa terveydenhuollon menetelmid arvioivien tahojen kanssa. Sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 1 §:44n on perusteltua lisidtd maininta hintalautakunnan HT A-asetuk-
sesta johtuvista tehtdvistd. Asetuksesta johtuvat hintalautakunnan tulevat tehtavét ajoittuvat kor-
vattavuushakemusta edeltdvddn aikanaan, eikd kaikista arvioitavista lddkkeistd valttdmatta
tehdd hakemusta hintalautakuntaan. Liséksi hintalautakunnan toiminta rahoitetaan kokonaisuu-
dessaan hakemusten ja ilmoitusten késittelymaksuilla.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8 §:ssd sdddetddn ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvin pe-
rus- tai erityiskorvattavuutta seka kohtuullista tukkuhintaa koskevan hakemuksen siséllosta. Ha-
kijan tehtdvdnd on esittdd yksiloity ja perusteltu ehdotus seké liittdd hakemukseen pykalissa
mainitut selvitykset ja tiedot. HT A-asetuksen 10 artiklan 3 kohdan mukaan terveysteknologian
kehittéja ei padsdintoisesti saa toimittaa kansallisella tasolla mitéédn sellaisia tietoja, dataa, ana-
lyyseja tai muuta ndyttdd, jotka on jo toimitettu unionin tasolla osana HT A-asetuksen mukaista
yhteistd kliinistd arviointia. Vastaavasti HT A-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
kielletddn jasenmaata vaatimasta niita tietoja. Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8 §:44 on talta
osin tarpeen yhdenmukaistaa HT A-asetuksen kieltojen mukaiseksi siten, ettd sairausvakuutus-
lain 6 luvun 4 ja 8 §:ien mukaisia selvityksié olisi toimitettava vain ellei HT A-asetuksesta muuta
johdu.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssid sdddetdén korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamisesta. Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan kisiteltdvikseen
ladkkeen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja padttda niiden lakkauttamisesta py-
kéldssd mainittujen edellytysten téyttyessd. HT A-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaan jésenvaltioiden on otettava jisenvaltion tasolla tehtivissi terveysteknologian arvioin-
neissaan asianmukaisesti huomioon julkaistut yhteisti kliinistd arviointia koskevat raportit ja
kaikki muut 30 artiklassa tarkoitetulla verkkoalustalla saatavilla olevat tiedot, jotka koskevat
kyseistd yhteistd kliinistd arviointia, mukaan lukien 10 artiklan 6 kohdan mukainen ilmoitus
keskeytyksestd. HT A-asetuksen 14 artiklassa sdddetdén yhteisten kliinisten arviointien péivit-
tamisestd esimerkiksi lisdndyton vuoksi. Jotta mahdollistetaan yhteisten kliinisten arviointien ja
niiden paivitysten huomioon ottaminen kansallisessa pdatoksenteossa, on sairausvakuutuslain 6
luvun 16 §:ssd mahdollistettava lakkautustoimet myos silloin, kun lakkautus perustuisi HTA-
asetuksen mukaisessa arvioinnissa tai sen paivityksessd saatuihin uusiin tietoihin.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 25 §:ssd sdddetddn ladkkeiden hintalautakunnan késittelemien kor-
vattavuushakemusten kisittelyajoista. Madrdajat perustuvat neuvoston direktiiviin ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden hintojen sdéntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmissé (89/105/ETY, ns. transparenssidirektiivi). Méériai-
kojen laskennassa tulisi jatkossa ottaa huomioon HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a-ala-
kohdassa mainittujen raporttien ja tietojen saatavuus. Ehdotuksen mukaan hakemuksen kisitte-
lyaika ei kuluisi ennen kuin kyseiset raportit ja tiedot ovat lddkkeiden hintalautakunnan saata-
villa. Lisdys on tarpeen, koska HT A-asetusta sdddettiessid ei ole yhteen sovitettu asetukseen ja
transparenssidirektiiviin perustuvien méairdaikojen kulumista. Lisdksi olisi sdddettdva lopulli-
sen padtoksen toimittamisen méirdajasta téllaisessa tilanteessa.

HTA-asetuksen 3 artiklan nojalla perustettiin terveysteknologian arviointia kisitteleva jasen-
valtioiden nimittdmistd jasenistd muodostuva koordinointiryhmi, jonka tehtdvistd sdddetadn
asetuksen 3 artiklan 7 kohdassa. Koordinointiryhmén HTA-asetuksen mukaisena tehtdvéné on
muun muassa vahvistaa tydjarjestyksenséd, vuotuinen tydohjelmansa ja vuosikertomuksensa,
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hyviaksya menettelyohjeet ja -vaiheet seka aikataulut, koordinoida alaryhmiensa ty6té ja hyvak-
sya sekd varmistaa sidosryhmien asianmukainen osallistuminen. Koordinointiryhmé voi ko-
koontua eri kokoonpanoissa. Toiminnan kidynnistimisvaiheessa kokoonpanoja on kaksi: 144k-
keet ja ladkinnélliset laitteet. Koordinointiryhmé on perustanut alaryhmi yhteisié kliinisid ar-
viointeja, yhteisié tieteellisid kuulemisia, kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoitta-
mista ja menettely- ja menetelméohjeiden laatimista varten. Suomen koordinointiryhméssa ja
alaryhmissé ovat edustaneet STM, Fimea ja FinCCHTA.

HTA-asetuksen 3 artiklan 4 kohdan mukaan koordinointiryhmi tekee péédtoksensd padasiassa
yksimielisesti. Jos yksimielisyyteen ei padstd, edellytetddn jasenvaltioiden yksinkertaista enem-
mistod edustavien jasenten kannatusta. Kullakin jisenvaltiolla on yksi d4ni. Tydohjelman, vuo-
sikertomuksen ja strategisen ohjauksen hyvéksyminen edellyttdd kuitenkin kaksinkertaista
enemmistod (vahintdin 55 prosenttia maista, jotka edustavat vahintddn 65 prosenttia viestosta).
Siind tapauksessa, ettei arviointiraporttien luonnoksista saavuteta yksimielisyyttd, koordinoin-
tiryhma siséllyttdd asetuksen 12 artiklan 2 kohdan nojalla niihin erilaiset tieteelliset lausunnot
perusteluineen ja vahvistaa raportit. Sen jilkeen raportti 1ahetetdéin 3 kohdan nojalla komissiolle
sen tarkastamiseksi, ettd menettelysddntdjd ja vaatimuksia on noudatettu. Komissio joko julkai-
see raportin tai palauttaa sen koordinointiryhmalle.

HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan jasenvaltion on jaettava koordinoin-
tiryhmaélle vilittomasti verkkoalustan kautta kaikki tiedot, data, analyysit ja muu néytto, jotka
ne saavat jasenvaltion tasolla terveysteknologian kehittijilti ja jotka kuuluvat osana 10 artiklan
1 kohdan nojalla tehtyyn toimituspyyntoon. Lisdksi jasenvaltioiden 13 artiklan 2 kohdan nojalla
annettava koordinointiryhmaélle tiedot sellaista terveysteknologiaa koskevasta kansallisesta ter-
veysteknologian arvioinnista, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, 30 paivan kuluessa péi-
véstd, jona arviointi saatettiin paitokseen. Jasenvaltioiden on erityisesti annettava tietoja siita,
miten yhteistd kliinistd arviointia koskevat raportit on otettu huomioon kansallista terveystek-
nologian arviointia suoritettaessa. Asetuksen mukaisten tietojenannon mahdollistamiseksi on
tarpeen sdétda siitd, ettd ladkkeiden hintalautakunta voisi salassapitovelvollisuuden estimétté
antaa HT A-asetuksen 3 artiklan tarkoittamalle koordinointiryhmille HT A-asetuksen edellytta-
mit tiedot. HT A-asetuksen 5 artiklan 6 kohdan mukaan koordinointiryhméén ja sen alaryhmiin
nimettyihin edustajiin sekd alaryhmien tyShon osallistuviin potilaisiin, kliinisiin asiantuntijoi-
hin ja muihin asiaankuuluviin asiantuntijoihin sovelletaan salassapitovelvollisuutta, myds hei-
dén tehtdviensa paattymisen jalkeen.

3.3 Edullisimpien léikkeiden varastointi ja tarjoaminen apteekeista
3.3.1 Nykytila
Apteekin varasto ja lddkevalikoima

Ladkelaissa (395/1987) asetetaan edellytyksia apteekin, sivuapteekin, verkkoapteekin ja apteek-
kien palvelupisteen varastolle ja lddkevalikoimalle. Ladkelain 55 §:n 1 momentin mukaan ap-
teekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintdin kahden vii-
kon keskimééaridisté tarvetta vastaava madra ladkkeitd ja lddkkeiden kayttoon tarvittavia vilineitd
ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske ldékeval-
misteita, joiden yhden pakkauksen arvonliséverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korke-
ampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia 1aak-
keitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntda tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista
potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds téllaisten 144k-
keiden saatavuudesta alueellaan.
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Ladkelain 55 §:n 1 momentin mukainen apteekin varastointivelvoite on sekd méérillinen ettéd
laadullinen. Pykéld sdddettiin korvaamaan aiemmin voimassa ollutta nykyistd huomattavasti
tarkempaa apteekkien sijaintialueséédntelyd (HE 118/1996 vp). Pykéldé tdsmennettiin covid 19
-pandemian jilkeen hallituksen esitykselld HE 80/2020 vp, jolla pyrittiin parantamaan l44kkei-
den saatavuutta Suomessa. Pykélin esitdiden mukaan: ”Apteekin tavanomaisen asiakaskunnan
véihintddn kahden viikon keskimddrdiselld tarpeella viitataan kunkin apteekin oman asiakas-
kunnan tarpeeseen, joka voi vaihdella lddkevalikoiman ja varastoitavien lddkkeiden vililld ap-
teekeittain.” (HE 80/2020 vp).

Ladkelain 55 §:ssd ei ole apteekille asetettu nimenomaista edullisimpien lddkevalmisteiden va-
rastointivelvoitetta, vaikka tavanomaisen asiakaskunnan tarpeen voidaan tulkita kattavan myos
edullisimpien lddkkeiden varastoinnin. Pykélén perusteluissa (HE 80/2020 vp) on todettu, etta:
”Apteekin tulee huolehtia, samoin kuin aiemmin, myés tavanomaisen asiakaskuntansa edulli-
sempien lddkkeiden tarjonnasta. Apteekin tulee tdiyttdd voimassa olevan lain mukainen velvol-
lisuutensa turvata asiakkaan oikeus saada halutessaan toimitushetkelld hdnelle tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen mddrddjd ole kieltinyt vaihtoa lddketie-
teellisin tai hoidollisin perustein.”

Sivuapteekkien osalta lddkelain 55 §:n lisdksi lddkelain 52 ¢ §:ssd on sdddetty, ettd sivuapteekin
ladkevalikoiman tulee vastata paikallisia lddkehuoltotarpeita. Apteekin palvelupisteen ladkeva-
likoimassa saa lddkelain 52 a §:n nojalla olla vain itsehoitolddkkeitd. Palvelupisteestd voidaan
kuitenkin luovuttaa apteekista lddkemadraykselld toimitettavia lddkkeitd. Ainoastaan apteekin
verkkopalvelun osalta lddkelaissa on otettu kantaa valikoiman hintatasoon. Léadkelain 52 b §:n
mukaan verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittivd huomioiden eri terapiaryhmdt, ja tarjolla
tulee olla myds saatavilla olevia edullisimpia lddkevalmisteita.

Fimea valvoo apteekkien varastointivelvoitteen tiyttymistd. Edullisimpien lddkevalmisteiden
sisdltymistd varastoon on tarkastettu pistokoeluontoisesti. Ladkevarasto on valvonnassa todettu
riittdmattomaksi vain hyvin harvoissa tapauksissa.

Apteekit hankkivat 1ddkkeet lddketukkukaupoilta. Ladketehtaan omia ladkevalmisteita voidaan
myyda apteekille myds suoraan lddketehtaasta (ladkelain 31 ja 34 §). Avohuollon apteekit voi-
vat tehda ladketilauksia paivittdin. Tilatut 1aékkeet toimitetaan yleensé seuraavana paivani. Ap-
teekkien tilauksissa ja toimitusajoissa voi olla kuitenkin apteekkikohtaista vaihtelua esimerkiksi
harvaan asutuilla alueilla.

Avohuollon apteekit hankkivat lddkkeet lddkelain mukaisella tukkuhinnalla. Ladkelain 37 a §:n
1 momentin nojalla 1ddkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama.
Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja
sivuapteekeille myonnettavit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava ldékkeiden hintatietoja ylla-
pitdville tahoille. Mainitut tukkuhintarajoitukset eivét koske sellaisten lddkevalmisteiden tuk-
kuhintoja, joita saa myydd my6s muualla kuin apteekeissa. Apteekit myyvit ladkkeet asiakkailla
valtioneuvoston ladketaksa-asetukseen (713/2013) perustuvalla hinnalla, jossa apteekin kate
médriytyy ladkevalmisteen tukkuhinnan perusteella lasketun apteekin katteen ja toimitus-
erdkohtaisen toimitusmaksun perusteella.

Apteekkien lddike- ja hintaneuvonta
Ladkelain 57 §:ssd sdddetdan apteekkien lddke- ja hintaneuvonnasta. Osana lddkeneuvontaa

ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaéraykselld toimitettavan ldékkeen hintaneuvontaan
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tulee siséltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta. Apteekin pal-
velupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vélitykselld ladkkeitd toimitettaessa ostajalla tulee olla
mahdollisuus saada tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin
nojalla madrdyksid menettelytavoista toimitettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, ap-
teekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

Fimea edellyttda ladkkeen toimittaminen -mairidyksessdian (2/2016), ettd apteekki ohjeistaa hen-
kilostoddn hintaneuvonnan toteuttamisesta ladkelain 57 §:n mukaisesti toimintaohjeella. Val-
vonnassa Fimea kiinnittd4d huomiota apteekin toimintaohjeeseen ja kdytdnnon toimintatapaan
apteekissa.

Ladke- ja hintaneuvonta on osa lddkkeen toimitusta asiakkaalle avohuollon apteekista. Lisdksi
ladkkeen toimituksen yhteydessd muun muassa varmistutaan asiakkaan oikeudesta saada 1da-
kettd, ladkemédrayksen oikeellisuudesta, voimassaoloajasta, suorakorvauksesta ja tarkistetaan
annostus, lddkemiird ja lddkepakkauksen aitous ja eheys. Ohjausta ja neuvontaa tulee antaa
asiakkaan asioidessa apteekissa, apteekin verkko- tai etdasiointipalvelussa ja toimitettaessa
ladkkeet kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan tahon asiakkaille. Neuvonta tulee toteut-
taa sekd toimitettacssa resepti- ettd itsehoitolddkkeitd. Ladkeneuvonnassa huomioidaan asiak-
kaan kayttdma kokonaisladkitys seké ladkehoidon riskitekijat kiytettdvissa olevien tietojen mu-
kaisesti.

Fimea valvoo apteekkien ld&keneuvonnan toteutumista apteekkitarkastusten yhteydessd sekd
suullisilla ja kirjallisilla selvityspyynnoilld. Hintaneuvonnan tarkoituksena on pyrkia lisidmaan
asiakkaiden hintatietoisuutta seki edistdd halvempien ladkevalmisteiden kaytt6d. Hintaneuvon-
nan toteutumisessa arvioidaan olevan edelleen kehitettidvéad. Ladkeneuvonnan kustannusvaikut-
tavuutta ei ole toistaiseksi tutkittu (Apteekkijérjestelmén kehittiminen Nykytilan arviointi ja
ehdotuksia jatkotoimenpiteiksi, Ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen koordinaatioryh-
mén alainen apteekkijaos, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2023:6, jaljem-
pand STM 2023:6, s. 104, 111-113).

Apteekkien lddkevaihto ja viitehintajdrjestelmd

Apteekkien lddkevarastoon ja hintaneuvontaan vaikuttavat myos apteekkien ldékevaihdon ja
viitehintajirjestelmin sdédnnokset. Ladkelain 57 b §:n nojalla apteekilla on velvoite vaihtaa asi-
akkaalle maaritty ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssé tarkoitetun
keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkeval-
misteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintéédn 0,50 euroa
(ns. hintaputki). Keskenién vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi méaéritel-
ladn kunkin vuosineljanneksen ensimmaiisen pdivin perusteella tuolloin halvimman valmisteen
tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen ar-
vonlisdverollinen véhittdismyyntihinta. Vaihtoa ei tehd4, jos lddkkeen médrdéja tai ladkkeen
kéyttija on kieltdnyt vaihdon. Liséksi lddkelain 57 b §:ssd edellytetdén, ettd ladkkeen ostajalla
on aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen
ladkevalmiste, jollei lddkkeen mééradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin pe-
rustein.

Ladkevaihdon piiriin kuuluu sekd korvattavia etti ei-korvattavia ladkevalmisteita. Jos keske-
néén vaihtokelpoiset ladkevalmisteet eivét ole korvattavia tai samassa keskenéin vaihtokelpois-
ten lddkevalmisteiden ryhméssé ei ole riittdvan monta korvattavaa lddkevalmistetta viitehinta-
ryhmén muodostamiseksi, on néiden valmisteiden apteekkivaihdossa noudatettava ladkelain 57
b §:n mukaista ladkevaihtomenettelyd ja sen mukaan maardaytyvéaa 0,50 euron hintaputkea.

24



LUONNOS

Jos keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhméén sisdltyy vidhintdén kaksi kaupan
olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdén toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnakkais-
tuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste tai biosimilaarivalmiste, lddkevalmisteiden katso-
taan muodostavan viitehintaryhmén sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:n nojalla. Viitehintaryh-
main kuuluviin valmisteisiin sovelletaan ladkelain apteekkien lddkevaihdon lisdksi sairausva-
kuutuslain 6 luvun sdénnoksié viitehintajarjestelmésté. Viitehinta miéraytyy siten, ettd edulli-
simman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen vihittiishintaan lisdtdén 0,50 euroa (ns. viitehin-
taputki).

3.3.2 Nykytilan arviointi

Reseptilddkkeiden toimitus asiakkaalle perustuu lahtokohtaisesti ladkkeen madradjan antamaan
ladkemadrdykseen. Monet tekijét vaikuttavat kuitenkin siihen, minké lddkkeen avohuollon ap-
teekki lopulta toimittaa asiakkaalle. Ladkkeen saattaminen Suomen markkinoille ja korvausjér-
jestelmddn on myyntiluvan haltijan paitettdvissid. Ladkkeen elinkaaresta riippuen méadritylla
ladkkeelld ei valttamétté ole vield markkinoilla kilpailijoita tai sitten kilpailu on kdynnistynyt ja
markkinoilla on my06s vaihtokelpoisia lddkevalmisteita. Asiakasrajapinnassa lddkkeen toimituk-
seen vaikuttavat apteekin varastotilanne ja ladkevalikoima, mahdolliset vaihtokiellot, asiak-
kaalle annettu hintaneuvonta ja asiakkaan muut henkilokohtaiset olosuhteet tai ominaisuudet,
jotka vaikuttavat lddkkeen valintaan. Néill4 kaikilla tekij6illd on vaikutusta lddkkeiden hintakil-
pailuun. Asiakkaalle apteekissa annettu hintaneuvonta, apteekin lddkevarasto ja apteekkien 144-
kevaihto ovat keskindisessa riippuvuus- ja vaikutussuhteessa toisiinsa.

Apteekkien hintaneuvonnan toteutuminen

Ladkelain 57 §:n nojalla ladkkeen ostajalle tulee osana ladkeneuvontaa antaa tietoa ladkeval-
misteiden hinnoista. Lisdksi lddkemaardykselld toimitettavan ldékkeen hintaneuvontaan tulee
siséltyé tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.

Apteekkien hintaneuvonta ei kdytdnnossa toteudu halutulla tavalla. Vuonna 2018 toteutetun ky-
selytutkimuksen mukaan noin kolmannes proviisoreista tai farmaseuteista ei ostotilanteessa in-
formoinut asiakasta oma-aloitteisesti tosiasiallisesti halvimmasta lddkkeesté. Tulos on ldhes yh-
tenevd vuonna 2021 VN-TEAS-tutkimuksen osana toteutetun vdestokyselyn kanssa. Vastan-
neista 72 % oli tiysin tai jokseenkin samaa mieltd, ettd apteekissa kerrotaan halvimmasta saa-
tavilla olevasta valmisteesta, ja ettd apteekissa saa riittdvisti tietoa ldékkeiden hinnoista yleensa
(mukaan lukien itsehoitolddkkeet). Asiakkaat ovat kuitenkin olleet tyytyvéisid hintaneuvonnan
toteutumiseen (Saastamoinen et al.: Ladkevalmisteiden hintakilpailun aktivointi ja videston odo-
tukset apteekkitoiminnalle, VN-TEAS tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:32 (jaljempani
VN TEAS 2021),s.15,75,78,91 ja 111 ja viitatut tutkimukset Pirild E, Ldmsa E, Rainio R, ym.
Apteekin asiakkaiden kokemukset ja mielipiteet lddkevaihdosta, edullisemmista lddkevalmis-
teista ja hintaneuvonnasta. Dosis 2019;35(4):306-20 ja Rainio R, Ahonen R, Timonen J. The
content of patient counseling about interchangeable medicines and generic substitution in Finn-
ish community pharmacies - a survey of dispensers. BMC Health Serv Res 2019;19(1):1-10).

Fimean vuoden 2023 Ladkebarometrin mukaan apteekissa farmaseuttisen henkildston antama
ohjaus ja neuvonta ovat asiakkaiden kokemuksen mukaan hyodyllisiéd. Apteekissa asioineista
asiakkaista 53 % (n=1890) koki saaneensa hyodyllisid neuvoja reseptildédkkeistd edelliselld
kaynnillddn. Apteekissa asioineista vain 2 % kertoi jddneensé ilman neuvontaa, vaikka olisi sité
tarvinnut. Apteekeissa kdyneistd 17 % ei ollut saanut neuvontaa, mutta ei kokenut mydskdan
tarvinneensa sitd. Asiakkaista 21 % olisi kuitenkin kaivannut lisétietoa lddkkeiden hintoihin liit-
tyen ja 18 % laékevaihtoon liittyen (Léékebarometri 2023 Ladkkeen kayttdjien edellytykset 144-
kehoidon toteuttamiseen arjessa, Fimea kehittda, arvioi ja informoi 4/2024, s. 19 ja 22).
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Fimean vuoden 2023 haamuasiakastutkimuksen mukaan ladkelain edellytys hintaneuvonnasta
toteutuu puutteellisesti. Tutkimuksessa hintaneuvonnan puuttumiseen saattoi kuitenkin vaikut-
taa hintojen nidkyminen itsehoitolddkkeiden palveluvalinnassa ja se, ettei lasten kipu- ja kuume-
ladkkeistd ole saatavilla edullisempia vaihtoehtoja (Itsehoitolddkeneuvonnan toteutuminen ap-
teekeissa Haamuasiakastutkimus 2023, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi 8/2024, s. 25).

Tulos on kuitenkin samansuuntainen Fimean kevééllda 2021 toteuttaman haamuasiakastutki-
muksen kanssa, jonka mukaan hintaneuvonta toteutuu lddkelain tarkoittamalla tavalla itsehoi-
tolddkkeiden ollessa kyseessd vain melko harvoin. Oireeseen lddkettd hakevan asiakkaan ta-
pauksessa edullisimmista valmisteista mainittiin 34 %:lle asiakkaista ja kauppanimelld ladketta
hakevan asiakkaan tapauksessa samaa lddkeainetta, mutta edullisempaa valmistetta suositeltiin
28 %:lle asiakkaista. Vuoden 2021 tutkimuksen tulos vastasi myos Fimean vuoden 2018 haa-
muasiakastutkimuksen tulosta (Itsehoitolddkeneuvonnan toteutuminen apteekeissa. Haamu-
asiakastutkimus 2021, Fimea kehittdi, arvioi ja informoi-julkaisusarja 13/2021 ja VN-TEAS
2021).

Apteekkien lddkevaihdon on arvioitu olevan riippuvaista siité, kerrotaanko asiakkaalle edulli-
simmasta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta. Asiakas ei reseptilddkkeen toimitustilanteessa
nde hintoja tai vaihtokelpoisia lddkkeitd. Vaeston kyselytutkimukseen vastanneista 71 % oli
taysin tai jokseenkin samaa mieltd siitd, ettd apteekissa yleensé ehdotetaan lddkkeen vaihtamista
halvempaan (VN-TEAS 2021 s. 91).

Apteekilla ei ole kannustetta pitdd varastossa edullisimpia lddkkeitd

Edullisimpien ladkkeiden pitdmistd apteekin valikoimassa ei edellytetd lddkelaissa, apteekin
verkkopalvelua lukuun ottamatta. Kéytdnndssi kun kyse on vaihtokelpoisista ladkkeistd, ap-
teekkien ladkevaihtoa koskevasta siéintelystd seuraa, ettd on riittdvia, ettd apteekki pitdd varas-
tossaan viitehintaisia ja vaihtokelpoisia ladkevalmisteita, joiden hinta asettuu hintaputkeen tai
viitehintaputkeen. Ladkevaihtoa koskeva ladkelain 57 b § antaa apteekille harkintavaltaa sen
osalta, mihin vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen apteekki tekee vaihdon, kunhan hinta asettuu
hintaputkeen. Lisdksi apteekilla tulee olla valmius tilata ostajalle toimitushetkelld halvin 14ddke-
valmiste, jollei sellaista ole apteekin varastossa.

Nykyjarjestelméssd apteekkien veloittama lddkkeiden vihittdishinta on l4édketaksassa sidottu
tukkuhintaan, jolla apteekit ostavat ladkkeet. Ladketaksan rakenteesta johtuen apteekin l4ék-
keen myynnistd saama euroméadrdinen kate kasvaa ladkkeen tukkuhinnan kasvaessa. Ladkkei-
den hinnoittelujarjestelmasta johtuen apteekeilla ei ole kannustetta toimittaa asiakkaalle edulli-
sinta lddkevalmistetta. Liiketaloudellisesti jarjestelmé kannustaa apteekkeja pitdméén varastos-
saan esimerkiksi sellaisia lddkevaihdon piirissd olevia l4édkkeitd, joiden hinta sijoittuisi hinta-
putken yldosaan. Apteekin kannustimien arvioidaankin olevan ristiriidassa asiakkaan ja yhteis-
kunnan kannustimien kanssa, silld asiakkaat ja yhteiskunta hyotyisivit kaikkein edullisimpien
ladkkeiden myynnistd (VN-TEAS 2021 s. 59-62, KKV 5/2020 s. 25-25 ja 51 ja Liite D, STM
2023:6, s. 94 ja 109 seki Reinikainen et al. Ladketaksan, apteekkimaksun ja apteekkiveron ke-
hittdminen Suomessa Selvitys muutosehdotuksista, muutosten esteisti ja mahdollisista muutos-
tekijoistd, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi 1/2021, jéljempénd Fimea 1/2021 s. 24-25).

Edullisimpien lddkkeiden myymisté apteekista voi hankaloittaa myds se, ettd ladkkeiden hinnat
vaihtelevat kahden viikon vélein. Edullisin lddkevalmiste voi vaihdella monta kertaa kolmen
kuukauden viitehintakauden aikana. Tutkimuksissa on havaittu, ettd 1d4kkeiden hintamuutokset
viitehintakauden vaihtuessa tuovat apteekille haasteita pitdd varastossaan edullisinta lddkeval-
mistetta, jolloin asiakkaan vaihto edullisimpaan vaihtoehtoon ei ole vélttdmaittd mahdollista
(STM 2023:6 s. 28-29, 101 ja 109).
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Apteekin varaston vaikutus hintaneuvontaan ja lddkevaihtoon

Apteekkien ladkevarastojen arvioidaan osaltaan vaikuttavan hintaneuvontaan, jos varastoista ei
16ydy tosiasiallisesti edullisimpia ld&kevalmisteita (STM 2023:6, s. 28-29). Apteekkien varas-
totilanne on tutkimusten mukaan yleisin peruste (65 %), jonka nojalla farmaseutit valitsevat
viitehintaryhmén sisilti toimitettavan ldékevalmisteen. Muita perusteita ovat asiakkaan aiempi
valmisteen kayttd (40 %) ja tuotteen hinta (31 %). Lahtokohtaisesti apteekin varastossa on kui-
tenkin hyvin saatavilla ja viitehintaputkessa olevia valmisteita (Anttinen et al. Apteekkimarkki-
noiden kehittdminen, KKV:n selvityksia 5/2020, jéljempand KKV 5/2020 s. 61 ja sielld viitattu
Véyrynen, 2019).

Ladkkeen méadrdajalla on ollut vuoden 2023 alusta alkaen séhkoisestd lddkkeen madraamisestd
annetun lain (61/2007) 5 a §:n mukainen padsdantoinen velvollisuus valita asiakkaalle edullisin
biologinen lddkevalmiste. Kelan biologisten lddkkeiden méirddmisen valvonnan yhteydessé
tehtyjen havaintojen mukaan joidenkin apteekkien nykyinen varastointikéytianto ei kuitenkaan
tue ladkkeen kayttidjan mahdollisuutta saada ensimmaiselld asiointikerralla edullisinta lddkeval-
mistetta.

Apteekkien varastointi- ja hintaneuvontavelvoitteiden tehostaminen

Edell4 kuvatut tekijat vaikuttavat osaltaan siihen, ettd vaihtokelpoisten ladkkeiden hintakilpailu
ei toteudu optimaalisella tavalla. Jos apteekkien hintaneuvonta, apteekin varastointi ja 14édke-
vaihto eivit johda siihen, ettd asiakkaalle toimitetaan apteekista edullisimpia vaihtokelpoisia
ladkkeitd, myynti ei kannusta 1ddkeyrityksia kilpailemaan lddkkeiden tukkuhinnoilla. Tadma voi
osaltaan nostaa ladkkeiden hintatasoa ja yhteiskunnan laddkekorvauskustannuksia.

Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hintakilpailua voidaan pyrkia tehostamaan muuttamalla ap-
teekkien varastointi- ja hintaneuvontavelvoitteita siten, ettd ne aiempaa useammin johtaisivat
sithen, ettd apteekki toimittaa asiakkaalle edullisinta tai edullisimpien ld&kevalmisteiden jouk-
koon kuuluvaa lddkevalmistetta. Apteekkien asiakasrajapintaan vaikuttavilla, aiempaa tiukem-
milla velvoitteilla voisi mahdollisesti olla my6s dynaamisia vaikutuksia yritysten véliseen tuk-
kuhintakilpailuun.

Ladkkeiden hintaneuvontaa koskien ladkelaissa on kaikkia lddkkeiden toimituksia koskeva
sadannos siitd, ettd lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Lisdksi silloin kun kyse on reseptildék-
keistd, hintaneuvontaan tulee siséltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta 1ddke-
valmisteesta. Hintaneuvontasaannoksid olisi perusteltua tarkentaa, jotta asiakas aiempaa use-
ammin tulisi tietoiseksi edullisimmista vaihtoehdoista. Reseptilddkkeiden hintaneuvontaa voi-
taisiin tehostaa edellyttimalld, ettd apteekki tarjoaa asiakkaalle toimitettavaksi halvinta vaihto-
ehtoa. Tarjoamisvelvoitteen avulla tuotaisiin keskusteluun myds aktiivisemmin se, tulisiko asi-
akkaan esimerkiksi vaihtaa pitkddn kayttdménsa kalliimpi valmiste halvimpaan saatavilla ole-
vaan. Lisdksi kaikkien lddkkeiden hintaneuvontaa tulisi tdsmentdi siten, ettd apteekin olisi an-
nettava asiakkaalle tietoja edullisimpien lddkkeiden hinnoista.

Ladkelaissa ei ole sidddoksié apteekkien varastossa olevien ladkkeiden hintatasosta. Apteekin
verkkopalvelun valikoimaan on kuitenkin edellytetty kuuluvan my6s edullisimpia ladkevalmis-
teita ja kdytdnnossd apteekkien ladkevaihtovelvoite asettaa edellytyksid myods lddkevarastossa
oleville ladkkeille. Apteekkien varastointivelvoitteen tulisi olla vastaavanlainen, jotta se tukisi
edelld kuvattua hintaneuvonnan tarkentamista ja edullisempien ladkkeiden tarjoamista.
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Ehdotettu muutos ei merkittdvisti vaikuttaisi apteekkien kannattavuuteen. Ladkkeiden saata-
vuuden turvaamiseksi apteekin tulisi edelleen pitdd varastossaan keskenddn kilpailevia ladke-
valmisteita, jotta varmistutaan siitd, ettd mikali yhté 144kevalmistetta ei olisi saatavilla, vaihto
voidaan tehdé korvaavaan ladkevalmisteeseen ja siten varmistaa asiakkaan ladkehoidon jatku-
vuus. Varastointivelvoitteen muuttaminen ei néin ollen voisi merkiti sitd, ettd apteekkien va-
rastossa olisi vain halvinta lddkevalmistetta. Lddkeneuvonnan ja ladkitysturvallisuuden huomi-
ointi merkitsisi sitd, ettd toimitettavan lddkkeen valinnan tulisi perustua, kuten tdhéankin asti,
asiakkaalle hoidollisesti sopivaan ja potilasturvalliseen vaihtoehtoon, jossa on huomioitu esi-
merkiksi lddkkeen madrddjan asettamat vaihtokiellot.

Edullisimman lddkkeen tarjoamisen ja hintaneuvonnan suhde EU-oikeuteen

Apteekkien hintaneuvontaa koskevia lakimuutoksia on perusteltua tarkastella myds suhteessa
EU:n ladkedirektiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoisté, jaljempana “lddkedirektiivi”’) lddkemainon-
taa koskevaan sdintelyyn. Lidkemainonnan ala on kokonaan yhdenmukaistettu lddkedirektii-
villd. Tilanteet, joissa jasenvaltioilla on oikeus antaa poikkeavia sdédnnoksié, on lueteltu direk-
titvissd (C-374/05 k. 39). Ladkedirektiiviin ei sisdlly nyt ehdotetun sdintelyn kaltaisia saannok-
sid, eikd niitd ole tunnistettu kansallisessa litkkkumavarassa. Ratkaisevaa on tdlloin sen arviointi,
voisiko ladkedirektiivissd madritelty lddkemainonta kattaa ehdotetun tarjoamisvelvoitteen ja
hintaneuvonnan.

Euroopan unionin tuomioistuin on vahvistanut, etti ladkedirektiivin 86 artiklaa sovelletaan aina
ratkaistaessa, onko toiminnalla lddkemainonnan ominaispiirteet (Asia C-249/09 k. 24-27). Ar-
tiklan 1 kohdan mukaan Iddkemainonnalla tarkoitetaan kaikenlaista ovelta ovelle tiedottamista,
asiakkaitten hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistda ladkkeiden méaaraamista,
luovutusta, myyntié tai kulutusta. Artiklan 2 kohdan mukaan osasto ei koske todellisia tietoja ja
viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi [- -] hintalistoja, jos ne eivit sisélla lddkettd koskevia
tietoja.

Yleisen mainonnan késite on erittdin laaja (C-316/09 k. 29). Se kattaa myds maérittelematto-
mien ladkkeiden mainonnan ja riippumattoman kolmannen osapuolen toiminnan. Ratkaisevaa
on se, onko toiminnalla myynninedistdmistarkoitus, jolloin se katsotaan lddkemainonnaksi, vai
onko se annettu puhtaasti informatiivisessa tarkoituksessa (esim. lddkkeiden hintoja koskevat
objektiiviset tiedot), jolloin se ei olisi mainontaa. Reseptilddkkeiden osalta merkitystd on an-
nettu sille, ettd lddkkeen valinta perustuu ladkkeen mééradjan antamaan ladkemaaraykseen, ei
potilaan itsensé valintaan. Jos lddke vaihdetaan kuitenkin potilaan pyynnostd, timé voi johtaa
myynnin kasvuun. Tdmén ei kuitenkaan katsottu yksin riittdvin perusteeksi sille, ettd valmista-
jan katsottaisiin toimineen mainostarkoituksessa (Asiat C-530/20, C-316/09 ja C-421/07).

Asiassa C-62/09 arvioitiin terveysviranomaisten kdyttoon ottamien taloudellisten kannusteiden
suhdetta ladkedirektiivin 94 artiklan mukaiseen ladkéarien taloudellisten kannustimien kieltoon.
Direktiivin ei katsottu olevan esteend kansallisten kansanterveydestd vastaavien viranomaisten
luomalle kannustinjarjestelmélle, koska jésenvaltioiden terveyspolitiikalla ei pyritd yleensa
kaupalliseen tavoitteeseen, viranomaiset eivét tavoittele voittoa ja niiden tehtdva on maaritella
kansanterveyspolitiikan toimintojen prioriteetit erityisesti siltd osin kuin kyse on niiden tdhdn
politiikkaan liittyvien menojen jarkeistdmisestd, joista ne nimenomaan ovat vastuussa. Liséksi
SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaan unionin oikeus ei vaikuta jisenvaltioiden toimivaltaan
sadtdd sosiaaliturvajarjestelmistddn ja antaa erityisesti sdannoksid, joilla pyritddn siddtelemiin
farmaseuttisten tuotteiden kulutusta, sairausvakuutusjarjestelmien taloudellisen tasapainon saa-
vuttamiseksi (Asiat C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 ja C-400/07).
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Tissé asiassa on asian C-62/09 kanssa analogisesti kyse jdsenvaltion terveyspolitiikkaan ja 134-
kekorvausmenojen alentamiseen perustuvasta lakichdotuksesta, jolla ei ole myynninedistamis-
tarkoitusta. Kyse on tarjoamisvelvoitteen osalta reseptilddkkeistd, joiden valinta perustuu lda-
kemadrdykseen tai voimassa olevaan lddkevaihtoa koskevaan lainsdddantoon. Edullisimpien
ladkkeiden hintatiedot maardytyvit objektiivisesti sen mukaan, osallistuvatko ladkeyritykset
hintakilpailuun. Niin ollen, vaikka lddkemainonnan késite on laaja ja se voisi kattaa my®s riip-
pumattoman kolmannen osapuolen, kuten apteekin, ehdotetulla sééntelylld ei ole myynninedis-
tdmistarkoitusta, joten sité ei voida lukea lddkedirektiivin mukaisen lddkemainonnan alaan.

3.4 Apteekkien oikeus poiketa lidikeméiriyksesti
3.4.1 Nykytila

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistetulla 134-
kérilld ja hammaslaékérilld on oikeus madrétd apteekista lddkkeitd, 1adkérilla 1adkinnallistd tai
ladketieteellisté tarkoitusta varten ja hammaslddkéarillda hammasléédkinnéllistd tai hammaslééke-
tieteellistd tarkoitusta varten, noudattaen, mité siitd erikseen sdddetddn tai maardtdan. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid mm. laillistetun ladkérin
oikeudesta médrita ladkkeitd, 1adkkeiden madrddmisessd noudatettavista toimintatavoista ja me-
nettelyistd seki lddkemairdyksen voimassaoloajasta.

Sosiaali- ja terveysministerion ldékkeen madrdédmisestd annetun asetuksen (1088/2010) 10 §:n
mukaan ladkkeen maédrddja saa méiérata 14dkkeitd vain henkilolle, jonka lddkityksen tarpeesta
hén on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessa eri-
tyistd huomiota tulee kiinnittdd turvallisuuteen. Ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perus-
tua ladkkeen tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusnédyttoon, tai sellaisen puuttuessa,
yleisesti hyvaksyttyyn hoitokédytdntoon. Ladkkeen ja lddkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnit-
tad erityistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.
Ladkkeitd méératessd on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen
muutoin maarddmii rajoituksia. Ladkemairdyksen antajan on otettava huomioon myds mahdol-
liset tutkimusndyttoon perustuvat hoitosuositukset. Ladkemadrdys tulee ensisijaisesti maarata
médrittelemélld hoidossa tarvittavan lddkkeen miérd, joka merkitdén pakkauksina tai 1adk-
keen kokonaismiirind. Ladkemddrdys voidaan mairitd myds ladkehoidon kestoajalle. Léadke-
valmisteet on madrittavd kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina méérind. Jos on olemassa
erityisid hoidollisia perusteita, voidaan lddkettd mairitd myds vakiopakkauksesta poikkeava
madrd. Pitkdaikaiseen hoitoon tarkoitettu ladkitys tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei po-
tilaan ladkehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. Ladkkeen osoittauduttua sopi-
vaksi, tulee lddke méérita taloudellisessa pakkauskoossa.

Sahkoisen lddkemédrdyksen laatimisesta ja ladkkeen toimittamisesta apteekista sdddetdén laissa
sdhkoisestd ladkemadrayksestd (61/2007). Virheellisen lddkemidrdyksen korjaamisesta sédéde-
tadn sdhkoisestd lddkemadrayksestd annetun lain 10 §:ssd. Pykdldn 1 momentin mukaan, jos
reseptikeskuksessa oleva ladkemaarays on virheellinen, voi lddkeméaardyksen saanutta henkilda
hoitava lddkkeen maaradja tehdd ladkemaardykseen tarpeelliset korjaukset. Ladketta apteekista
toimittava proviisori ja farmaseutti voi liséksi tehdé toimituksen yhteydessa tarpeelliset tekniset
korjaukset. Jos ladkemadrdyksen siséltd on epdselvé tai puutteellinen, on korjaukseen saatava
ladkkeen madrdadjan suullinen suostumus.

Sahkoisestd 1ddkeméadrdyksestd annetun lain 3 luvussa sdddetddn sédhkoisen lddkemédrdyksen
toimittamisesta ja apteekkien ja ladkkeen méarddjan tiedonsaantioikeudesta.
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Sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 12 §:n mukaan, kun lddke toimitetaan sdahkoisen
ladkemaarayksen perusteella, on ladkkeen ostajan osoitettava luotettavasti, ettd hinelld on oi-
keus vastaanottaa ladke. Ladkkeen luovutuksen yhteydessé ladkkeen ostajalle on annettava kir-
jallinen selvitys toimitetusta ladkkeestd sekd tieto lddkemiidrdyksen toimittamatta olevasta
osasta, jollei ostaja ilmoita, ettd hén ei halua selvitysta. Lisdksi ladkkeen ostajalle saadaan antaa
kooste, jossa saa potilaan suostumuksella olla tiedot potilaan valtakunnallisesta 14aédkityslistasta
tai vastaavat tiedot ladkemadrayksisté. Jos ladkkeen noutaa joku muu kuin potilas itse tai hdnen
laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemaaraystiedot siséltdva kooste antaa kuitenkin vain,
jos potilas tai hinen laillinen edustajansa on antanut siihen valtuutuksen. Valtuutuksesta sidde-
tddn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi
tehdd myds hallinnon yhteisistd sdhkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa (571/2016)
tarkoitetussa asiointivaltuutuspalvelussa. Ladkeméadrdyksen toimitustiedot liitetddn reseptikes-
kuksessa olevaan lddkemaérdykseen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi korjata virheellisen toi-
mitustiedon. Toimitustiedot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava kehittyneelld sdhkdiselld
allekirjoituksella. Lisdksi pykéldssd sdddetddn kirjallisen ja puhelinlddkemadrdyksen tallenta-
misesta reseptikeskukseen.

Tiedonsaantioikeuksista sdddetddn 11 ja 12 §:ssd. Ladkkeen ostajan pyynndstd apteekilla on
oikeus saada reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta lddkityslistasta tai potilaan kayttoon
madratyistd lddkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoistd. Apteekilla on oikeus saada lddkkeen
toimittamiseksi tiedot lddkemadrdyksestd, vaikka potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen ostaja esittdd médrayksestd annetun potilasohjeen tai tulostetun
yhteenvedon. Apteekilla on oikeus saada tietoja valtakunnallisesta l4ékityslistasta tai resepti-
keskukseen tallennetuista potilaan kayttoon maaratyistd ladkkeistd ja niiden toimitustiedoista
niin pitkélté ajalta kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen kannalta valttimattomié, kuiten-
kin enintddn 42 kuukautta lddkeméaérdyksen laatimisesta.

Lain 12 §:n mukaan Lidkkeen madrdéjalla on hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea resepti-
keskuksesta tiedot niistd apteekin tallentamista lddkeméérayksistd, joihin hinet on merkitty
ladkkeen madraajaksi. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sién-
noksid kirjallisen tai puhelinlddkeméairayksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen sekd hakutoiminnosta, jolla 1ddkkeen maaradja voi saada tiedon apteekin tallentamista
ladkemadrayksista.

Apteekkien tulee toimittaa ladkkeen kayttdjalle lddkkeen madrddjan madraamas ladkevalmis-
tetta tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkevalmistetta ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Ladkelain 57
b §:n 1 momentin mukaan apteekki voi toimittaessaan 1ddkarin, hammaslaakarin tai muun 1aak-
keen madrdaamiseen oikeutetun terveydenhuollon ammattihenkilon ladkemadrdykseen perustu-
vaa ladkevalmistetta vaihtaa maératyn lddkevalmisteen ainoastaan sellaiseen yleisesti saatavilla
olevaan 57 c §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka
on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdin 0,50 euroa. Apteekkien 144-
kevaihto perustuu ladkelain 57 c¢ §:ssé sdddettyihin vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden kritee-
reihin. Erikseen on sdddetty astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettédvien inhaloitavien
ladkevalmisteiden ja biologisten lddkkeiden vaihtokelpoisuuskriteereistd. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus laatii luettelon keskenéén vaihtokelpoisista valmisteista ja julkaisee
sen viimeistidn 45 péivad ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

Fimean Ladkkeiden toimittaminen —méaardyksen 2/2016 mukaan apteekissa tulee olla toiminta-

ohje hintaneuvonnasta ja ladkevaihdosta. Maardayksen mukaan vahédiset poikkeukset pakkaus-
koosta ovat liséksi sallittuja lddkevaihdossa (méardyksen k. 4.6 ja 4.8).
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Ladkkeiden saatavuushéiriot ja lddkeméérdyksissd olevat epdselvyydet ja puutteellisuudet ai-
heuttavat kdytdnndssd ongelmia apteekissa ladkemadraykseen perustuvaa ladketti toimitetta-
essa. Jos médrattyd ladkettd koskee saatavuushiirid, apteekilla on oikeus tehdi lddkevaihto vain
ladkelain 57 b ja 57 c §:ien nojalla vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen. Muun ldékevalmisteen
toimittaminen tai laikemaaridyksessé olevan epéselvyyden tai puutteen korjaaminen edellyttaa,
ettd apteekki ottaa yhteyttd lddkkeen madrddjaén ladkemadrayksen muuttamiseksi tai korjaa-
miseksi (STM 2023:6 s. 104-110).

Ladkkeen madrddjad ei kuitenkaan vélttdmaitta aina tavoiteta lddkemaaridykseen tehtyjen mer-
kintdjen korjaamiseksi. Ladkkeiden saatavuushéirididen ja lddkeméérayksissd olevien episel-
vyyksien ja puutteellisuuksien aiheuttamiin kdytdnnon ongelmiin apteekissa ei tdlld hetkelld ole
laintasoista ratkaisua, jolla voitaisiin turvata potilaan vélttiméttoméan ladkehoidon jatkuminen.

Fimean Laédkkeiden toimittaminen 2/2016 -méérdayksen 12. kohdassa mairatiaan apteekin toi-
minnasta erdissd poikkeustilanteissa. Esimerkiksi suuronnettomuuden, muun erityisen hatéti-
lanteen tai apteekin ja reseptikeskuksen vélisen yhteyden hdirion vuoksi ladkeméérayksistéd voi-
daan joutua poikkeamaan potilaan vélttimattomén lddkehoidon turvaamiseksi. Apteekkarin on
talloin varmistuttava siitd, ettd ladkitysturvallisuus ei vaarannu. Yksittdiset poikkeamat on do-
kumentoitava apteekissa.

Fimea on 18.8.2022 antanut apteekeille ohjauskirjeen potilaan vilttdméttdmén ldékehoidon tur-
vaamisesta poikkeustilanteessa (Dnro FIMEA/2022/004616). Ohjeen mukaan poikkeama 144-
kemaardyksestd voidaan tehdi vain, jos kyse on potilaan vilttiméttomén ladkehoidon turvaa-
misesta. Poikkeamaa tehtdesséd olisi varmistuttava siitd, ettd ladkitysturvallisuus ei vaarannu,
ladkeneuvonta annetaan ja ettd poikkeama dokumentoidaan. Apteekissa tulee kuitenkin olla riit-
tdvé, alueen tarpeita vastaava ladkevarasto ja menettely on tarkoitettu vain erityisiin ja yksittii-
siin poikkeustilanteisiin.

3.4.2 Nykytilan arviointi
Sddntelyd tarvitaan apteekeissa yleistyneen kdytinnon tueksi

Fimean vuoden 2016 médridyksen ja vuonna 2022 antaman ohjauskirjeen myota apteekeissa on
yleistynyt kaytdntd tehdd poikkeuksia lddkemddrdyksiin. Kelalta saatujen tietojen mukaan
vuonna 2023 apteekeissa tehtiin yhteensd noin 35 000 ilmoitusta lddkemadrayksestd tehdyisti
poikkeamista.

Vuonna 2023 yleisin syy ladkemaérayksistd poikkeamiselle olivat lddkkeiden saatavuushairiot
tai saatavuuteen liittyvit ongelmat. Ne muodostivat noin 39,3 % kaikista ilmoituksista. Muita
yleisimpié syité lddkemadrdyksestd poikkeamiseen apteekissa olivat muutokset ladkevalmisteen
kaupanolossa, eli se, ettd madritty ladkevalmiste oli poistunut markkinoilta, eikd enda toimitet-
taessa ollut vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelossa. Néité oli noin 24,7 % vuoden 2023
tapauksista. Noin 6,3 % tapauksista johtui siité, ettd biologisen lddkkeen reseptin voimassaolo-
aikaa ei ollut paivitetty asetusmuutoksen tultua voimaan ja 2,9 % tapauksista asiakas ei voinut
kayttad ladkemadraykselld madrattyd 1adkemuotoa antolaitteesta johtuvasta syysta tai siksi, etti
ladkemadrdykselld maarétty ladkemuoto ei soveltunut asiakkaalle. Perdti 11,9 % lddkemé&arayk-
sistd poikkeamistilanteista syitd poikkeukselle ei ilmoitettu tai voitu selvittda.

STM:n vuoden 2023 apteekkijérjestelmin kehittdminen -raportin mukaan poikkeusmenettely
on koettu apteekissa hankalaksi toteuttaa. Ladkkeiden toimittamista tulisi kehittdd 1adkehoitojen
katkeamattomuuden varmistamiseksi saatavuushéirididen ja ladkemésrdyksen epéselvyyksien
ratkaisemiseksi tilanteissa, jotka voitaisiin ratkaista tarkoituksenmukaisesti apteekissa. Yhtena

31



LUONNOS

mahdollisuutena mainitaan ldékkeiden saatavuushéirididen laajempi ratkaiseminen apteekin
ladkevaihdon avulla (STM 2023:6 s. 104-110).

Kéytanndn yleistyessd on tarpeen sdétdd asiasta ladkelaissa sdintdjen selkiyttdmiseksi ja 14éki-
tys- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Nykyinen Fimean mééraykseen ja ohjeistukseen
perustuva ratkaisu ei ole riittdvd. Ongelmatilanteiden ratkaisemiseksi tarvitaan laintasoinen
saannos, jossa huomioidaan STM:n raportissa esiin tuodut kysymykset lddkkeen madradjéan ja
ladkettd toimittavan farmasian ammattilaisen oikeuksista ja vastuista, ladkkeiden korvattavuu-
desta ja vaihtokelpoisuudesta (STM 2023:6).

Ehdotettu lakimuutos merkitsisi sitd, ettd apteekeissa yleistyneelle kdytinnolle asetettaisiin lain-
sdadannossa edellytykset ja menettelysddnndt. Sadntelyn osalta on syytd edetd asteittain siten,
ettd tissd esityksessd asetetaan ladkemadrayksestd poikkeamiselle lakisditeiset edellytykset,
jotka pitkélti vastaisivat nykyistd apteekkien kaytantod. Ladkemadrdyksestd poikkeamista on
tarkoitus arvioida tarkemmin osana kuluvalla hallituskaudella toteutettavaa lddkkeet ja apteek-
kitalous -hanketta.

Missd tilanteessa apteekin tulisi voida poiketa lddkemddrdyksestd?

Lainsdddannossd olisi madritettdva, missd tilanteessa apteekki voi poiketa ladkemadrayksesta.
Tilanteet, joissa asiakkaalle médritty ladke tai sen kanssa vaihtokelpoinen lddke, ei ole toimi-
tushetkelld Suomessa saatavilla johtuen joko valtakunnallisesta saatavuushdiriosta tai siité, etti
ladke ei ole endd kaupan Suomessa, olisi huomioitava poikkeamistilanteena.

Ladkkeiden saatavuushiiridt ovat viime vuosina yleistyneet Suomessa ja Euroopassa. Vuonna
2023 Fimealle tehtiin yhteensd 2 849 ladkkeiden saatavuushéiridilmoitusta (luvussa mukana
kaikki samaa valmistetta koskevat ns. paillekkaiset ilmoitukset ja eri pakkauskokoja koskevat
ilmoitukset). Edellisvuosina 2018-2022 méird on vaihdellut 1 213-2 335 ilmoituksen valilla.
Saatavuushiiridilmoitusten méérastd huolimatta l4d4kkeiden saatavuuden on arvioitu kokonai-
suudessaan olevan edelleen hyvilla tasolla. Useimmiten saatavuushdiriot eivit ndy ladkkeiden
kayttdjille, koska valtaosa hairidistd on tilapdisid ja saatavilla on vaihtokelpoisia valmisteita
(Linnolahti, Lehtinen, Mauriala: SIC! Milti lddkkeiden saatavuus ndytti vuonna 2023, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, 9.1.2024).

Apteekkien lddkelain 57 b §:n mukainen lddkevaihto on osoittautunut tehokkaaksi keinoksi tor-
jua saatavuushairididen vaikutuksia ladkkeiden kayttéjille. Fimean tutkimuksen mukaan vuonna
2021 ilmoitetuista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden saatavuushairidistd 86 % koski ladkemas-
raykselld toimitettavia ladkkeitd, 8 % ilman lddkemaardystd toimitettavia ladkkeitd ja 6 % sel-
laisia ladkkeitd, joita myyddédn sekd reseptilld ettd itsehoitolddkkeend. Valmisteista, joita koski
saatavuushdirio, 70 % oli suoraan vaihdettavissa apteekissa toiseen vaihtokelpoiseen valmistee-
seen. Niistd 22 %:lla olisi ollut saatavissa korvaava valmiste mutta vaihto edellytti, ettd asiakas
saa ladkariltd reseptin korvaavaan valmisteeseen, eikd vaihtoa voitu toteuttaa suoraan aptee-
kissa. Valmisteista vain 8 %:lle ei ollut saatavissa korvaavaa myyntiluvallista valmistetta (Leh-
tinen, Linnolahti, Luhtanen ja Myllyntausta: Ladkkeiden saatavuus Suomessa- Katsaus ladkkei-
den saatavuushiiridihin. Fimea kehittia, arvioi ja informoi —julkaisusarja 8/2022).

Ongelmallisia ovat saatavuushdiriot, joiden ratkaiseminen apteekissa edellyttéisi yhteydenottoa
ladkkeen méadrddjaan ladkemidrdyksen muuttamiseksi koskemaan sellaista lddkevalmistetta,
jota on saatavilla. Ladkkeen madradjaa ei tillaisissa tilanteissa valttimatta tavoiteta (Fimea ke-
hittdd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 8/2022). Apteekin ja terveydenhuollon véliset kommu-
nikointivélineet ja viestintdd koskevat toimintamallit ovat myds usein puutteellisia (STM
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2023:6). Vuonna 2023 tehtyjen ladkemadrayspoikkeamien runsas méird osoittaa, ettd kaytin-
ndssd on paljon saatavuushdirioistd ja muista syisti johtuvia tilanteita, joissa lddkkeen maaraa-
jééd ei saada kiinni. Apteekki on ratkaissut nima tilanteet poikkeamalla lddkemaarayksesta, jotta
asiakkaan ladkehoito ei keskeytyisi tai viivdstyisi. Apteekin toiminta on perustunut Fimean oh-
jauskirjeeseen 2022,

Ladkkeiden saatavuuteen liittyvien kysymysten lisdksi lddkemadrayksestd poikkeamisen tulisi
olla mahdollista tilanteissa, joissa méardyksessé on ilmeinen virhe esimerkiksi lddkkeen annos-
telumuodossa. Lisdksi toimitustilanne voisi olla sellainen, ettd asiakas tulee apteekkiin esimer-
kiksi viikonloppuna tai ilta-aikaan ja tarvitsee valttdméttd 1ddkevalmisteen heti mukaansa 134-
kehoidon aloittamiseksi tai jatkamiseksi, jottei hinen ldékehoidolleen aiheudu haittaa.

Ladkemaardyksestd poikkeamiselle olisi kuitenkin asetettava riittdvan korkea soveltamiskyn-
nys, jotta sitd ei hyddynnettiisi epatarkoituksenmukaisin tavoin. Poikkeaminen ei saisi muodos-
tua apteekeille tavaksi paikata ladkevarastossa olevia puutteita. Apteekeilla sdilyisi edelleen 144-
kelain 55 §:n mukainen varastointivelvoite. Ladkemaariyksestd poikkeaminen tulisi olla mah-
dollista ainoastaan erityisissd poikkeustilanteissa, joissa asiakkaan ladkehoito vaarantuisi, jos
tdma ei valittomasti saisi ladkevalmistetta.

Saidntely ei saisi johtaa epatarkoituksenmukaisiin toimintatapoihin. Vuonna 2023 ladkemaa-
rdyksestd poikkeamista on hyodynnetty myds joissakin epitarkoituksenmukaisissa tilanteissa.
Ladkeméaarayksestd ei tulisi poiketa mydskéadn apteekin tai asiakkaan taloudellisten intressien
vuoksi. Padsdédntoisesti valtaosassa lddketoimituksia toimittaisiin edelleen siten, ettid apteekki
toimittaa asiakkaalle joko ladkkeen maédradjdn méaardamén ladkevalmisteen tai sen kanssa 144-
kelain 57 b ja 57 ¢ §:n nojalla vaihtokelpoisen ldékevalmisteen ja poikkeamista ladkeméaarayk-
sestd sovellettaisiin vain harvoissa, erityisissd poikkeustilanteissa. Laissa on tarpeen sditda
niistd edellytyksist4, joiden tdyttyessd poikkeaminen voisi tulla kyseeseen.

Lddkkeen mddrddjdan ja apteekin roolit ja vastuut

Sahkoisestd ldadkemaarayksestd annetun lain ja STM:n ladkkeen maddrddmisestd annetun asetuk-
sen nojalla ladkkeen kayttijalle toimitetaan ldhtokohtaisesti lddkkeen madradjan madradmaa
ladkettd. Potilasta hoitavalla l4édkérilld on kokonaisvastuu potilaan ldékehoidosta. Sairaanhoi-
taja, jolla on rajattu ladkkeen mairdédmisoikeus vastaa omasta toiminnastaan ladkkeitd maara-
tessddn (ks. Laukkanen ja Ruokoniemi (toim.): Turvallinen lddkehoito, opas ladkehoitosuunni-
telman laatimiseen, Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2021:6, jaljempana ”Turvallinen
lddkehoito-opas™, s. 32-34).

Kukin apteekkari, Helsingin yliopisto ja Itd-Suomen yliopisto vastaa omasta apteekistaan ja sen
toiminnasta ja apteekkitoimipisteistd. Ladkelain 44 §:n mukaan apteekkarin tulee itse hoitaa
apteekkia, jollei téssi laissa toisin sdddetd. Ladkelain 55 §:n 3 momentin mukaan apteekkarin
on osaltaan huolehdittava siitd, ettd apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja ap-
teekin verkkopalvelusta toimitettavat ladkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja ladkevalmisteen
myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa. Ladkelain 56 §:n 1 momentin
mukaan apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen maéré farmaseuttisen tutkinnon suo-
rittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siité, ettd apteekin koko henkil6kunta osal-
listuu riittdvasti tdydennyskoulutukseen. Téydennyskoulutusta jérjestettéessd on otettava huo-
mioon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavit. Apteekkarin vastuusta ja tarkas-
tusvelvoitteista eri apteekkitoimisteistddn on sdddetty mm. ladkelain 52 a §:ssd (palvelupisteet),
52 b §:ssé (apteekin verkkopalvelu), 52 ¢ §:ssd (sivuapteekit) ja 57 e § (noutolokerikot).
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Apteekilla ja apteekissa tydskentelevilld farmaseutilla ja proviisorilla on l&htdkohtaisesti vastuu
ladkevalmisteen toimittamisesta asiakkaalle. Ladkelain 57 b §:n mukainen apteekkien l4éke-
vaihto perustuu Fimean laatimaan keskendidn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luetteloon.
Apteekin vaihtaessa lddkkeen kéyttdjdlle madratyn ld8kevalmisteen vaihtokelpoisten luettelon
mukaiseen ladkevalmisteeseen, apteekilla ei ole harkintavaltaa sen maarittimiseksi, ovatko val-
misteet keskenddn vaihtokelpoisia. Poikettaessa ladkemaidrayksestd tdssd esityksessd ehdote-
tulla tavalla apteekkien perinteinen lddkkeen toimitustehtdvd muuttuu siten, etté apteekki poik-
keustilanteessa voi aiempaa laajemmin vaikuttaa asiakkaalle toimitettavaan lddkevalmisteeseen.
Tamé merkitsee apteekille ja apteekissa tydskenteleville farmaseutille tai proviisorille paitsi
uutta harkintavaltaa asiakkaan ladkehoitoon liittyen, my0s uutta vastuuta.

Lahtokohdaksi on tilldin otettava se, ettd apteekki ja apteekkari vastaavat siitd, ettd ne toimin-
nassaan noudattavat lakia ja apteekissa tydskentelevd farmaseutti ja proviisori ovat vastuussa
omasta toiminnastaan myods poiketessaan ladkemadrayksestd samaan tapaan kuin ne vastaavat
toiminnastaan toimiessaan muissa lukuisista ldékehoidon toteuttamis- ja asiantuntijatehtivissa
(ks. Turvallinen lddkehoito-opas s. 37). Apteekin ja sielld tydskentelevéin farmaseutin ja provii-
sorin on huolehdittava siitd, ettd ladkelain 56 §:ssd tarkoitettu tdydennyskoulutusvelvoite toteu-
tuu myos, kun kyse on ladkemaarayksestd poikkeamisesta. Apteekin ja apteekkarin tyonanta-
jana on huolehdittava siitd, ettd sen henkilokunta on tietoinen lainsddddnndsta ja noudattaa sit.
Osana téta apteekin velvollisuutta lainsdddédnnossd on tarpeen huolehtia myo6s siité, ettd poik-
keamiset ladkemadrayksestd dokumentoidaan ja perustellaan riittdvalla tarkkuudella.

Fimea valvoo apteekkeja apteekkitarkastuksin ja voi tdssé yhteydessd olemassa olevin ladkelain
77 §:n mukaisin valvontavaltuuksin tarkastaa myos apteekissa tehdyt poikkeamiset ladkemaa-
rdyksistd. Fimea voi myds pyytdé apteekeilta tietoja lddkelain 89 §:n nojalla. Tarkastajalla on
myo0s ldadkelain 78 §:n nojalla oikeus antaa méarayksid puutteiden korjaamiseksi. Fimealla on
my0s kiytossdin ladkelain mukaiset seuraamukset mahdollisia lainrikkomistilanteita varten.

Edellytyksissd huomioitava lddkitysturvallisuus

Ladkitysturvallisuuden varmistaminen ja riskien minimointi tulisi ottaa 1&htokohdaksi arvioita-
essa apteekkien mahdollisuutta poiketa ladkemadrayksistd. Ladkemadrayksestd poikkeaminen
voisi aiheuttaa riskin ladkkeen kayttdjén l4ékitysturvallisuudelle, ellei sen yhteydessé edellytet-
téisi, ettd apteekissa huolehditaan asianmukaisesti 1ddkitysturvallisuuden toteutumisesta. Laéki-
tysturvallisuus tulisi huomioida siiné, kuka tekee paatoksen ladkemadrayksestd poikkeamisesta,
millainen poikkeus lddkeméaéridyksestd voidaan tehdi, mitd poikkeamisen tekeminen edellyttda
ja millainen menettelyn olisi tilldin oltava.

Apteekissa tai sivuapteekissa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti olisi 1dhtokohtaisesti se
terveydenhuollon ammattihenkild, joka voisi paittié ladkemadrayksestd poikkeamisesta. Tama
olisi koulutuksensa perusteella kykeneva paitoksen tekeméddn ladkitysturvallisella tavalla.

Apteekin poiketessa lddkemédridyksestd vaihto tehtdisiin aina lddkevalmisteeseen, jolla on
myoOnnetty ladkelaissa tai EU:n ladkeasetuksessa tarkoitettu myyntilupa ja jonka tehosta ja tur-
vallisuudesta on viranomaisten toimesta varmistuttu. Néin poikkeaminen ei ldhtokohtaisesti
vaarantaisi lddketurvallisuutta.

Ladkitysturvallisuuden tulisi olla olennainen osa niitd edellytyksié, joiden nojalla poikkeaminen
voidaan tehdé. Poikkeaminen tulisi rajata koskemaan poikkeuksia toimitettavan lddkkeen an-
nosmuodossa, vahvuudessa ja pakkauskoossa. Poikkeamisen tulisi perustua proviisorin tai far-
maseutin farmaseuttiseen harkintaan ja sen tulisi olla mahdollista vain tilanteissa, joissa 14dk-
keen toimittamatta jéttdminen ladkkeen kayttdjélle tilanteessa, jossa lddkkeen mddrddajad ei
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saada kiinni, merkitsisi kdyttdjélle ja timén sairauden hoidolle merkittévéé haittaa. Lisdksi 144-
kitysturvallisuudesta olisi huolehdittava siten, ettd erikseen edellytettéisiin, ettd poikkeamati-
lanteessa annetaan poikkeaman edellyttdmi lddkeneuvonta. Farmaseuttisen henkildston tulee
varmistaa, ettd lddkkeen kayttdjd ymmartdd tehdyn poikkeaman vaikutukset hoidon kokonai-
suuteen sekd vaikutukset jatkohoitoon.

Lainsdddannossa olisi lisdksi edellytettiva, ettd apteekki dokumentoi tehdyn poikkeaman. Tie-
donhallinnan ratkaisut eivét tdlla hetkelld mahdollista kirjausten tekemisté reseptikeskukseen.
Arvion mukaan tietojérjestelmdmuutoksia ei ole mahdollista tehdd timén esityksen aikatau-
lussa. Samaan aikaan poikkeaminen lddkemaérayksistd on voimakkaasti yleistynyt apteekeissa
ja sen tueksi tarvitaan lainsdddént6d. Tamén vuoksi ehdotetaan, ettd apteekkien olisi kirjattava
ladkemaarayksestd poikkeaminen apteekissa reseptipdivékirjaan ja lisattdva merkinta siitd myos
Kelalle toimitettaviin l4dkeostotietoihin. Kirjaukset olisivat tilldin apteekin, Kelan ja Fimean
saatavilla. Ladkemaarayksestd poikkeamista koskevien kirjausten tekemista olisi tarpeen jatko-
kehittdd osana kuluvalla hallituskaudella toteutettavaa laékkeet ja apteekkitalous -hanketta.

Apteekissa tehtdvén kirjauksen osalta voimassa olevan lddkelain 57 a §:n nojalla reseptipéiva-
kirjassa on oltava tiedot toimitetusta ladkkeestd ja sen madrasta, ladkkeen kayttajasta tai laitok-
sesta, jonka kayttoon ladke on mairatty, ja 1ddkkeen maaradjasti. Luettelo on sdilytettdva viisi
vuotta. Apteekkien reseptipdivikirja olisi looginen paikka, jonne tulisi lisdtd myos tieto poik-
keamisista. Reseptipdivikirja siséltdd henkildtietoja voimassa olevan lainsdddédnnén nojalla.
Poikkeamia koskevien kirjausten arvioidaan my®ds siséltdvéin henkil6tietoja. HenkilGtietojen ka-
sittelystd on syytd sditai lailla, jotta noudatetaan perustuslain 10 §:n mukaista velvoitetta.

Lddkekorvaukset poikettaessa lddkemddrdyksestd

Saddettdessd apteekkien oikeudesta poiketa lddkemaarayksestd yksittdisissa poikkeustilanteissa
ei ole tarkoitettu muutettavan ladkekorvauksia koskevia perusperiaatteita. Apteekkien oikeus
tehdé poikkeus olisi tunnistettava my0s osana lddkekorvausjarjestelméd. Tdmén vuoksi ehdote-
taan ladkelakiin tehtdvan pykalan lisdksi lisdttdvan viittausddnnds sairausvakuutuslain 5 luvun
1 §:n 1 momenttiin, jonka nojalla vakuutettu saisi korvauksen myos silloin, kun ladkkeen toi-
mitus perustuu lddkemadrayksestd poikkeamiseen, jos korvauksen saamisen muut edellytykset
tayttyvat. Apteekin olisi lisdksi noudatettava esityksessé ehdotettua ladkelain 57 §:n mukaista
velvoitettaan tarjota asiakkaalle edullisinta ladketta.

4 Tavoitteet

Esityksen piaiasiallisena tavoitteena on valtion talouden tasapainottaminen 90 miljoonalla eu-
rolla erilaisin lddkekustannuksiin kohdistuvin sééstdin.

Apteekkien ja sivuapteekkien lddkevarastoa ja apteekkien hintaneuvontaa koskevien ehdotusten
tavoitteena on saavutettavan sadston liséksi lisdté lddkkeiden hintakilpailun edellytyksii ja pyr-
kid nykyistd kustannustehokkaampaan ldadkkeiden vahittdisjakelujarjestelmin jarjestimiseen.
Apteekkien ladkemadrdyksestd poikkeamista koskevan lakimuutoksen tavoitteena on parantaa
ladkkeiden saatavuutta ja turvata ladkkeen kiyttdjén ladkehoitojen jatkuvuutta myos poikkeuk-
sellisissa tilanteissa.

Liséksi esityksen tavoitteena on toteuttaa HT A-asetukseen liittyvét tdydentdvat muutokset sai-
rausvakuutuslakiin.
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5 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
5.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan valtion talouden tasapainottamiseksi tehtéviksi erilaisia ladkekustan-
nuksiin kohdistuvia sidastoja

Esityksessd ehdotetaan lddkekorvausten alkuomavastuu korotettavaksi 70 euroon vuoden 2025
alusta ja sidottavaksi kansaneldkeindeksiin.

Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskeva sdédntely ehdotetaan vakinaistettavaksi
voimassa olevan sdéntelyn mukaisena vuoden 2025 alusta alkaen. Kustannussiéstdjen toteutu-
misen varmistamiseksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin lisdttdisiin uusi biologisten 144k-
keiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva sédédnnos. Uuden
rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusééntojé ehdotetaan myds tarkistettavaksi.

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennet-
tavaksi 1,5 prosentilla maaliskuun alusta 2025 alkaen. Hintojen alentaminen koskisi korvattavia
ladkevalmisteita, jotka ovat saaneet myyntiluvan vuonna 2010 tai sen jilkeen pois lukien kor-
vattavan biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhmaan kuuluvat biolo-
giset lddkevalmisteet.

Lisédksi sairausvakuutuslakiin ehdotetaan tehtdviksi HT A-asetuksen soveltamisen alkamiseen
vuoden 2025 alusta liittyvét tdydentdvat muutokset koskien lddkkeiden hintalautakunnan tehta-
vid, korvattavuushakemukseen liitettdvia tietoja, korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamista, hakemusten kisittelyaikaa seké tietojen luovuttamista HT A-asetuksen mukai-
selle koordinointiryhmalle.

Apteekkien, sivuapteekkien ja apteekin verkkopalvelun lddkelaissa sdddettya hintaneuvontavel-
voitetta ehdotetaan muutettavan siten, ettd toimitettacssa lddkemaariaykselld toimitettavaa 1d4-
kettd niiden tulisi tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta ladkevalmistetta. Lisdksi 144k-
keen ostajalle tulisi antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien l4dékevalmisteiden hinnoista.
Kun kyse olisi apteekin verkkopalvelusta tai apteekin palvelupisteestd toimitettavasta l14dk-
keestd, ostajalla tulisi olla mahdollisuus saada kyseiset tiedot.

Apteekin ja sivuapteekin voimassa olevaa lddkkeiden varastointivelvoitetta tdydennettdisiin
edellytykselld siitd, ettd apteekin ja sivuapteekin olisi pidettdva varastossa myds edullisimpia
ladkkeitd. Velvoite ei koskisi kalliita eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin har-
vinaisia ladkkeita.

Apteekeille annettaisiin lisiksi lddkelaissa oikeus poiketa lddkemadrayksestd yksittdisessa poik-
keustilanteessa, jossa laissa sdddetyt edellytykset tayttyisivit. Poikkeaminen voisi tulla kysy-
mykseen esimerkiksi silloin, kun lddkkeeseen kohdistuu valtakunnallinen saatavuushéirio tai
kun lddkeméaardyksessd on ilmeinen virhe. Potilaalla olisi oikeus saada korvausta myos néissé
poikkeuksellisissa tilanteissa toimitetusta lddkkeestd, jos muut korvauksen saamisen edellytyk-
set tayttyvit.
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5.2 Piaasialliset vaikutukset

5.2.1 Taloudelliset vaikutukset

5.2.1.1 Vaikutukset julkiseen talouteen
Vaikutukset valtion talouteen

Esityksen tavoitteena on julkisen talouden tasapainottaminen ja 90 miljoonan euron sééstita-
voitteen toteuttaminen ladkesadstoin julkiseen talouteen. Julkisen talouden sédstot koostuisivat
seuraavista toimenpiteista.

Alkuomavastuun korotuksella 70 euroon séésto lddkekorvausmenoihin on arviolta noin 22 mil-
joonaa euroa. Alkuomavastuun kansanelikeindeksiin sitomisen sédstovaikutuksen suuruus riip-
puu oletetusta indeksikorotuksesta. Indeksikorotuksen vaikutuksen arvioidaan olevan 1 mil-
joona euroa ja sdésto lisdéntyy noin 1 miljoonalla eurolla vuosittain. Néin ollen indeksikorotuk-
sen vaikutus on 1 miljoona euroa vuonna 2026, 2 miljoonaa euroa 2027 ja 3 miljoonaa euroa
vuonna 2028.

Ehdollista korvattavuutta koskeva lainsdddéantd on voimassa vuoden 2025 loppuun saakka. P&a-
ministeri Orpon hallitusohjelmaneuvotteluissa paitettiin, ettd ehdollista korvattavuutta jatke-
taan, ja menettelyn sdistovaikutuksen arvioitiin olevan 40 miljoonaa euroa. Ladkeyritysten pa-
lautusmaksujen tarkastelun perusteella arvioidaan, ettd toimenpiteelld voidaan saavuttaa noin
60 miljoonaan euron vuosittainen sééstd. Niin ollen ehdotuksen lisdsdastovaikutus on 20 mil-
joonaa euroa vuonna 2025.

Biologisten ladkkeiden hintasééntelyn porrastamisesta, rinnakkaisvalmisteiden hinnoitteluséén-
noksen muutoksesta ja ladkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta hyotyisivét
ladkkeiden kéyttdjat ja sairausvakuutus pienentyneind lddkekustannuksina. Biologisten ladkkei-
den tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arvioinnin sddstovaikutuksen arvioi-
daan olevan 21 miljoonaa euroa ja uusien rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdéannoksen tarkis-
tamisen arvioidaan sdéstdvian 16 miljoonaa euroa.

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden tukkuhintaleikkauksilla arvioidaan saatavan alennetuksi
ladkekorvausmenoja noin 10 miljoonaa euroa. Vuonna 2010 ja sen jilkeen myyntiluvan saanei-
den ladkkeiden tukkuhintojen alentaminen alentaisi erityisesti sellaisten lddkevalmisteiden tuk-
kuhintoja, joiden hintoihin lddkkeiden hintakilpailulla ei ole juurikaan vaikutusta. Téllaisia val-
misteita ovat alkuperdisvalmisteet ja ladkevaihdon ulkopuolella olevat rinnakkaisvalmisteet.
Kelan laskelman mukaan esityksesséd ehdotetulla muutoksella olisi saavutettu vuoden 2023 hin-
tatason mukaan noin 9,6 miljoonan euron saasto.

Liséksi apteekkien varastointivelvoitteen muutoksella ja velvoitteella tarjota asiakkaalle tosi-
asiallisesti halvinta ladkevalmistetta tuettaisiin edelld mainittujen siddstétoimenpiteiden tavoit-
teiden toteutumista. Apteekilla ja sen toiminnalla on kdytdnndssa merkittdva rooli siind, toimi-
vatko lddkevaihto ja viitehintajarjestelméa parhaalla mahdollisella tavalla, edistetdidnko rationaa-
lista ladkkeiden kdyttod ja onko kustannuksia mahdollista hillitd (KKV 5/2020 s. 56, VN TEAS
2021 s.9).

Ehdotusten arvioitu vaikutus valtion verotuloihin [tdydentyy]
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Sadstojen toteutumiseen liittyy sikdli epdvarmuutta, ettd toimenpide-ehdotukset perustuvat
myo0s ladkemarkkinoiden kilpailun lisddntymiseen, johon ei suoraan lainsdddannolla voida vai-
kuttaa. Esityksessd ehdotetuilla toimenpiteilld tavoiteltu sddsto vihentdisi julkisen talouden kus-
tannuksia sairaanhoitovakuutuksesta noin 90 miljoonalla eurolla, valtion rahoitusosuus alenisi
noin 60 miljoonaa euroa ja vakuutettujen rahoitusosuus noin 30 miljoonaa euroa kehyskauden
lopussa. Erillisen hallituksen esityksen johdosta, jossa vakuutusmaksuihin kohdentuvat siéstot
kanavoidaan valtiolle, koko sdéstd ohjataan valtion rahoitusosuuteen eikd sadstojen pienentava
0,04 prosenttiyksikon vaikutus vakuutettujen sairaanhoitomaksuun toteudu.

Vaikutukset julkiseen terveydenhuoltoon

Fimean vuoden 2022 tutkimuksessa arvioitiin, ettd ladkkeiden saatavuushairiot aiheuttavat lisa-
tyota ja kustannuksia muun muassa terveydenhuollolle. Tutkimuksen mukaan ldadkkeiden saa-
tavuushdiriotilanteista 22 prosenttia on sellaisia, joissa saatavuushdiriossa olevalle lddkevalmis-
teelle olisi olemassa korvaava lddkevalmiste, mutta ladkevaihto edellyttdisi 1adkkeen maéradjan
antamaa uutta reseptid. (Lehtinen, Linnolahti, Luhtanen ja Myllyntausta: Ladkkeiden saatavuus
Suomessa- Katsaus lddkkeiden saatavuushéirioihin. Fimea kehittd, arvioi ja informoi —julkai-
susarja 8/2022.). Apteekeille ehdotetaan annettavan laissa oikeus poiketa lddkemadrayksisti
muun muassa valtakunnallisessa saatavuushéiridtilanteessa. Muutoksen ei arvioida merkitta-
vésti vaikuttavan saatavuushiirididen julkiselle terveydenhuollolle aiheuttamaan tyOomédrdan
tai niistd johtuviin kustannuksiin. Syyna on se, ettd apteekkien tulisi, kuten tdhinkin asti, ensi-
sijaisesti pyrkid olemaan yhteydessé ladkkeen mairdédjaén ja apteekkien oikeus on tarkoitettu
kaytettavaksi vain yksittdisessd poikkeustilanteessa.

5.2.1.2 Vaikutukset kotitalouksiin

Ladkekorvausjirjestelmén alkuomavastuun korottaminen 50 eurosta 70 euroon tarkoittaisi, ettd
ladkekorvauksia maksettaisiin vasta sen jdlkeen, kun 70 euron kalenterivuosikohtainen alkuo-
mavastuu on téyttynyt. Alkuomavastuun tdyttymiseen asti lddkekorvausjérjestelméén kuuluvat
ladkemaardyksella ostetut valmisteet jiisivdat kokonaan lddkkeen kdyttdjan itse maksettaviksi.
Vihiisid ja satunnaisia lddkekustannuksia ei jatkossakaan korvattaisi. Alkuomavastuun korot-
taminen siirtdisi korvausten painopistettd nykyisestd 50 eurosta siten, ettd henkilot, joiden 184-
kemenot ovat 70 euroa pienemmiait, jdisivit kokonaan korvausten ulkopuolelle.

Alkuomavastuun korottaminen kohdistuisi tasapuolisesti kaikkiin korvattavia ladkkeita ostaviin
ja kayttaviin henkilihin, lukuun ottamatta alaikdisid lapsia ja nuoria, joihin alkuomavastuuta ei
sovelleta. Henkil6illd, joiden lddkekustannukset ylittdvat vuotuisen omavastuun, alkuomavas-
tuun korotus ei vaikuta vuodessa korvattavista lddkkeistd maksettavaan vuosiomavastuuseen.

Vuonna 2023 noin 860 000 henkilda jdi alle alkuomavastuun.

Kelassa tehdyn vuoden 2023 lddkeostoihin perustuvan simuloinnin mukaan alkuomavastuun
nostaminen 50 eurosta 70 euroon lisdisi niiden henkildiden lukuméaaraa, joiden ladkeostot jadvat
alle alkuomavastuun noin 226 000 henkil6lla. Eniten alle alkuomavastuun jaéneitd henkiloita
olisi nuoremmissa, alle 45-vuotiaiden ikdryhmissd. Muutos liséisi erityisesti niiden potilaiden
omavastuita, jotka kayttdvat ylemman erityiskorvausluokan ladkkeita.

Alkuomavastuun nostaminen 50 eurosta 70 euroon kasvattaisi sairausvakuutuksesta korvattavia
ladakkeitd ostaneiden henkildiden kustannuksia keskiméérin 5,70 eurolla.

Suurimmat omavastuun nousut kohdistuisivat niille henkil®ille, jotka ovat ostaneet ylemmésta
erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeitd. Keskiméérin ylemméstéd erityiskorvausluokasta
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korvattavia ladkkeitd ostaneet henkilot ovat muita korvattavia ladkkeitd ostaneita idkkaampid,
silld vuoden 2023 tietojen mukaan heisté 77 % oli idltddn vahintdén 55-vuotiaita ja heidén keski-
ikénsd oli 65 vuotta. Niiden henkildiden, jotka olivat ostaneet muista korvausluokista ladkkeita,
keski-iké oli 46 vuotta. Ylemmasti erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeita ostaneet olivat
usein monisairaita, silld heilld oli keskimédarin kolme lddkekorvausoikeutta vuonna 2023. Yli
puolet ylemmasti erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeitd ostaneista oli pienituloisia, silld
26 % kuului alimpaan tuloviidennekseen ja 29 % toiseksi alimpaan tuloviidennekseen vuoden
2023 tietojen mukaan.

Ladkkeen kayttdjat hyotyisivét biologisten 1d4kkeiden hintasdédntelyn porrastamisesta, uusien
rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdinnoksen muutoksesta ja ladkevalmisteiden kohtuullisten
tukkuhintojen alentamisesta alentuneina la&kekustannuksina. Ndiden toimien arvioidaan alen-
tavan ladkkeen kayttdjien osuutta ladkekustannuksista yhteensd noin 16 miljoonalla eurolla vuo-
sitasolla. Myds apteekkien varastoon ja hintaneuvontaan ehdotettujen muutosten arvioidaan
osaltaan hyodyttivin ladkkeiden kayttdjia ladkekustannusten alentuessa.

Ehdollista korvattavuutta koskevan sééntelyn vakinaistaminen hyodyttéisi myos ldékkeen kéyt-
tdjid. Saatujen kokemusten perusteella menettelyn avulla on saatu uusia lddkehoitoja aikaisem-
paa nopeammin ja hallitummin niité tarvitsevien kayttdon silloin, kun lddkehoidon vaikutuksiin
on liittynyt merkittdvdd epdvarmuutta (esimerkiksi hoidollinen arvo, kustannusvaikuttavuus,
kokonaiskustannukset). Ehdotetulla muutoksella mahdollistettaisiin téllaisten uusien ldékehoi-
tojen kayttoonotto ja kustannusten parempi hallinta jatkossakin.

Sosiaali- ja terveysministerid valmistelee eri hallituksen esityksiin liityvdéd yhteisvaikutusten
arviointia. Arviointi valmistuu syksyll4 ja on kéytettdvissd hallituksen esityksiin sisédltyvien vai-
kutusarviointien tdydentdjana. Yhteisvaikutusten arvioinnissa paivitetdan vuoden 2024 hallituk-
sen esitysten yhteydesséd annettu yhteisvaikutusten arvioinnin muistio ja tdydennetién sité val-
tion 2025 talousarvioesityksen yhteydessé budjettilakiesityksini esiteltdvien sosiaaliturvaa seké
sosiaali- ja terveyspalveluja koskevien lakimuutosten yhteisvaikutusten arvioinnilla mukaan lu-
kien perus- ja ihmisoikeusndkokulma.

5.2.1.3 Vaikutukset yrityksille

Ehdollinen korvattavuus on nopeuttanut uusien lddkkeiden tuloa markkinoille ja silti osin edis-
tanyt ladkeyritysten toimintaedellytyksid Suomessa. Menettelyn vakinaistaminen parantaisi toi-
mintaympariston ennustettavuutta yritysten nakdkulmasta jatkossa.

Ehdotetulla 1,5 %:n kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella arvioidaan saavutettavan vuoden
2023 hintatasossa noin 9,6 miljoonan euron siistd. Ehdotus alentaisi erityisesti sellaisten 144-
kevalmisteiden tukkuhintoja, joiden hintoihin lddkkeiden hintakilpailulla ei ole juurikaan vai-
kutusta. Téllaisia valmisteita ovat alkuperdisvalmisteet ja lddkevaihdon ulkopuolella olevat rin-
nakkaisvalmisteet. Toimenpide kohdistuisi ldéketeollisuuteen, apteekkeihin ja ladketukkuihin
ja vaikuttaisi alentuneen hintatason myotd myos vastaisuudessa korvausjérjestelméén tulevien
ladkkeiden tukkuhintoihin.

Tukkuhintojen alentamisen arvioidaan vdhentévén ladkemyynnin arvoa vuositasolla noin 13,7
miljoonalla eurolla. Summa jakaantuu eri ldékealan toimijoille. Keskiméérdisen jakauman pe-
rusteella ladkeyritysten ja tukkuliikkeiden osuus lddkemyynnin arvon alentumisesta olisi noin
66 prosenttia (noin 9 miljoonaa euroa) ja apteekkien osuus noin 18 prosenttia (noin 2,5 miljoo-
naa euroa). Loput 16 prosenttia (noin 2,2 miljoonaa euroa) vihentéisi apteekkiveron ja arvonli-
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sdveron tuottoja. Ladketeollisuuden ja tukkuliikkeen osuudesta suurin osa kohdistuisi alkupe-
rdisvalmisteisiin (95 %)ja loppuosa rinnakkais- ja biosimilaarivalmisteisiin (4 %) seka rinnak-
kaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin (1 %).

Esityksessd ehdotetun uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdannén muutoksen arvioidaan
vaikuttavan rinnakkaisldéikkeiden valmistajien hintakilpailuun ja laékkeistd saataviin tuloihin.
Biologisten lddkevalmisteiden hinnoittelusdénnon tarkistamisen arvioidaan puolestaan alenta-
van hintatasoa ja vaikuttavan niitd valmistaviin yrityksiin niissé ldékeryhmissé, joihin tulee uu-
sia biosimilaareja. Ndiden kahden toimenpiteen arvioidaan vdhentdvén lddkemyynnin arvoa
vuositasolla yhteensd noin 49 miljoonalla eurolla. Myds tdméd summa jakaantuu eri lddkealan
toimijoille. Keskimédrdisen jakauman perusteella lddkeyritysten ja tukkuliikkeiden osuus lda-
kemyynnin arvon alentumisesta olisi noin 32 miljoonaa euroa ja apteekkien osuus noin 9 mil-
joonaa euroa. Apteekkiveron ja arvonlisdveron tuotot vahenisivit noin 8 miljoonalla eurolla.
Ladketeollisuuden ja tukkuliikkeen osuuden arvioidaan vaikuttavan kaikkiin 1d4keteollisuuden
toimijoihin samalla tavalla niiden markkinaosuuksien mukaisesti.

Apteekkien toiminnan arvioidaan olevan yleisesti taloudellisesti kannattavaa mutta apteekit
ovat keskenéén kannattavuudeltaan erilaisia. Suomalaisissa apteekeissa toimitusvarmuus on hy-
villa tasolla, apteckeilla on usein laaja ladkevarasto, jossa on useita vaihtokelpoisia valmisteita
(STM 2023:6 s. 21, 28 ja 87).

Apteekeille ehdotetuilla varastointivelvoitteen muutoksella ei arvioida olevan merkittévid ta-
loudellisia vaikutuksia suurimpaan osaan apteekeista. Apteekkeihin kohdistuvia vaikutuksia ja
apteekkien varastonhallintaa helpottaa oletettavasti se, etti ladkelaissa edellytettdisiin, ettd ap-
teekki pitdé varastossaan edullisimpia lddkevalmisteita.

Apteekeille asetettavalla velvoitteella tarjota asiakkaalle halvinta lddkevalmistetta pyritdén oh-
jaamaan apteekkeja toimittamaan asiakkaalle hintaputken edullisimpia valmisteita. Muutok-
sella voi olla vaikutusta apteekkien talouteen ja kannattavuuteen. Velvoitteen ei ennakoida li-
sadvan merkittdvasti asiakaskohtaista palveluaikaa apteekissa, koska se voitaisiin toteuttaa laak-
keen ostajalle annettavan hintaneuvonnan yhteydessa. Viime vuosina tehtyjen tutkimusten pe-
rusteella lddke- ja hintaneuvontaa ei kuitenkaan anneta apteekissa kaikissa toimitustilanteissa.
Naissd tilanteissa muutos voisi merkitd asiakaskohtaisen tydoméairin kasvua.

Apteekeille ehdotetaan annettavan oikeus poiketa lddkemaarayksestd yksittiisissd poikkeusti-
lanteissa. Lakimuutoksen ei arvioida merkittavasti lisddvan apteekkien tyomaaraa tai tarvittavia
resursseja, koska kyse on olemassa olevan kaytannon selkiyttimisesta lain tasolla. Velvoitteella
kirjata poikkeaminen lddkeméadrdyksestd apteekin reseptipdivakirjaan arvioidaan mahdollisesti
olevan vaikutuksia apteekkien tietojérjestelmiin. Velvoite aiheuttaisi oletettavasti apteekkitie-
tojarjestelmien piivitystarpeita. Téssd esityksessd ehdotetuissa kirjausvelvoitteilla ei mahdol-
listeta ladkemadradyksistd tehtyjen poikkeamisten rakenteista kirjaamista apteekkien ja sosiaali-
ja terveydenhuollon vililla tietojen vaihtoa mahdollistaviin palveluihin.

HTA-asetuksessa keskeinen tavoite on vihentda teknologiakehittéjien, erityisesti ladkeyritysten
hallinnollista taakkaa. Samaa ldfikkeen hoidolliseen arvoon liittyvéd materiaalia ei tarvitse toi-
mittaa kuin kerran EU-alueella. Sairausvakuutuslakiin tehtiviaksi ehdotetut muutokset koskien
HTA-asetusta eivit lisdé korvattavuutta hakevien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden hallinnol-
lista taakkaa. Ladkkeiden hintalautakunnan toiminta katetaan hakemus- ja ilmoitusmaksuilla,
joiden suuruus vahvistetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Hintalautakunnan HTA-
asetuksesta johtuvat lisddntyvit tehtivit voivat lisdtd maksujen korotuspainetta.
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5.2.1.4 Vaikutukset kansantalouteen

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella voi olla vaiku-
tuksia Suomessa saatavilla olevaan lddkevalikoimaan ja erityisesti pienille kohderyhmille tar-
koitettujen lddkevalmisteiden saatavuuteen. Tukkuhintojen alentaminen voi mahdollisesti valil-
lisesti vaikuttaa ladkkeiden hinnoitteluun my6s muissa Euroopan maissa ja titd kautta lisdta
mahdollista riskié ladkevalikoiman kaventumisesta. Ndiden vaikutusten arviointia vaikeuttavat
kuitenkin useissa Euroopan maissa kidytossd olevat hinnanalennus-, takaisinmaksu- ja muut
ladkkeiden hintaan vaikuttavat sopimusjérjestelyt ladketeollisuuden ja yhteiskunnan vélilla.

Ehdotetun rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdannén muutoksen arvioidaan alentavan markki-
noille tulevien rinnakkaisvalmisteiden ja enimmaistukkuhinnan tarkistusten myo6td myds toi-
menpiteen kohteena olevien lddkkeiden hintatasoa. Biologisten valmisteiden hinnoittelusién-
non tarkistamisen arvioidaan puolestaan alentavan markkinoille tulevien uusien biosimilaari-
valmisteiden hintatasoa ja lisdévén niiden hintakilpailua. Tdmén arvioidaan oletettavasti alen-
tavan biologisten lddkkeiden hintatasoa niissé ladkeryhmissé, joihin uusia biosimilaareja tulee.

Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdinndn muutoksen arvioidaan voivan heikentié lddkkeiden
saatavuutta Suomessa, mikili Suomea ei pidetd muutoksen myota houkuttelevana markkinana.
Ehdotetun biologisten valmisteiden hinnoittelusdénnon tarkistamisen arvioidaan vaikuttavan
biologisten lddkkeiden saatavuuteen vdhdisemmassd méérin kuin geneeristen lddkkeiden hin-
noittelusddnnén muutoksen, koska Suomi on toistaiseksi ainoa maa, jossa biologisten ladkkei-
den apteekkivaihto on kdynnistynyt tdssd mittakaavassa.

5.2.2 Muut ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset
5.2.2.1 Ihmisiin kohdistuvat vaikutukset

Alkuomavastuun ja sen korotuksen merkitys ihmisten arkielaméén voi vaihdella merkittavésti-
kin, tulotasosta riippuen. Alkuomavastuun korottaminen voisi vaikeuttaa pienituloisten henki-
16iden mahdollisuuksia hankkia tarvitsemiaan ladkkeitd ennen kuin alkuomavastuu on tayttynyt,
koska nama ladkekustannukset tulevat kokonaan vakuutetun maksettavaksi. Sdénnollisesti 144k-
keitd kayttavilld alkuomavastuu keskittyy alkuvuoteen, jonne kerddntyy myds muita vuotuisia
maksuja. Pienilldkin korotuksilla voi olla niissé tilanteissa pienituloisille henkildille merkitta-
vad vaikutusta. Kaikkein pienituloisimmat henkil6t voivat kuitenkin saada alkuomavastuun toi-
meentulotuen kautta.

Alkuomavastuun (50 €) kdyttdottovuonna 2016 korvattavaa ladkettd ostaneista joka viides eli
noin 800 000 henkilda jii alle alkuomavastuun. Eniten alle alkuomavastuun jaéneitad henkil6ita
oli 25-29-vuotiaiden ja 30—34-vuotiaiden ikdryhmissa. Yleisesti nuorille aikuisille maksetaan
vaestoon suhteutettuna véhiten lddkekorvauksia, koska he yleensi ostavat idkkdampid ikdryh-
mid vihemmain lddkkeitd. Suhteellisesti suuremmat omavastuumuutokset olivat yleisimpid
ylemmin erityiskorvauksen ladkkeitd kdyttavilld potilailla, kuten vaikeita psyykensairauksia
sairastavilla sekd diabeetikoilla.

Kelassa tehtyjen, 50 euron alkuomavastuun kéyttoonottoa tarkastelevien simulointien perus-
teella omavastuun muutoksissa ei havaittu tuloryhmittdisié eroja. Kuitenkin kyselytutkimusten
perusteella lddkeostoista tinkiminen on yleisempaé toimeentulotukea saavilla, sairauspaivéra-
haa enimmadisajan saaneilla ja tydmarkkinatukea saavilla (Aaltonen 2018). Viitteet Aaltonen K.
Onko lddkkeeseen varaa? Sic! Ladketictoa Fimeasta 4: 40—41, 2018; Hamina A, Tanskanen A,
Tiihonen J, Taipale H: Medication use and healthcare utilization after a cost-sharing increase in
schizophrenia: a nationwide analysis. Medical Care 2020; 58(9): 763-769).

41



LUONNOS

Alkuomavastuun nostaminen 50 eurosta 70 euroon lisdisi Kelassa tehdyn vuoden 2023 ldédke-
ostoihin perustuvan simuloinnin mukaan henkildiden lukuméaéraa, joka jaa alle alkuomavastuun
226 000 henkildlld. Eniten alle alkuomavastuun jdineitd henkil6itd on nuoremmissa alle 45-
vuotiaiden ikdryhmissd. Muutos lisdisi erityisesti niiden potilaiden omavastuita, joka kayttivat
ylemmin korvausluokan laakkeit.

Alkuomavastuun korotus voi vihentda ladkehoitojen aloittamista, lddkkeiden kaytto4 ja hoitoon
sitoutumista. Muutos voi siten heikentid ladkkeiden kayttdjan terveydentilaa ja lisdtd muiden
terveyspalvelujen kéyttod. Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin skitsofreniaa sairastavien laédke-
hoidon onnistumista ennen ja jilkeen alkuomavastuun kéyttoonoton havaittiin, ettd alkuoma-
vastuun kiyttoonotto vihensi skitsofreniaa sairastavien laddkeostoja ja sairaalahoitojen méérian
viheneminen pysahtyi. Jalkimmédinen muutos ei tosin ollut tilastollisesti merkitsevd. Psykoo-
siladkkeiden lisdksi myds muiden psyykenladkkeiden sekd sydén- ja verisuonilddkkeiden ja dia-
betesladkkeiden kayttd viheni. Alkuomavastuun vaikutus niyttaa vaikuttavan ladkehoidon ko-
konaisuuteen ja sen toteutumiseen heikentivasti, silld tutkimusjoukon vuosittainen omavastuu-
osuus nousi merkittivasti, 84,7 eurosta 120,5 euroon (nousua 42 %) edelld mainittujen laéke-
ryhmien osalta, (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7497420/pdf/mlr-58-
763.pdf.; suomenkielinen lyhennelma;).

Ehdotukset ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisesta, biologisten ladkkeiden hintasiéntelyn
porrastamisesta, rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusddnndksen muutoksesta ja ladkevalmistei-
den kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta hyddyttdisivit ladkkeiden kéyttdjid. Ehdollisen
korvattavuuden vakinaistaminen mahdollistaa uusien lddkehoitojen saamisen nopeammin poti-
laiden kayttoon. Ladkkeiden hinnoitteluun ehdotetut muutokset pienentdisivit potilaan ladke-
kustannuksia.

Voimassa olevat sairausvakuutuslain mukaisia ladkekorvauksia koskevat sddnnokset ovat suku-
puolineutraaleja. Korvauksia mydnnetdin samoin perustein sukupuolesta riippumatta. Eroja su-
kupuolten vilille syntyy sukupuolten vilisistd eroista elinidssd, sairastavuudessa ja terveyden-
huoltopalvelujen kaytossa. Esitykselld ei ndin ollen ole vaikutuksia sukupuolten asemaan.

HTA-asetuksen tavoitteena on terveydenhuollon menetelmien arviointien laadun parantuminen.
Toteutuessaan se lisdisi hoidon vaikuttavuutta, kun menetelmien kayttoonotosta péétettdessi
olisi parempi tieto niiden vaikuttavuudesta suhteessa vaihtoehtoisiin menetelmiin.

5.2.2.2 Vaikutukset viranomaisiin

Ehdotettu alkuomavastuun korotus ja sitominen kansaneldkeindeksiin ei vaikuta merkittavasti
Kelan sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvaén tydméédraan. Ehdotuksen toteuttaminen ei
myOskéidn edellytd tietojarjestelmamuutoksia, silld se voidaan toteuttaa yksinkertaisesti muut-
tamalla alkuomavastuun maéré olemassa oleviin jarjestelmiin.

Ladkkeiden tukkuhintojen alentamista koskevan ehdotuksen toimeenpano tulisi l1adkkeiden hin-
talautakunnan tehtdviksi. Tdma tarkoittaisi padtoksen tekemistd noin 1600 lddkepakkauksen
osalta. Ennen péatoksen tekemisti lddkevalmisteen myyntiluvan haltijoita olisi kuultava hallin-
tolain mukaisesti. Ehdotuksen arvioidaan kasvattavan ladkkeiden hintalautakunnan tyoméaaraa
kertaluontoisesti merkittivisti normaaliin verrattuna muutaman kuukauden aikana ja saattaa
edellyttad tilapdisen avun palkkaamista pysyvén henkiloston avuksi.

HTA-asetuksen soveltamisen alkamisen vuoden 2025 alussa arvioidaan lisddvan tyOméaarad
ladkkeiden hintalautakunnassa. Liséys johtuisi hallinnollisesta tyostd sekd kansainvilisestd ja
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kansallisesta yhteisty0std. Tyomédrdn pysyvaksi lisdykseksi voidaan arvioida 1-2 henkilotyd-
vuotta. Kansallisissa arvioinneissa tulisi aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja muu, ei-kliini-
nen arviointi, mikd voi vaikuttaa sek4 arviointiprosessiin ettd laadittavien asiakirjojen rakentee-
seen. HT A-asetuksen kansallisen soveltamisen alkaminen koskee jatulee vaikuttamaan tyomaa-
rddn myos Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostossa (Palko), Fimeassa, FinCCHTA:a ja
Kelassa. HT A-asetuksen mukainen kansainvélinen yhteistyd seké kansallinen taytantdonpano
ja koordinaatio vaativat riittdvia resursseja jasenvaltioilta. EU-komissio korvaa HT A -asetuksen
toimeenpanoon liittyvid kustannuksia.

Apteekeille asetettava edullisimman lddkkeen tarjoamisvelvoite ja tarkennettu varastointivel-
voite olisivat uusia seikkoja, joita Fimean tulee jatkossa huomioida osana apteekkivalvontaansa.
Liséksi ehdotetuista lakimuutoksista johtuva mahdollinen lddkkeiden saatavuushéirididen li-
sdantyminen kasvattaisi Fimean tyomaarad. Toiden arvioidaan kuitenkin olevan toteutettavissa
nykyisilld resursseilla.

6 Muut toteuttamisvaihtoehdot
6.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Vaihtoehtona olisi, ettei hallituskaudella erillisid sddstotoimia kohdistettaisi lddkeasioihin. vaan
jarjestelméé kehitettdisiin kokonaisuutena hallitusohjelman mukaisen ladkeasioiden uudistuk-
sen pohjalta. Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on edistdd kustannustehokuutta ja rationaa-
lista ladkehoitoa ja ettd lddkeasiat liitetddn vahvemmin osaksi terveysalan TKI-kasvustrategiaa.

Esityksen valmistelun aikana on ehdotettujen toimenpiteiden ohella arvioitu vaihtoehtoina
myo6s muita mahdollisia 14dkkeisiin kohdistuvia sééstotoimia. Hallituksen esityksen valmiste-
lussa tavoitteena oli 16ytai sddstojen toteuttamiseksi keinoja, joilla olisi véhiten haitallisia vai-
kutuksia ladkkeiden saatavuuteen. Sééstdjen toteuttamiseen vaaditun aikataulun vuoksi valmis-
telussa keskityttiin niihin vaihtoehtoihin, jotka olisi mahdollista toteuttaa vuoteen 2025 men-
nessd. Esilld olleista keinoista minkdén ei yksindén voitu olettaa kattavan koko 90 miljoonan
euron sddstotavoitetta, joten valmistelussa tarkasteltiin usean toimenpiteen yhdistelmia.

Ehdotettujen toimenpiteiden ohella on arvioitu vaihtoehtoina myds muita mahdollisia ladkkei-
siin kohdistuvia sddstotoimia.

Valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta luopua ladkevaihdossa sovellettavasta ladkelain 57
b §:n 1 momentissa sdddetystd 0,50 euron hintaputkesta ja sairausvakuutuslakiin perustuvasta
0,50 euron viitehintaputkesta. Apteekki olisi télldin velvoitettu tekemédin 1ddkevaihto aina hal-
vimpaan lddkevalmisteeseen. Toimella arvioitiin voitavan lisitd edullisimpien valmisteiden
kéyttod ja kilpailua ldékevaihtoryhmissé. Sédstot kohdistuisivat talloin sekd potilaalle ettd sai-
rausvakuutukselle. Kdytinnossd muutos voisi kuitenkin myos vihentdé hintaputkessa olevien
valmisteiden madrdd, mikd puolestaan vdhentiisi kilpailua ja saatavia sdéstdja. Muutos olisi
voinut johtaa myos siihen, ettd 1adkkeiden saatavuus olisi merkittdvasti heikentynyt. Ladkkeiden
saatavuuden varmistaminen olisi oletettavasti merkinnyt lisdéntyvid terveydenhuollon kustan-
nuksia, jos vaihtokelpoisia lddkevalmisteita ei olisi ollut saatavilla. Apteekin vaihtovelvoitteen
rajaaminen hinnaltaan halvimpaan ladkevalmisteeseen olisi liséiksi merkinnyt haasteita apteekin
varastonhallinnalle. Toimenpiteeseen mahdollisesti liittyvien riskien takia hintaputkien poista-
misesta mahdollisena keinona luovuttiin.

Esityksen valmistelun aikana tarkasteltiin myos toimitusmaksua apteekin kannustimena toimit-
taa asiakkaalle edullisinta vaihtokelpoista ldékettd. Vaihtoehtona tarkasteltiin mallia, jossa ap-
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teekin olisi tullut tdyden toimitusmaksun saadakseen toimittaa asiakkaalle edullisin vaihtokel-
poinen valmiste. Muutosehdotuksesta kuitenkin luovuttiin, koska se olisi edellyttényt suurem-
pien muutosten tekemistd apteekkien varastoon, tietojérjestelmiin ja apteekkivalvontaan. Vaih-
toehtoisesti jos apteekille olisi maksettu korvaus aina viitehintaputken ylérajaan perustuen,
vaikka apteekki toimittaisi asiakkaalle edullisimman l4d4kkeen, apteekin kate olisi kasvanut 0,50
euroa. Tarkasteltu malli olisi kuitenkin lisdnnyt valtion lddkekorvausmenoja, eiké silla olisi saa-
vutettu sddstotavoitteita. Sen vuoksi mallista jouduttiin luovuttiin.

Hallituksen esityksen valmistelun aikana kéytiin ldpi myds tutkimuksia ja viranomaisselvityksid
mahdollisista keinovaihtoehdoista. Julkisen talouden meno- ja rakennekartoituksessa on arvi-
oitu, ettd lddkekorvausmenoista voitaisiin sddstdd noin 30—45 miljoonaa euroa, jos viitehinta
asetettaisiin halvimman lédkkeen tasolle, viitehintakauden ja lddkkeiden hinnoittelukauden pi-
tuus yhdenmukaistettaisiin ja apteekille maksettaisiin kate viitehinnoitellun lddkkeen toimitta-
misesta viitehinnan perusteella (Julkisen talouden meno- ja rakennekartoitus, Valtiovarainmi-
nisterion julkaisuja 2023:13 s. 70). Viitehintajirjestelmin rakenteellisia muutoksia ei ole ollut
mahdollista ottaa tarkasteltaviksi tdmén esityksen aikataulussa, mutta viitehintajirjestelmaa
koskevat ehdotukset voidaan ottaa tarkasteltaviksi valmisteltaessa jéarjestelméén vuoden 2027
alusta kohdistettua lisdsddstovaatimuksen toteutusta.

Ladkeyritysten viliseen tukkuhintakilpailuun vaikuttavat myos monet muut tekijat. Yksi hinta-
kilpailua heikentéva tekija on kolmen kuukauden pituista viitehintakautta lyhyempi kahden vii-
kon hintajakso. Hintavaihtelun vuoksi riski markkinaosuuden menetyksestd on nykyiselldén
pieni ja kannustin hintakilpailulle on heikko, koska edullisimman l4d4kkeen markkinaosuus on
suurin vain viitehintakauden kahden ensimmaéisen viikon ajan ja pienentyy sen jilkeen, kun
muut laskevat hintansa viitehintaputkeen. Jos ladkkeiden hinnat vaihtelisivat harvemmin, tima
voisi tehostaa hintakilpailua, kun riski markkinaosuuden pienentymisesti olisi suurempi (VN-
TEAS 2021 s. 17-19, 59-62 ja 109 ja KKV 5/2020 s. 56-57, 59-61, 65-66 ja Liite D). Kuvattu
muutos muuttaisi kuitenkin koko ladkkeiden hinnoittelujérjestelmén rakennetta. Uudistuksen
edellyttiméé valmistelu- ja arviointityotd ole mahdollista tehdéd tdmén esityksen yhteydessa.
(VN TEAS 2021 s. 59-62).

7 Lausuntopalaute

Esityksestd on valmistelun yhteydessé jérjestetty lausuntokierros. Esitys oli lausuntokierrok-
sella ajalla 24.6.-12.8.2024 lausuntopalvelussa. Lausuntoa pyydettiin 60 taholta ja lausunto saa-
tiin seuraavilta tahoilta:

8 Sédiinnoéskohtaiset perustelut
8.1 Sairausvakuutuslaki
5 luku Lddkekorvaukset

1 §. Korvattava lddke. Pykédldn 1 momentissa sdddetién siitd, millaisesta lddkkeestd vakuutetulla
on oikeus saada korvausta. Momentissa sdddetddn mm., ettd vakuutetulla on oikeus saada kor-
vausta ladkéarin ja hammasladkérin sekd rajattuun tai médréaikaiseen ldékkeenmédrddmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon méiéradman ladkkeen kustannuksista. Lisdksi vakuu-
tetulla on oikeus korvaukseen myds sellaisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle maardtty ladkeval-
miste on vaihdettu apteekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Momenttiin ehdotetaan lisdttadvan
sdannds, jonka mukaan potilaalla olisi oikeus korvaukseen my®ds silloin, kun kyse on ladkkeesté,
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joka on toimitettu potilaalle poikettaessa lddkemaarayksesta tissi esityksessd ehdotetun ladke-
lain 57 f §:n nojalla. Potilas saisi korvauksen myos ndissd poikkeuksellisissa tilanteissa hénelle
toimitetusta lddkkeestd, jos muut korvauksen saamisen edellytykset tiyttyvit. Ehdotettu séédn-
nds perustuisi sithen, ettd sdddettiessd apteekkien oikeudesta poiketa ladkemaérayksestd yksit-
tdisissd poikkeustilanteissa ei ole tarkoitettu muutettavan ladkekorvauksia koskevia perusperi-
aatteita.

3 a §. Alkuomavastuu. Pykéla ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan. Pykéldn 1 momen-
tissa sdddettdvdn alkuomavastuun miird muutettaisiin 70 euroksi. Vakuutetulla olisi oikeus
saada korvausta lddkekustannuksista sen jéilkeen, kun vakuutetun timén luvun mukaan korvauk-
seen oikeuttavien lddkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvauksen pe-
rusteena olevat kustannukset ylittdisivédt 70 euroa saman kalenterivuoden aikana (alkuomavas-
tuu). Pykéldn 2 ja 3 momenttia vastaisivat asiallisesti pykdldn voimassa olevia 2 ja 3 moment-
teja.

Pykélédn ehdotetaan liséttidviksi uusi 4 momentti, jossa sdddettéisiin alkuomavastuun sitomi-
sesta kansaneldkeindeksiin. Alkuomavastuu sidottaisiin hintatason muutoksiin noudattaen, mita
kansanelakeindeksistd annetussa laissa (456/2001) sdddetddn rahaméarien tarkistamisesta. Py-
kilassd sdddettdisiin myos, ettd edelld 1 momentissa sdddetty alkuomavastuun rahaméaari vastaa
sitd kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka mukaan vuoden 2025 tammikuussa maksettujen kan-
saneldkkeiden suuruus on laskettu.

6 luku Ldidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1 §. Tehtdvd. Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvaa sditelevadn pykéldan ehdotetaan lisétta-
véksi uusi 3 momentti, jonka perusteella ladkkeiden hintalautakunta voisi osallistua HT A-ase-
tuksen mukaisiin tehtdviin. Lisdys on tarpeen, koska pykildn 1 ja 2 momenttien mukaiset teh-
tavat liittyvét ainoastaan lddkkeiden korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
seen sekd viitehintajdrjestelmén toimeenpanoon eli tilanteisiin, joissa lddkkeelle on jo haettu
korvattavuutta. HT A-asetuksen mukaiset tehtdvét ajoittuvat pidasiassa kansallisen korvatta-
vuushakemuksen jattdmistd edeltdvaédn aikaan ja on myds mahdollista, ettei ladkkeelle, josta on
tehty yhteinen kliininen arviointi, lainkaan haeta korvattavuutta Suomessa.

Lautakunnan toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan korvattavuutta hakevilta perittivilld ha-
kemusten ja ilmoitusten késittelymaksuilla. Uudella momentilla varmistetaan, ettd késittely-
maksuista kertyneitd varoja voidaan kdyttdd myos muihin kuin suoraan korvattavuushakemus-
ten kasittelyyn liittyviin tehtaviin.

Osallistuminen HT A-asetuksen mukaisiin tehtdviin koskisi kaikkia asetukseen perustuvia teh-
tavid, kuten osallistumista jasenend koordinointiryhmin ja sen alaryhmien toimintaan seké ase-
tuksen 24 artiklan mukaiseen jasenmaiden véliseen vapaaehtoiseen yhteistyohon. Lautakunnan
sihteeristoon kuuluvat voisivat toimia my0s asetuksessa tarkoitettuina arvioijina tai avustavina
arvioijina, jolloin tehtdvéstd maksetaan asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukainen korvaus. Var-
sinaisten asetuksessa mainittujen tehtévien lisdksi momentti koskisi asetuksen vuoksi tarpeel-
lista kansallista yhteisty6td ja koordinaatiota muiden terveydenhuollon menetelmien arviointia
tekevien tahojen kanssa. Niité ovat ainakin terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko,
ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea ja Kansallinen HTA-koordinaatioyksikkd
FinCCHTA. Pykildn 1 ja 2 momenttia vastaisi asiallisesti voimassa olevan pykéldn 1 ja 2 mo-
menttia.
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4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykalassa sdddetiadn perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja hakemuksessa esitettévisti selvi-
tyksestd. Myyntiluvan haltijan on haettava ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hintalautakunnalta. Peruskorvattavuus- ja tukkuhin-
tahakemuksessa on esitettdvé yksiloity ja perusteltu ehdotus lddkevalmisteen peruskorvattavuu-
desta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Pykéldssd sdddetddn mité
hakemuksessa on oltava.

HTA-asetuksen yhtend keskeisend tavoitteena on, ettd kansallisissa menettelyissd ei pyydeté
eikd toimiteta samoja tietoja, jotka on jo toimitettu unionin tasolla ja jotka ovat saatavilla ase-
tuksen 30 artiklan tarkoittamalta verkkoalustalta. Tavoitteen saavuttamiseksi asetuksen 10 ar-
tiklan 3 momentti kieltdd terveysteknologian kehittdjad padsdantdisesti toimittamasta kansalli-
sella tasolla mitddn sellaisia tietoja, dataa, analyyseja tai muuta nayttdd, jotka on jo toimitettu
unionin tasolla. Vastaavasti 13 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla jisenmaa ei saa kansalli-
sella tasolla vaatia tietoja, dataa, analyyseja tai muuta niyttod, jotka terveysteknologian kehit-
tdjd on toimittanut unionin tasolla.

Edell4 todetun johdosta 2 momenttiin ehdotetaan lisattdvaksi maininta, jonka perusteella hake-
muksen sisdltod koskevia kohtia sovellettaessa huomioidaan, mitd HT A-asetuksen 10 artiklan
3 momentissa todetaan. Mikéli 1ddkevalmiste, jolle korvattavuutta haetaan, ei kuulu HTA-ase-
tuksen soveltamisen piiriin, hakemusta koskevat vaatimukset eivit muuttuisi nykyisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta hakisi HT A-asetuksen nojalla sen 30 artiklassa tarkoitetulta verk-
koalustalta sinne tallennetun materiaalin hakemuksen késittelyd varten. HT A-asetus ei muuten
vaikuttaisi korvattavuutta hakevan tahon velvollisuuteen toimittaa yksildity ja perusteltu hake-
mus siten kuin pykaldssd saddetddn.

7a §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle. Pykildn 1 mo-
mentissa sdddettyjd hintatasoja ehdotetaan muutettavaksi. Uuden lddkekorvausjirjestelmadn
tulevan ensimmaisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulisi olla vahintdan 60 prosenttia edul-
lisempi kuin vastaavalle samaa ladkeainetta siséltiaville korvausjarjestelmissé jo olevalle val-
misteelle hyvéksytty kohtuullinen tukkuhinta. Liséksi uuden annostelulaitteen sisdltavén rin-
nakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voitaisiin poikkeuksellisesti hyviksya tukku-
hinta, joka olisi enintdén 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéiksytystd tukkuhinnasta.
Muilta osin 1 momentti vastaisi voimassa olevaa 1 momenttia.

8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Pykéldssa sdddetiin erityis-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta. Sen 2 momenttiin ehdotetaan lisatta-
viaksi samansiséltdinen viittaus HT A-asetuksen 10 artiklan 3 momenttiin kuin 4 §:n 2 moment-
tiinkin.

16 §. Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pykéldssa sdadetidan korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta. Sen mukaan ladkkeiden hintalautakunta
voi ottaa omasta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan
kohtuullisuuden ja paittid niiden lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ol-
lessa ilmenee pykéldssd mainittuja seikkoja, jotka voivat mahdollisesti vaikuttaa korvattavuu-
teen ja tukkuhintaan. Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan liséttéviksi uusi 7 kohta, jonka mukaan
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen voitaisiin ottaa késiteltavaksi myods
silloin, kun ldadkevalmisteesta on julkaistu HT A-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei
ole ollut kdytettavissd korvattavuudesta tai kohtuullisesta tukkuhinnasta péitettdessd, taikka
kéytettévissa ollutta raporttia on péivitetty HT A-asetuksen 14 artiklan nojalla. Ehdotetun uuden
7 kohdan liséyksen vuoksi, momentin 5 kohdan lopusta on poistettu sana ”tai”” ja momentin 6
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kohdan lopussa piste on muutettu puolipisteeksi ja kohdan loppuun on lisitty aiemmin 5 kohdan
lopussa ollut tai”.

16 a §. Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun kor-
vattavuuden uudelleen arviointi. Pykélda ehdotetaan muutettavan kokonaisuudessaan ja siiné
sdddettdisiin aiemman sijasta biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentami-
sesta ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvioinnista. Nykyinen 16 a § siirtyisi uudeksi 16
b §:ksi. Ehdotuksen mukaan liddkkeiden hintalautakunta soveltaisi pykélda viranomaisaloittei-
sesti ja tekisi pddtokset omasta aloitteestaan. Pykdldn 1 momentissa sdéddettdisiin kaikkien sa-
mojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita sisdltdvien biologisten ladkevalmisteiden koh-
tuullisten tukkuhintojen alentamisesta ja rajoitetun korvattavuuden edellytysten uudelleen arvi-
oinnista. Ladkkeiden hintalautakunta alentaisi samojen vaikuttavien ldékeaineiden eri versioita
sisdltdvien biologisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja seuraavan nel-
jannen vuosineljanneksen alkaessa, kun korvausjarjestelmadn tulee kaupan oleva biosimilaari-
valmiste. Valmisteille vahvistettaisiin kohtuullinen tukkuhinta, joka olisi enintdén 75 prosenttia
biosimilaarivalmisteelle hyviksytystd korkeimmasta tukkuhinnasta. Eri pakkauskokojen, vah-
vuuksien ja lddkemuotojen hinnat suhteutettaisiin esim. annosyksikkohintaan (esim. tabletti tai
ml) tai vaikuttavaa ladkeainetta kohti laskettuun hintaan (esim. mg-hintaan), jos pakkauskool-
taan, vahvuudeltaan tai lddkemuodoltaan vastaavaa biosimilaarivalmistetta ei olisi. Tarkoituk-
sena olisi, ettd kohtuullisten tukkuhintojen alentaminen koskisi kaikkia sellaisia biologisia 144-
kevalmisteita, jotka sisdltdvét biosimilaarivalmisteen kanssa samojen vaikuttavien ladkeainei-
den eri versioita, eikd menettely rajoittuisi koskemaan vain viitehintajirjestelméassé olevia 144-
kevalmisteita.

Pykéléssd sadddettdisiin myds biologisten ladkevalmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuu-
den uudelleen arvioinnista. Tarkoituksena olisi, ettd lddkkeiden hintalautakunta arvioisi samassa
yhteydessi biologisten ladkevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisen kanssa uu-
delleen ndiden valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoittamisen
edellytyksistd sdddetdin sairausvakuutuslain 6 luvun 6 ja 9 §:ssd. Korvattavuuden rajoitus voi-
taisiin poistaa, jos 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksia korvattavuuden rajoittamiselle ei endd
olisi.

Ehdotetun muutoksen perusteella lddkkeiden hintalautakunta voisi omasta aloitteestaan arvioida
uudelleen samojen vaikuttavien ldékeaineiden eri versioita siséltidvien biologisten lddkevalmis-
teiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Ladkkeiden hintalautakunta voisi myds poistaa kor-
vattavuuden rajoituksen, jos rajoitukselle ei olisi endé perusteita ottaen huomioon sairausvakuu-
tuslaissa sdddetyt perusteet. Korvattavuuden rajoituksen tarkistaminen tai poistaminen tulisi
voimaan vastaavasta ajankohdasta kuin néité 1d4kevalmisteita koskeva tukkuhintojen alentami-
nen olisi mahdollista tehdé. Rajoituksen tarkistaminen tai poistaminen koskisi ldhtokohtaisesti
kaikkia biosimilaarivalmisteen kanssa samojen vaikuttavien ldékeaineiden eri versioita sisilta-
vid biologisia lddkevalmisteita ja niiden kaikkia korvattavia pakkauksia.

Rajoituksen poistaminen tarkoittaisi sitd, ettd valmiste olisi korvattava enintddn valmisteelle
hyvaksytyn kdyttoaiheen mukaisessa laajuudessa. Sen estdmattd, mitd tdssd pykaldssd sddde-
tddn, myyntiluvan haltijalla olisi aina mahdollisuus hakea korvattavuuden laajentamista nykyi-
seen tapaan.

Pykélan 2 momentissa saddettdisiin, ettd Ladkkeiden hintalautakunnan olisi ennen asian ratkai-
semista kuultava Kansaneldkelaitosta, jollei erityisestéd syystd muuta johdu.

16 b § Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lak-
kauttaminen erdissd tilanteissa. Pykald vastaa voimassa olevan lain 16 a §:4a.
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25 §. Hakemusten kdsittelyaika. Pykélassd sdddetddn korvattavuushakemusten késittelyajasta.
Voimassa olevan 1 momentin mukaisesti méiéraajat perustuvat 21 pdivana joulukuuta 1988 an-
nettuun neuvoston direktiiviin ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden hintojen sadntelytoimenpitei-
den avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmissé
(89/105/ETY) (ns. transparenssidirektiivi). Pykdldn nykyinen 1 momentti ehdotetaan jaetta-
vaksi kahtia niin, ettd uusi | momentti siséltdisi méérdajat ja uusi 2 momentti menettelyséédnnét
silloin, kun hakemuksen kasittelyn vaatimia tietoja ei ole saatavilla. Pykélén nykyinen 2 ja 3
momentti siirtyisivét uusiksi kolmanneksi ja neljanneksi momenteiksi ja ne vastaisivat asialli-
sesti voimassa olevan pykéldn 2 ja 3 momenttia.

Ehdotuksen mukaan pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin padsddnnostd, jonka mukaan paitos
olisi toimitettava hakijalle 180 paivian kuluessa hakemuksen tai hakijan oma-aloitteisesti toimit-
taman lisdselvityksen saapumisesta ja 90 paivan kuluessa, jos kyse on tukkuhinnan korottamista
ilman lddkevalmisteen korvattavuuden arviointia koskevasta asiasta. Momentin sisaltd séilyisi
ndiltd osin entiselladn.

Pykélén 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi. Momentin sisdlto vastaisi nykyisen 1 momen-
tin siséltod niiltd osin kuin se koskisi tilannetta, jossa hakemuksen tueksi esitettiavit tiedot ovat
riittdmattomat ja lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja keskeyttda hakemuksen késitte-
lyn ja ilmoittaa viipymatta hakijalle, mité lisdtietoja edellytetdan. Myos 2 momentissa sdddetta-
vit lopullisen pddtoksen toimittamisen méiriajat mainitussa tilanteessa vastaisivat nykyisen 1
momentin sisaltoa.

Lisédksi 2 momentissa ehdotetaan sdddettiaviksi tilanteesta, jossa ladkkeiden hintalautakunnan
tulee hakemuksen késittelyssd ottaa huomioon HT A-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a-alakoh-
dassa mainitut raportit ja tiedot eivétkd ndma raportit ja tiedot ole vield saatavilla. Ehdotuksen
mukaan hakemuksen kisittelyaika ei kuluisi ennen kuin kyseiset raportit ja tiedot ovat ladkkei-
den hintalautakunnan saatavilla. Lisdys on tarpeen, koska HT A-asetusta sdéddettdessé ei ole yh-
teensovitettu asetukseen ja transparenssidirektiiviin perustuvien mairaaikojen kulumista. Ilman
lisdystd saatettaisiin joutua tilanteeseen, jossa madraajat kuluisivat, vaikka lautakunnan kaytet-
tavissa ei olisi kaikkia tietoja ja raportteja, jotka asetuksen nojalla tulee ottaa huomioon. Mo-
mentissa ehdotetaan sdddettaviksi myos lopullisen padtoksen toimittamisen médriajasta haki-
jalle HTA-asetuksen mukaisten raporttien ja tietojen vastaanottamisesta samaan tapaan kuin
pyydettdessd hakijalta lisdtietoja. Lopullinen p#dtds olisi ndissé tapauksissa toimitettava haki-
jalle 180 paivan kuluessa lisdselvityksen tai raporttien ja tietojen vastaanottamisesta.

Pykélén uudet 3 ja 4 momentit vastaisivat asiallisesti voimassa olevan 25 §:n 2 ja 3 momentteja.

29 §. Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle. Pykéla olisi uusi ja siind sdddettdisiin ladkkei-
den hintalautakunnan oikeudesta tietojen antamiseen koordinointiryhmélle. Uuden pykéldn mu-
kaan lddkkeiden hintalautakunta voisi salassapitovelvollisuuden estiméttd antaa HT A-asetuk-
sen 3 artiklan tarkoittamalle koordinointiryhmélle HT A-asetuksen edellyttimat tiedot. Naitd
tietoja ovat asetuksen 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiset tiedot, data, analyysit ja muu
ndytto, jotka jdsenvaltio saa terveysteknologian kehittdjalta ja jotka kuuluvat osana 10 artiklan
1 kohdan nojalla tehtyyn toimituspyynt6on. Tietojen toimitusvelvollisuus koskee siis sellaisia
tietoja, jotka olisi tullut toimittaa yhteisotasolla yhteisarviointia varten. Liséksi pykéld oikeut-
taisi ladkkeiden hintalautakunnan toimittamaan HT A-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti
koordinointiryhmaélle tietoja kansallisesta arvioinnista ja siitd, miten yhteisarviointiraportin tie-
dot on otettu siind huomioon.
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8.2 Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Voimaantuloséinnos. Sairausvakuutuslain 6 lukuun on lisétty lailla sairausvakuutuslain muut-
tamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta (1221/2019) véliaikaisesti uudet 6 a § ja 6 luvun 7 §:n
4 momentti. Lain voimaantulosddnndksen 1 momentin mukaan tdmai laki tulee voimaan 1 péi-
vénd tammikuuta 2020. Lain voimaantulosidénnoksen 2 momentin mukaan lain 6 luvun 6 a § ja
7 §:n 4 momentti ovat voimassa 31 pdivéddn joulukuuta 2025.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ehdollista korvattavuutta koskevat médriaikaiset sdénndkset muu-
tetaan pysyviksi sellaisenaan vuoden 2025 alusta. Muutoksen toteuttamiseksi muutoslain koko
voimaantulosddnnostd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind sdddetddn vain lain tulemisesta
voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2020.

8.3 Liikelaki

6 luku Apteekit

55 § Pykalidssd sdddetddn apteekin varastosta, aukioloajoista ja apteekista luovutettavista l1aak-
keistd. Pykdldn 1 momentissa sdddetdin, ettd apteekissa ja sivuapteekissa on pidettidva sen ta-
vanomaisen asiakaskunnan vdhintddn kahden viikon keskimédirdistd tarvetta vastaava maira
ladkkeiti ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Varastoin-
tivelvoite ei koske ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisidverollinen vahittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiki pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja
hyvin harvinaisia 1ddkkeit, joille ei ole sadnnollistd kysyntéa tai joita ei sddnndllisesti toimiteta
kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia
myos tillaisten lddkkeiden saatavuudesta alueellaan.

Pykilén 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekin ja sivuapteekin tavanomaisen
asiakaskunnan véhintdin kahden viikon keskimédiréisté tarvetta vastaavaa ladkevarastointivel-
voitetta tarkennettaisiin siten, ettd apteekin ja sivuapteekin olisi pidettdva varastossa myos edul-
lisimpia ladkkeitd. Taméa voisi tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd varastossa olisi sellaisia 14édke-
vaihdon piirissé olevia, ladkemadriaykselld toimitettavia valmisteita, joiden arvonlisidverollinen
vahittdishinta kuuluu edullisimpien lddkevalmisteiden hintojen joukkoon verrattuna kyseisen
ryhmén lédkkeiden yleiseen hintatasoon. Se voisi tarkoittaa myos esimerkiksi sitd, ettd varas-
tossa olisi jokin kyseisen ryhmén edullisimmista valmisteista, jonka hinta sijoittuu hintaputken
alaosaan, tai jokin halvimmista kyseisen ryhmaén l4édkkeista.

Edullisimpien lddkkeiden pitdmiselld apteekin ja sivuapteekin varastossa pyrittdisiin tukemaan
tissi esityksesséd ehdotettua ladkelain 57 §:n muutosta. Ehdotettu sdénnds tukisi myos ladkérin
padsadantdistd velvoitetta maaritd edullisinta biologista ladkettd (sdhkoisestd lddkemadrdyksestd
annetun lain 5 a §) seké edullisimman biologisen lddkevalmisteen kayttoa.

Ehdotettu velvoite ei koskisi sellaisia lddkevalmisteita, joita kahden viikon varastointivelvoite-
kaan ei koske, eli joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on toimitushet-
kelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvi-
naisia ladkkeitd, joille ei ole sdénnollistd kysyntéa tai joita ei sdédnnollisesti toimiteta kyseisesté
apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds tél-
laisten ld&ikkeiden saatavuudesta alueellaan. Pykélén 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.
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57 § Pykailidssa sdddetddn apteekkien ja niiden toimipisteiden lddke- ja hintaneuvonnasta. Pyka-
lan 1 momentti koskee lddke- ja hintaneuvontaa toimitettaessa lddke apteekista tai sivuaptee-
kista. Momentin ensimmaistd sdédnnosta ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kéytostd ei ehdoteta
muutettavan. Momentin toinen ja kolmas virke koskevat hintaneuvontaa. Niiden mukaan laék-
keen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lafkevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Ladkemaérdykselld toimitettavan ldékkeen hintaneuvontaan tulee
siséltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.

Pykélén 1 momenttia ehdotetaan hintaneuvonnan osalta muutettavan siten, ettd reseptiladkkeita
koskevaa apteekin ja sivuapteekin velvoitetta antaa tieto toimitushetkelld tosiasiassa halvim-
masta ladkevalmisteesta muutettaisiin siten, ettd apteekin ja sivuapteekin henkilokunnalle ase-
tettaisiin velvoite tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta reseptiladkettd. Tama tarkoittaisi
my0s sité, ettd apteekin tai sivuapteekin tulisi tarvittaessa tarjoutua tilaamaan ostajalle ldadke
tukusta. Riittdvaa ei siten olisi, etti apteekki tai sivuapteekki tarjoaisi ostajalle halvinta omassa
tai apteekin varastossa olevaa ladketta.

Ehdotetulla tarjoamisvelvoitteella olisi merkitystd myos biologisten lddkkeiden osalta. Ladke-
lain 55 §:ssé saddettidviksi ehdotettu varastointivelvoite ei takaisi sitd, ettd lddkkeen madradjan
sdahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 5 a §:n nojalla valitsema ja maardama edullisin bio-
loginen ladke olisi aina apteekin varastossa, silld ladkkeiden hinnat voivat muuttua maéraamis-
hetken jilkeen, eikd apteekin varastointivelvoite koske kalliita eikd harvoin toimitettavia 144k-
keitd. Ehdotetulla velvoitteella edistettéisiin kuitenkin myds sité, ettd ostajalla on parempi mah-
dollisuus saada apteekista edullisin biologinen ldékevalmiste.

Lisdksi pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan reseptildékkeiden ja itsehoitolédékkeiden
hintaneuvonnan osalta siten, ettd asiakkaalle annettavia hintatietoja tismennettdisiin siten, etta
apteekin ja sivuapteekin olisi annettava lddkkeen ostajalle tietoja saatavilla olevien edullisim-
pien ladkevalmisteiden hinnoista.

Pykéldn 2 momentti koskee ladkeneuvontaa apteekin palvelupisteessd ja apteekin verkkopalve-
lussa. Momentin mukaan apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vilityksella
ladkkeitd toimitettaecssa on huolehdittava siité, ettd ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytosta,
tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista. Apteekin palvelupisteestd ladkeméédrayksen perusteella toimitettavia ladkkeitd saa toi-
mittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Momentin ensimmadistd sddnnostd ei ehdoteta muutettavan, lukuun ottamatta sitd, ettd 1 mo-
mentin tavoin, toimitettaessa lddke apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vali-
tykselld ladkkeen ostajalla olisi mahdollisuus saada tietoja saatavilla olevien edullisimpien 144-
kevalmisteiden hinnoista.

Toiseksi pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttdvain 1 momentin kaltainen sddnnds, jonka mu-
kaan toimitettaessa ladkemadraykselld toimitettavaa ladkettd apteekin verkkopalvelun henkil6-
kunnan tulee tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta ladkevalmistetta. Edullisimman 144k-
keen tarjoaminen voitaisiin luontevasti tehdé apteekin verkkopalvelun henkilokunnan ottaessa
yhteyttd asiakkaaseen lddkkeen toimittamiseksi.

Ladkemaardykselld toimitettavia ladkkeitd ei voi toimittaa ladkelain nojalla apteekin palvelu-
pisteestd. Ladkelain 52 a §:n 2 momentissa tarkoitettujen, apteekin palvelupisteestd luovutetta-
vien reseptiladkkeiden toimitus on tehty jo apteekin palvelupistettd hallinnoivassa apteekissa ja
tdlloin tulisi noudattaa 57 §:n 1 momenttia.
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Pykélén 2 momentin viimeisen sddnndksen mukaan apteekin palvelupisteesté ladkeméaarayksen
perusteella toimitettavia 14ddkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti. Sa4nnok-
sen sanamuotoa ehdotetaan tarkennettavan siten, etti siind puhuttaisiin toimittamisen sijaan re-
septilddkkeiden luovutuksesta apteekin palvelupisteestd. Muutos vastaisi lddkelain 52 a §:n 2
momenttia.

Pykilén 3 ja 4 momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pykédldn 4 momentin nojalla Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla méériayksid menettelytavoista
toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesti ja apteekin verk-
kopalvelusta. Edellé 1 ja 2 momenttiin ehdotettujen muutosten my6td Fimean méiéardyksenanto-
valtuus voisi koskea my0s hinnaltaan halvimman reseptilddkkeen tarjoamista tai esimerkiksi
sitd, miten l4dékkeen ostajalle annetaan tietoja saatavilla olevista edullisimmista l4ddkkeista.

57 £ § Ehdotettu pykaéla olisi uusi. Siind sdddettdisiin apteekin oikeudesta poiketa ladkemaarayk-
sestd yksittiisesséd poikkeustilanteessa.

Pykélén 1 momentin johtolauseen mukaan paatoksen lddkemadrdyksestd poikkeamisesta voisi
tehda apteekissa tai sivuapteekissa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti. Poikkeamista ei voi-
taisi tehdd apteekin palvelupisteessd, jonka lddkevalikoimassa voi olla vain itsehoitoldikkeitd
ja josta voidaan ainoastaan luovuttaa apteekista toimitettavia reseptilddkkeitd. Poikkeama ei
voisi tulla kyseeseen myoskddn apteekin verkko- tai muissa etipalveluissa, koska ladkkeiden
toimitusajan vuoksi verkko -tai etipalvelua ei oletettavasti voitaisi kidytdnnossd hyodyntda py-
kéléssd tarkoitetuissa tilanteissa.

Terveydenhuollon ammattihenkilond proviisorilla ja farmaseutilla olisi tarvittava koulutus ja
osaaminen pykéldssd ehdotettujen edellytysten arvioimiseksi. Asiakasta palvelevalla farma-
seutilla tai proviisorilla olisi my0s toimitustilanteessa ensi kdden tieto asiaan vaikuttavista olo-
suhteista. Momentissa tarkoitettu apteekissa tydskenteleva proviisori voisi luonnollisesti olla
my0s asiakasta palveleva apteekkari, yliopiston apteekin tai sivuapteekin hoitaja.

Ladkemadrdyksestd poikkeamisella tarkoitettaisiin poikkeamista maéritysti ladkkeestd tai sen
kanssa vaihtokelpoisesta ladkkeestd ldfkkeen annosmuodon, pakkauskoon tai vahvuuden osalta.
Annosmuodosta poikkeaminen voisi tarkoittaa esimerkiksi sité, ettd silmétippapullo vaihdettai-
siin apteekissa pipetisséd oleviin silmétippoihin. Vaihto vahvuuksien vililld voisi tarkoittaa esi-
merkiksi sitd, ettd 10 mg tabletti, joita otetaan yksi pdivdssd, vaihdetaan 5 mg tabletteihin, joita
otetaan kaksi pdivéssa tai 20 mg tablettiin, joita otetaan puolikas paivassa.

Asioidessaan apteekissa asiakas saa paittdd ladkemadrdyksen kokonaislddkemadrin rajoissa,
millaisen miaran ladkettd han haluaa kerralla ostaa, esimerkiksi 30 tai 100 tablettia. Apteekilla
on toimitustilanteessa oikeus vaihtaa pakkauskokoa ja erityistilanteessa myos jakaa pakkauksia.
Ehdotetussa pykalidssd pakkauskoosta poikkeamisella tarkoitettaisiin sellaisia poikkeuksellisia
tilanteita, joissa esimerkiksi lddkemaarayksessa ilmoitettu ladkevalmisteen maéra poikkeaa kau-
pan olevista pakkauksista tai joissa ladkemadrdykseen merkitty lddkkeen kokonaisméaara tai hoi-
don kesto on tulkinnanvarainen tai vaihtoehtoisesti tilannetta, jossa ladke on annosmuodoltaan
sellainen, ettei sen jakaminen ole mahdollista (esimerkiksi voide) ja saatavilla on vain isompaa
voidekokoa, kuin mité 1adkari on maarannyt.

Apteekin on ldhtokohtaisesti aina noudatettava lddkkeen maaradjan antamaa ladkemaaraysta ja
suoritettava lddkkeen toimitus lddkeméérdyksen mukaisena. Apteekin oikeus lddkevaihtoon on
maédritelty 1ddkelain 57 b §:ssd. Ehdotetussa momentissa sdddettdisiin niistd edellytyksisté, joi-
den kaikkien tayttyessd ladkemadrdyksestd voitaisiin poiketa.
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Ehdotetussa pykéléssé tarkoitettu lddkemadrayksestd poikkeaminen on tarkoitettu sovelletta-
vaksi erittdin harvoin, yksittdisissi poikkeustilanteissa, jos kaikki pykaldn viisi edellytysté téyt-
tyvit. Harkinta olisi tehtéva jokaisen lddkkeen ostajan kohdalla tapauskohtaisesti. Jos ladkettéd
on madratty ladkkeen kayttijille pidemmalle ajalle ja poikkeaminen johtuu esimerkiksi jdljem-
pdnd 2 momentissa kuvatusta lddkemaardyksen ilmeisestd virheestd tai lddkemaédraykselld maa-
ratyn valmisteen poistumisesta markkinoilta, on tirkedd, ettd asiakasta kehotetaan olemaan yh-
teydessa ladkkeen madradjaan ladkemadrdyksen korjaamiseksi ennen, kuin hénelle toimitettu
ladkepakkaus on kéytetty loppuun. Poikkeamista ei ole mydskdin tarkoitettu apteekin keinoksi
paikata ladkevarastossaan olevia puutteita. Apteekissa ja sivuapteekissa tulee siten olla riittava,
alueen tarpeita vastaava ladkevarasto ladkelain 55 §:ssd edellytetylld tavalla.

Pykildn 1 momentin 1 kohdassa edellytettéisiin, ettd poikkeustilanteen, jossa ladkeméadriyk-
sestd voitaisiin poiketa tulisi ensinnékin olla sellainen, jossa méérétty lddke tai sen kanssa vaih-
tokelpoinen ladke ei olisi saatavissa apteekista, siitd riippumattomasta syysta. Ehdotetun 2 koh-
dan mukaan tilanteen tulisi olla my0s sellainen, ettd méérattyé ladkettd tai sen kanssa vaihtokel-
poista ldédketta ei olisi mahdollista tilata ladketukkukaupasta ja potilasta ei olisi mahdollista oh-
jata toiseen apteekkiin vaarantamatta potilaan ladkehoitoa 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Mabhdollisia tilanteita voi olla monenlaisia ja arviointi on tehtdva tapauskohtaisesti. Momentin
1 ja 2 kohdassa tarkoitettu tilanne voisi olla esimerkiksi lddkeryhméén kohdistuva valtakunnal-
linen saatavuushiirid tai tilanne, jossa asiakkaalle mairétty lddke olisi poistunut Suomen mark-
kinoilta. Tilanne voisi olla my0s esimerkiksi sellainen, jossa pitkdaikaista lddkehoitoa saava
asiakas, jolle aiemmin toimitetut lddkkeet ovat loppuneet, saapuu hakemaan uutta laékepak-
kausta viikonloppuna tai ilta-aikaan. Pykéldn 1 momentin 1 kohdassa apteekista riippumatto-
malla syylld tarkoitettaisiin sitd, ettd lddkevalmisteen puuttuminen apteekista ei saisi johtua
siitd, ettd apteekki tai sivuapteekki on laiminlyonyt ladkelain 55 §:ssd sdddetyn varastointivel-
voitteensa tai muusta vastaavasta syysté.

Pykéldn 1 momentin 3 kohdassa edellytettiisiin, ettd apteekki on yrittdnyt tavoittaa ldékkeen
madradjad siind onnistumatta. Tama merkitsee sitd, ettd ennen kuin lddkemaarayksesta poikkea-
minen voidaan tehda, apteekin olisi tullut ensin pyrkid olemaan yhteydessé ladkkeen maaraa-
jédn, jotta timd muuttaisi tai korjaisi ladkeméaaraysta ja toimitus voitaisiin tehdd muutetun tai
korjatun ladkeméadrdyksen perusteella.

Pykélén 1 momentin 4 kohdassa edellytettiisiin, ettd lddkemadrdyksestd poikkeaminen ei saisi
merkitd ladkemasdrayksen kokonaislddkemairan ylitystd, ellei kyse ole sellaisesta ladkkeesta,
jota ei sen annosmuodon vuoksi ole mahdollista jakaa ja josta ei ole saatavissa pienempaa pak-
kauskokoa. Pakkauksen kokonaislddkemaérén ylittdminen sallittaisiin ndin vain erikseen mai-
nittujen edellytysten tiyttyessa.

Pykélén 1 momentin 5 kohdassa edellytettdisiin, ettd ladkemaardyksestd poikkeaminen ei vaa-
ranna ladkitysturvallisuutta ja etti se on farmaseuttisen harkinnan perusteella vilttiméatonta,
koska lddkehoidon viivdstyminen aiheuttaisi merkittdvié haittaa potilaan sairauden tai sen oi-
reiden hoidolle. Arvioinnissa olisi ratkaistava, voidaanko poikkeaminen ladkemadrayksesta, ku-
ten esimerkiksi lddkevalmisteen vahvuuden muutos tehda ladkitysturvallisella tavalla, eli toteut-
taa siten, ettei hoidon tavoite tai toteutus vaarannu tai asiakkaan asema vaarannu.

Ladkitysturvallisuus liittyisi my0s siihen, onko lddkkeen kéyttdjén terveydellinen ja kognitiivi-

nen tila huomioiden perusteltua luottaa siihen, ettd ladkkeen kayttdja tulee ladkitysturvallisella
tavalla kiyttdmddn esimerkiksi uutta annostelumuotoa tai normaalildékityksestd poikkeavan
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vahvuista lddkettd saatuaan apteekista tarvittavan ladkeneuvonnan. Ladkitysturvallisuuden huo-
mioiminen voi liittyd my0s sen arviointiin, onko lddkeméadrdys niin epéselva tai puutteellinen,
ettei sen perusteella voida paitelld, mitd 1ddkitysta ladkkeen maaradja on tarkoittanut méérata.

Laikitysturvallisuuden huomioon ottaminen voisi tarkoittaa myos sitd, ettd jos kyseessa olisi
huumausaineita sisiltédvid ladkkeitd tai pkv-ladkkeitéd sisdltdva ladkemadrays, siitd poikkeami-
seen olisi suhtauduttava erityiselld varovaisuudella ja harkittava tarkkaan esimerkiksi, kuinka
suuri ladkepakkaus asiakkaalle on tarpeen toimittaa kyseisessd poikkeustilanteessa. Joissakin
tilanteissa voisi olla my0s perusteltua toimittaa asiakkaalle pienin kaupan olevan pakkaus ja
pyytdd titd olemaan yhteydessa ladkkeen médrddjadn uuden tai korjatun lddkemairdyksen saa-
miseksi.

Pykéldn 1 momentin 5 kohdassa sdddettdisiin, ettd lddkemadridyksestd poikkeamisen ei tulisi
vaarantaa ladkitysturvallisuutta ja sen tulisi olla farmaseuttisen harkinnan perusteella valttama-
tontéd, koska lddkehoidon viivistyminen aiheuttaisi merkittdvad haittaa potilaan sairauden tai
sen oireiden hoidolle. Tehdessddn paitostd lddkemadrayksestd poikkeamisesta apteekissa tyos-
kentelevén proviisorin tai farmaseutin tulisi arvioida niitd haittoja, joita ladkehoidon viivésty-
minen aiheuttaisi potilaalle, ottaen huomioon, ettd lddkkeen tarkoituksena on parantaa, lievittaa
tai ehkdistd sairautta tai sen oireita. Merkittdvin haitan voitaisiin katsoa olevan kyseessé esi-
merkiksi silloin, jos ladkehoidon keskeytyminen tai hoidon aloituksen viivdstyminen aiheuttaisi
merkittdvaa haittaa potilaan sairauden hoitoon tai oireiden lievittimiseen. Osana farmaseuttista
harkintaa tulisi ottaa huomioon myos ladkkeen kiyttdjén terveydellinen ja kognitiivinen tila ja
hinen mahdollisuutensa muistaa pitkdin kéytettyyn ladkehoitoon tehtyjd muutoksia. Merkityk-
sellinen tekija voisi olla myos ladkkeen kayttdjan hoitomydntyvyys tehtyja hoitomuutoksia kos-
kien.

Pykélén 2 momentissa ehdotetaan sdfdettdvén toisesta poikkeuksellisesta tilanteesta, jossa lda-
kemairdyksestd poikkeaminen voitaisiin tehda. Siind ehdotetaan sééddettdvan tilanteesta, jossa
poikkeaminen ladkemaérayksesti olisi perusteltua siksi, ettd apteekissa tyoskenteleva proviisori
tai farmaseutti pitda ilmeisend lddkkeen kayttijille aiemmin toimitetun ladkevalmisteen perus-
teella, ettd samalle lddkevalmisteelle kirjoitettu uusi lddkeméériys on virheellinen, ja 1 momen-
tin 3-5 kohdan edellytykset tayttyvét.

Pykélén 2 momentissa tarkoitetaan ladkeméérayksen ilmeista virhettd, jonka havaitseminen pe-
rustuu ladkkeen kayttdjélle aiemmin toimitettuihin ja tdmén kiyttdmiin lddkkeisiin. Poikkeuk-
sellinen tilanne voisi koskea esimerkiksi tilannetta, jossa potilaalla pitkdédn kaytossd olleen 144k-
keen annosmuoto on lddkemadrdyksen uudistamisen yhteydessd muuttunut ilman, ettd ladketta
on ollut tarkoitus vaihtaa, esimerkiksi jos potilas on kéyttdnyt insuliinia kyndmuodossa, mutta
ladkéri on madrdnnyt insuliinia ampullimuodossa.

Pykélén 2 momentissa sdddetty ladkemésrayksen ilmeinen virhe korvaisi 1 momentin 1-2 koh-
dan edellytykset. Lisdksi 2 momentin mukaisessa poikkeustilanteessa edellytettdisiin, ettd 1 mo-
mentin 3-6 kohdan edellytykset tayttyisivit. Apteekin tulisi olla ensin yhteydessa lddkkeen maa-
radjadn ladkemadrdyksen korjaamiseksi. Ladkitysturvallisuuden huomioiminen edellyttdd esi-
merkiksi sité, ettd jos virhe ei ole ns. ilmeinen tai resepti on niin epéselva tai puutteellinen, ettei
madratystd ladkehoidosta ole selvyyttd, poikkeamista ei voitaisi tehdd. Ladkehoidon tulisi toi-
saalta olla sellainen, ettd lddkkeen toimituksen viivdstyminen esimerkiksi siksi, etté asiakas ot-
taa itse yhteyttd seuraavana pdivand ladkkeen madradjadn, voisi aiheuttaa merkittdvad haittaa
potilaan sairaudelle tai sen oireiden hoidolle 1 momentin 5 kohdassa edellytetylla tavalla.
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Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin ladkemadrayksestd poikettaessa apteekilta edellytettavista
toimenpiteistd. Ehdotetun momentin mukaan ladkemaarayksesti poikkeaminen 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetulla tavalla olisi tehtdva yhteisymmarryksessé ladkkeen ostajan kanssa ja noudat-
taen tdmédn lain 57 §:44. Ladkkeen ostajaa olisi kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessa
ladkkeen maéradjaan. Tieto lddkemadrdyksestd poikkeamisesta, ajankohdasta ja syystd, yhtey-
denotosta ladkkeen madradjadan ja padtoksen tehneestd farmaseutista tai proviisorista on kirjat-
tava tdmén lain 57 a §:ssé tarkoitettuun ladkemaéraysluetteloon. Kansanelékelaitokselle toimi-
tettaviin ladkeostotietoihin on kirjattava poikkeamaa osoittava koodi ja poikkeamisen syy. Toi-
mitetun ladkepakkauksen ohjelippuun on merkittéva toimitetun ldékevalmisteen annostusohje.

Ladkeméiarayksestd poikkeaminen 1 ja 2 momentissa tarkoitetulla tavalla olisi tehtdvé yhteis-
ymmaérryksessé lddkkeen ostajan kanssa. Yhteisymmaérrykselld viitataan siihen, ettd lddkkeen
ostajan tulisi hyvéksya ladkemadrayksestd poikkeaminen farmaseutin tai proviisorin ehdotta-
malla tavalla sekd ymmartaa siihen liittyvét riskit tai mahdolliset lisakustannukset. Liséksi far-
maseutin tai proviisorin tulisi arvioida esimerkiksi sitd, pystyisiko lddkkeen ostaja ymmaérta-
méén tehdyn lddkitysmuutoksen ja muistamaan hénelle annetut uudet ld4kkeen kéyttoohjeet tai,
jos toinen henkild asioisi lddkkeen kéyttdjan puolesta apteekissa, pystyttiisiinko ladkitysmuutos
toteuttamaan turvallisesti. Ladkemaardyksen poikkeaminen voitaisiin kuitenkin tehdé ainoas-
taan pykélédssd sdddettyjen edellytysten tiyttyessd. Sitd ei voida tehda ladkkeen ostajan pyyn-
nostd missddn muissa tilanteissa.

Ladkeméarayksestd poikkeaminen olisi tehtdva noudattaen lddkelain 57 §:84. Tam4 tarkoittaisi
sité, ettd ladkkeen ostajalle olisi annettava tieto lddkeméaarayksestd tehtdvésti poikkeamisesta ja
sen syisté seka tilanteen edellyttima lddke- ja hintaneuvonta. Ladkeneuvonnalla olisi varmistut-
tava siitd, ettd ladkkeen kayttdja tai ostaja ymmartdd, mistd poikkeusmenettelyssd on kysymys,
ja ettd toimitettu ladkevalmiste tdssd poikkeuksellisessa tilanteessa korvaa ladkkeen kéyttéjélle
madrdtyn lddkevalmisteen. Lifkeneuvonnan avulla varmistutaan siitd, ettd lddkkeen kayttéja
osaa kayttid oikein ja turvallisesti télle tosiasiallisesti toimitettua ladkettd ja ettd timéd ymmar-
tad, milld tavalla tehty poikkeama vaikuttaa lddkkeen kayttoon. Tamé voi merkitd esimerkiksi
sitd, ettd poikkeavasta lddkkeen antotavasta tai annostelumuodosta kerrotaan erikseen aptee-
kissa tai ettd asiakkaalle neuvotaan uusi lddkkeen annostelu, jos toimitetun lddkkeen vahvuus
on erilainen kuin ladkemaarayksessd on kerrottu. Lisdksi tdssa esityksessd 57 §:44n ehdotettujen
muutosten myotd, apteekin tulisi my0Os poiketessaan ladkeméérayksestd tarjota ladkkeen osta-
jalle halvinta saatavilla olevaa ladkevalmistetta.

Pykéldn 3 momentissa ehdotetaan sdddettdvan myds siitd, ettd lddkkeen ostajaa on kehotettava
tarvittaessa olemaan yhteydessd ladkkeen maarddjadn. Yhteydenoton tarpeellisuutta tulisi arvi-
oida apteekissa tapauskohtaisesti. Yhteydenotto voisi tulla kyseeseen esimerkiksi tilanteessa,
joissa poikkeaminen lddkemadrdyksestd joudutaan tekeméiin 2 momentin mukaisissa tilanteissa
tai esimerkiksi siksi, ettd lddkkeen kdyttdjdlle médritty lddkevalmiste on poistunut Suomen
markkinoilta, eikéd enéé sisilly keskenédén vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luetteloon ja ld4-
kemadraysta olisi lddkkeen jatkotoimituksia varten tarve korjata. Poikkeamismenettely on tar-
koitettu sovellettavaksi vain yksittdisissd poikkeustilanteissa.

Pykildn 3 momentissa sdddettdisiin lisdksi siité, ettd tieto ladkeméédrayksestd poikkeamisesta,
ajankohdasta ja syystd, yhteydenotosta ladkkeen méadrdaédjaan ja padtdksen tehneestd farma-
seutista tai proviisorista on kirjattava tdmén lain 57 a §:ssé tarkoitettuun ld&kemaéraysluette-
loon. Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin lddkeostotietoihin on kirjattava poikkeamaa osoit-
tava koodi ja poikkeamisen syy. Toimitetun ladkepakkauksen ohjelippuun on merkittava toimi-
tetun lddkevalmisteen annostusohje. Lisdksi olisi noudatettava voimassa olevaa ladkelain 57 a
§:ssd sdddettyd kirjausvaatimusta.
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Ladkemaardysluetteloon kirjattaisiin padtoksen tehneen farmaseutin tai proviisorin nimi ja 1
momentin 3 kohdan nojalla tavoitellun ldékkeen mééradjéan nimi. Lisdksi luetteloon kirjattaisiin
ladkkeen kéyttdjan nimi lddkelain 57 a §:n nojalla. Kirjaukset siséltdisivét henkilotietoja. Hen-
kilotietojen késittelyperuste olisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus luonnollisten henkiliden suojelusta henkildtietojen kisittelysséd sekd ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679)) 6 ar-
tiklan 1 kohdan ¢ alakohta, eli henkil6tietojen kisittely olisi tarpeen rekisterinpitéjén, tissa ta-
pauksessa apteekin, lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi. Luetteloon merkitystd kirjauk-
sesta voisi kdyda ilmi ladkkeen kdyttdjén terveydentilaan kuuluvia seikkoja. Téllaisten henkil6-
tietojen kasittely katsotaan perustelluksi yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i) ala-
kohdan nojalla, koska se on tarpeen kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten ter-
veydenhuollon ja lddkevalmisteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi.
Ladkelaissa on sdddetty tarpeellisista toimenpiteistd asettamalla apteekeille salassapitovelvolli-
suus (ladkelain 90 ja 97 § ja siind viitatut rikoslain sddddkset). Kelalle 1ddkeostotiedon yhtey-
dessa toimitettava tieto poikkeamasta ei siséltéisi henkil6tietoja.

9 Lakia alemman asteinen sifdntely

Esityksessd ehdotetaan muutettavan apteekin ja sen toimipisteiden lddkeneuvontaa koskevaa
ladkelain 57 §:44. Pykéldn 4 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa 1 ja 2 momentin nojalla miardyksid menettelytavoista toimitettaessa ladkkeité apteekeista,
sivuapteekeista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Momenttia ei ehdoteta
muutettavan mutta pykélén 1 ja 2 momenttiin ehdotettujen muutosten vuoksi Fimealla olisi jat-
kossa 4 momentin nojalla oikeus antaa méaérayksid myos hinnaltaan halvimman ladkemaarayk-
selld toimitettavan ladkevalmisteen tarjoamisesta ja siitd, miten ladkkeen ostajalle annetaan hin-
tatietoja saatavilla olevista edullisimmista ladkkeista.

10 Voimaantulo
Lakien ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2025.

Sairausvakuutuslain voimaantulosddnnéksen 1 momentissa sdddettdisiin lain voimaantulosta
1.1.2025.

Voimaantulosddnnoksen 2 momentissa sdddettéisiin hakemuksista, joihin ehdotettua lain 6 lu-
vun 7 a §:n 1 momenttia sovellettaisiin. Sdanndsta sovellettaisiin hakemuksiin, jotka ovat saa-
puneet lddkkeiden hintalautakuntaan 1.1.2025 tai sen jédlkeen.

Voimaantulosddnnoksen 3 momentissa sdddettdisiin korvattavien myyntiluvallisten l4ddkeval-
misteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentamisen toteuttamisesta. Kohtuullisten tukkuhintojen
alentaminen koskisi korvattavia ladkevalmisteita, jotka ovat saaneet myyntiluvan vuonna 2010
tai sen jélkeen pois lukien kuitenkin korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella muodostet-
tuun viitehintaryhmaéan kuuluvat biologiset ladkevalmisteet. Tukkuhintojen alentaminen ei kos-
kisi myoskédan viitehintajarjestelméssd rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun viite-
hintaryhméén kuuluvien ldékevalmisteiden enimmaéistukkuhintoja. Tall4 rajauksella pyrittiisiin
turvaamaan pitkdan markkinoilla olleiden ja padsdantoisesti edullisten 1adkkeiden saatavuutta.

Maaliskuun 1 pédivénd 2025 voimassa olevia kohtuullisia tukkuhintoja alennettaisiin 1,5 prosen-
tilla. Tukkuhintojen alentamisajankohta sovitettaisiin yhteen viitehintajérjestelméin vuosineljin-
neksittdin tapahtuvan viitehintakauden valmistelun ja voimaantulon kanssa. Paitokset kohtuul-
listen tukkuhintojen alentamisesta tekisi lddkkeiden hintalautakunta omasta aloitteestaan. Tuk-
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kuhintojen alentaminen koskisi edelld mainittujen korvausjérjestelmdin kuuluvien myyntilu-
vallisten lddkevalmisteiden korvausperusteeksi vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja. Ennen
lopullisen péaatoksen tekemistd ladkkeiden hintalautakunnan olisi kuitenkin kuultava lddkeval-
misteen myyntiluvan haltijaa kohtuullisten tukkuhintojen alentamisesta. Kuulemismenettelylld
varmistetaan, ettd 1 pdivand maaliskuuta 2025 voimaan tulevat alennetut kohtuulliset tukkuhin-
nat on médritelty oikein. Tukkuhintojen alentamista koskeva péétds tulisi ehdotuksen mukaan
voimaan 1 pdivind maaliskuuta 2025 ja ldékkeiden hintalautakunnan péatosté olisi noudatettava
muutoksenhausta huolimatta. Sddnnds mahdollistaisi myds péétoksen siirtdmisen hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi.

Tukkuhintojen alentamispditds tehtdisiin myyntiluvanhaltijakohtaisesti siten, ettd hintalauta-
kunta antaisi yhden péétoksen kaikista kyseisen myyntiluvanhaltijan tukkuhintojen alentamis-
menettelyn piiriin kuuluvista lddkevalmisteista. Pa4tos sisdltdisi tiedon ennen lain voimaantuloa
voimassa olleesta kohtuullisesta tukkuhinnasta ja uudesta 1 pdivina maaliskuuta 2025 voimaan
tulevasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Muilta osin voimassa olisi se korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva pditos, joka on annettu ennen 1 péivdd maaliskuuta 2025. Uudella
paitoksella ei siis puututtaisi esimerkiksi korvattavuus- ja tukkuhintapaitoksen voimassaoloai-
kaan tai muihin alkuperéiseen péaétokseen liittyviin ehtoihin.

My®6s kuuleminen tapahtuisi myyntiluvanhaltijakohtaisesti siten, ettd myyntiluvan haltijalle toi-
mitettavaan paidtosehdotukseen siséllytettiisiin tieto kaikista niistd myyntiluvan haltijan 14é4ke-
valmisteista, joiden kohtuullisia tukkuhintoja alennettaisiin 1 paivastd maaliskuuta 2025, niiden
voimassa oleva kohtuullinen tukkuhinta ja voimaantulosdinndksen perusteella méardytyva uusi
1,5 prosenttia alempi kohtuullinen tukkuhinta.

Voimaantulosddnnoksen 4 momentissa sdddettdisiin 1,5 prosentin tukkuhinnanalennuksen huo-
mioon ottamisesta, jos hintalautakunnan késiteltdvané olisi korvattavuutta ja kohtuullista tuk-
kuhintaa koskeva hakemus, joka olisi ratkaistava 1 pdivind tammikuuta 2025 ja 28 péivind
helmikuuta 2025 vilisend aikana, ladkkeiden hintalautakunnan tulisi ottaa pddtostd tehtdessa
huomioon maaliskuun alusta 2025 toteutettava 1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus. Tadma
koskisi valmisteita, joiden korvattavuus- ja tukkuhintapaitos tulisi voimaan 1 pédivand helmi-
kuuta 2025 tai sen jdlkeen. Menettelyilld varmistettaisiin kaikkien hinnanalennuksen piiriin
kuuluvien valmisteiden yhdenmukainen kohtelu. Korvattavuus- ja tukkuhintahakemusta kési-
teltdessd noudatettaisiin hallintolaissa sdddettyja periaatteita asianosaisen kuulemisesta.

Voimaantulosddnnoksen 5 momentissa sdddettdisiin myyntiluvan haltijan mahdollisuudesta ir-
tisanoa valmisteensa korvausjérjestelmastd. Myyntiluvan haltijalle varattaisiin lisiksi mahdol-
lisuus irtisanoa valmisteensa korvausjérjestelmaistd, jos myyntiluvan haltija ei haluaisi valmis-
teensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla korvausjarjestelméan piiriin. Myyntiluvan haltija
voisi irtisanoa valmisteensa korvausjérjestelmésti 1 pdivastd maaliskuuta 2025 lukien ilmoitta-
malla asiasta kirjallisesti lddkkeiden hintalautakunnalle viimeistién 2 pdivana tammikuuta 2025
eli kahta kuukautta ennen irtisanomisen voimaantuloa.

Voimaantulosddnnéksen 6 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd lain voimaantullessa ehdollisesti
korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen osalta hintalautakunnan on 1 tammikuuta 2025
jélkeen korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksen yhteydessé kohtuullista tukkuhintaa vahvista-
essaan otettava huomioon 1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus. Momentissa tarkoitettu me-
nettely koskisi niitd valmisteita, jotka ovat lain voimaantullessa ehdollisesti korvattavia.
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11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy hallituksen esitykseen eduskunnalle sairauspdivarahan muutoksia ja sosiaaliturva-
rahastojen sdéstdjen kanavointia koskevaksi lainsddadéannoksi. Kyseisessé esityksessd kanavoi-
daan téssa esityksessa esitetyt vakuutusmaksuihin kohdistuvat saéstot tiysimaéréisesti valtiolle.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2025 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvéksi sen yh-
teydessa.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtadmisjdrjestys

12.1 Ehdotusten vaikutukset yhdenvertaisuuteen ja julkisen vallan velvoitteeseen turvata jo-
kaiselle riittiiviit sosiaali- ja terveyspalvelut

Esitys on osa hallituksen julkisen talouden vahvistamiseksi valitsemaa kokonaisuutta. Julkisen
talouden tilaa on merkittdvasti vaikeuttanut se, ettd Suomen talouskasvu on ollut viimeisten
runsaan kymmenen vuoden aikana heikkoa verrattuna aiempaan sekd muihin Pohjoismaihin ja
EU:n keskiarvoon. Tulevina vuosina talouskasvun edellytyksia heikentdd vadestokehitys. Julki-
nen taloutemme on ollut alijagdméinen vuodesta 2009 ldhtien. [lman talouspolitiikan merkittavaa
muutosta velkasuhteen kasvu jatkuu 2020-luvulla. Vaikka valtion velanhoitokyky on edelleen
hyvé, se heikkenee jatkuvasti, jos julkista taloutta ei vahvisteta. Tulevien vuosien mahdolliset
kriisit voivat johtaa tilanteeseen, jossa julkinen valta ei kykene julkisen talouden rajoitusten
vuoksi reagoimaan kriisiin asianmukaisesti. Talloin jouduttaisiin liian akillisesti sddstdmaén jul-
kisista menoista ja kiristimaan verotusta.

Laskusuhdanteen ohella myos valtiontalouden sdistétavoitetta voidaan pitdd hyvaksyttavana
perusteena puuttua jossain maérin toimeentuloetuuksien ja muiden etuuksien tasoon tilanteessa,
jossa julkisen talouden menojen ja tulojen vélilla vallitsee pitkdaikainen rakenteellinen epatasa-
paino. Valtiovarainministerion mukaan Suomen julkisen talouden velkaa kerryttava alijadmé on
mittava, ja ndin julkisen talouden velkasuhteen vakauttaminen edellyttid nopeita ja merkittavid
toimenpiteitd seuraavien vuosien aikana. Kansainvélisessé vertailussa korkean verorasituksen
ja talouskasvun edellytysten turvaamisen vuoksi tasapainotusta ei voida valtiovarainministerion
mukaan kokonaan toteuttaa verotusta kiristimalla.

Hallituksen tavoite julkisen talouden tasapainottamiseksi edellyttddkin my0s suoria sééstitoi-
mia. Julkisen talouden kestidvyydelld hallitus tavoittelee sité, ettd julkinen valta voi jatkossa
vastata paremmin velvoitteistaan. Esityksen tavoitteena on julkisen talouden tasapainottaminen
ladkesdastdin vuodesta 2025 lukien. Julkisen talouden tasapainottamiseksi ehdotetaan, ettd 144-
kekorvausten alkuomavastuu korotetaan 50 eurosta 70 euroon ja se sidotaan kansaneldkeindek-
siin. Ladkesddstot ehdotetaan toteutettaviksi vakinaistamalla sairausvakuutuslaissa ehdollista
korvattavuutta koskeva sddntely voimassa olevan sdidntelyn mukaisena vuoden 2025 alusta al-
kaen. Lisdksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin liséttdisiin biologisten lddkkeiden tukku-
hintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva sédannds, jolla alennettaisiin
hyvéksyttyd kohtuullista tukkuhintaa. Uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdint6ja ehdote-
taan myos tarkistettaviksi. Lisdksi vuonna 2010 ja sen jalkeen myyntiluvan saaneiden lddkeval-
misteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosentilla maa-
liskuusta 2025 alkaen. Hinnanalennus ei kuitenkaan koskisi biosimilaarivalmisteen perusteella
muodostuneeseen viitehintaryhmaéan kuuluvia biologisia ladkevalmisteita.
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Ehdotettu sdéntely on merkityksellistd perustuslain 6 §:n ja 19 §:n 3 momentin kannalta. Perus-
tuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessi. Perustuslain 6 §:n 2
momentti siséltdd syrjintékiellon, jonka perusteella ketdin ei saa ilman hyviksyttdvia perustetta
asettaa eri asemaan sukupuolen, idn, alkuperin, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen,
terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkiloon liittyvén syyn perusteella. Luettelo ei ole
tyhjentévé, silld eri asemaan asettaminen on kielletty my6s muun kuin luettelossa nimenomai-
sesti mainitun henkilddn liittyvén syyn perusteella. Téllainen syy voi olla esimerkiksi yhteis-
kunnallinen asema (ks. HE 309/1993 vp, s. 43—44, ks. myds esim. PeVL 53/2016 ja PeVL
31/2014 vp). Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti katsonut, ettd perustuslain 6 §:n yhden-
vertaisuusnikokohdilla on merkitystd sekd myonnettéessa yksildille lailla etuja ja oikeuksia ettd
asetettaessa heille velvollisuuksia (ks. esim. PeVL 31/2014 vp). Yhdenvertaisuussdannds ei kui-
tenkaan edellytd kaikkien samanlaista kohtelua, elleivét asiaan vaikuttavat olosuhteet ole sa-
manlaisia. Perustuslakivaliokunnan kadytdnndssd on vakiintuneesti korostettu, ettei yhdenver-
taisuusperusteesta voi johtua tiukkoja rajoja lainsddtdjan harkinnalle pyrittdessd kulloisenkin
yhteiskuntakehityksen vaatimaan sééntelyyn (Esim. PeVL 59/2002 vp. PeVL 1/2006 vp, PeVL
38/2006 vp, PeVL 28/2009 vp, PeVL 64/2010 vp, PeVL 28/2009 vp, PEVL 12/20211 ja PeVL
11/2012 vp. ja

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittivét sosi-
aali- ja terveyspalvelut ja edistettiva vdeston terveyttd. Sddnnoksestd seuraa, etti lainsdddén-
no6lld on huolehdittava riittdvien palvelujen turvaamisesta ja saatavuudesta. Sdannos ei sido so-
siaali- ja terveyspalvelujen jarjestimistd nykyiseen lainsdddantdon, vaan edellyttid riittdvien
palvelujen turvaamista jokaiselle, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetéén. Tavalliseen
lainsédddantoon sisdltyvit siten sddnndkset erilaisista etuuksista ja niiden saamisen edellytyk-
sistd ja menettelyistd. Sdannds edellyttia, ettd julkinen valta turvaa palvelujen saatavuuden. Pal-
velujen riittdvyyttd arvioitaessa perustuslakivaliokunta on pitanyt lahtokohtana sellaista palve-
lujen tasoa, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan tiysivaltaisena jédse-
nend (HE 303/1993 vp; PeVL 30/2008 vp). Asiakasmaksujen osalta perustuslakivaliokunta on
todennut, ettd perustuslain 19 §:n 3 momenttiin kiinnittyvat sosiaali- ja terveyspalveluista perit-
tavat asiakasmaksut eivat saa suuruudeltaan siirtdd palveluita niitd tarvitsevien ulottumattomiin
(PeVL 8/1999 vp; PeVL 39/1996 vp). Valiokunnan mukaan perustuslain 19 §:n 3 momentin
mukaiset riittavét terveyspalvelut eivit voi mydskédan samastua perustuslain 19 §:n 1 momentin
mukaiseen viimesijaiseen turvaan (PeVL 10/2009 vp).

Esityksessd ehdotetaan alkuomavastuun korottamista ja sitomista kansanelékeindeksiin ja saa-
tavan sddston kohdentamista valtion talouden tasapainottamiseen. Alkuomavastuun korottami-
nen siirtdd ladkekorvausten saamisen painopistettd korkeammaksi. Henkil6t, joilla on vihaisia
ja satunnaisia lddkekustannuksia ja korvattava lddkemenot alle 70 euron alkuomavastuun, jaisi-
vét kokonaan lddkekorvausten ulkopuolelle. Alkuomavastuun korottaminen voisi vaikeuttaa
pienituloisten mahdollisuuksia hankkia tarvitsemiaan ladkkeitd ennen kuin alkuomavastuu on
tayttynyt, koska namé lddkekustannukset tulevat kokonaan vakuutetun maksettavaksi. Alkuo-
mavastuun korotus voisi vdhentdi 1ddkehoitojen aloittamista, 1ddkkeiden kédyttdd ja hoitoon si-
toutumista.

Sairausvakuutuslakiin perustuvaa ladkekorvausjirjestelmédd koskevat sidéinnokset liittyvét pe-
rustuslain 19 §:n 3 momenttiin, jonka lauseke lailla toteutettavasta tarkemmasta saéintelysté jét-
tad lainsdétéjalle liikkumavaraa oikeuksien sdéintelyssé ja viittaa siihen, ettd perusoikeuden tés-
méllinen sisdltd madrdytyy perusoikeussdédnnoksen ja tavallisen lainsddddnndn muodostaman
kokonaisuuden pohjalta (PeVM 25/1994 vp; PeVL 13/2005 vp. Lédkekorvausjérjestelmé to-
teuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettya riittdvien sosiaali- ja terveyspalve-
lujen vaatimusta. Ladkekorvausjdrjestelmén tarkoituksena on turvata Suomen sosiaaliturvaan
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kuuluville henkildille sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon lddkkeet kohtuullisin kustan-
nuksin. Perustuslakivaliokunta on pitinyt lainsddtdjille asetettavan toimintavelvoitteen luon-
teen mukaisena sitd, ettd sosiaaliturvaa suunnataan ja kehitetdfin yhteiskunnan taloudellisten
voimavarojen mukaisesti (PeVM 25/1994 vp). Valiokunta on lisdksi pitdnyt johdonmukaisena,
ettd niiltd osin kuin kysymys on julkisen vallan vélittomésti rahoittamista perustoimeentulotur-
vaetuuksista, etuuksien tasoa mitoitettaessa otetaan huomioon kulloinenkin kansantalouden ja
julkisen talouden tila (PeVL 34/1996 vp, PeVL 21/2016 vp,PeVL 11/2015 vp,). Perustuslaki-
valiokunta on katsonut niiden 1dhtokohtien soveltuvan myds perustuslain 19 §:n 3 momentissa
sdddetyn turvaamisvelvoitteen valtiosddntdiseen arviointiin (esim. PeVL 25/2012 vp, PeVL
32/2014 vp). Hallitus katsoo, ettei alkuomavastuun korottamista koskeva ehdotus ole ristirii-
dassa perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaisen yhdenvertaisuuden turvaamista koskevan vaati-
muksen eikd 19 §:n 3 momentin mukaisen riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamista
koskevan vaatimuksen kanssa. Ladkekustannusten hillitsemiseksi ehdotetut muutokset pienen-
tavat myos vakuutetun ladkekustannusmenoja ja turvaavat osaltaan vieston yhtildisia mahdol-
lisuuksia saada hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta hoitoa, miké edistdd vieston terveytta.

Ehdollinen korvattavuus mahdollistaa uusien innovatiivisten ladkkeiden padsyn korvausjéirjes-
telmén piiriin ja mahdollistaa samalla nykyistd paremmin uuden lddkkeen kéyttoonoton kustan-
nusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epdvarmuuden hallitsemisen. Saatujen
kokemusten perusteella ehdollista korvattavuutta koskeva toimintamalli soveltuu lddkekorvaus-
jarjestelméén. Potilaat hyotyisivéit mallin vakinaistamisesta. Ehdollisen korvauksen vakinaista-
minen mahdollistaa uusien lddkehoitojen saamisen nopeammin potilaiden kaytt6on. Ehdotettu
muutos edistdvad ndin ollen perustuslain 19 §:ssé turvatun sosiaaliturvan toteutumista.

Ehdotus apteekkien oikeudesta poiketa lddkemadrayksestd yksittiisissd poikkeustilanteissa to-
teuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta. Lakimuu-
toksella on mahdollista ehkéisté lddkehoidon viivdstymisti tilanteissa, joissa lddkkeen méiéraa-
jéé ei saada kiinni ja asiakas tarvitsee lddkepakkauksen apteekista vélittomasti mukaansa. Pe-
rusoikeuden toteutumista edistdvé vaikutus on kuitenkin riippuvainen siit4, etti apteekissa arvi-
oidaan asianmukaisesti, ettei poikkeaminen vaaranna ladkitysturvallisuutta ja ettd asiakkaalle
annetaan poikkeamisen edellyttima ladkeneuvonta.

12.2 Ehdotusten vaikutus omaisuudensuojaan

Hallituksen esityksen ldékkeiden hinnoittelua ja apteekkien neuvonta- ja varastointivelvoitteen
tasmentdmistd koskevilla ehdotuksilla on merkitystd perustuslain 15 §:ssd turvatun omaisuu-
densuojan kannalta. Ndiden ehdotusten vaikutukset kohdistuisivat padasiassa laékealan toimi-
joihin.

Perustuslakivaliokunta on lddkkeiden tukkuhintoja koskevassa lausunnossaan (PeVL 49/2005
vp) todennut, ettd “perustuslain 15 §:n 1 momentin turvaamaan omaisuudensuojaan kuuluu
paitsi valta kdyttdd omaisuuttaan haluamallaan tavalla (hallintavalta) myés valta mddrdtd siitd
(disponointivalta) esimerkiksi myymdlld se. Ldhtokohtaisesti lddkevalmistajilla on oikeus
myydd valmisteensa apteekeille haluamallaan hinnalla. Omaisuuden perustuslainsuoja turvaa
myds sopimussuhteiden pysyvyyttd, joskaan kielto puuttua taannehtivasti sopimussuhteiden kos-
kemattomuuteen ei ole perustuslakivaliokunnan kdytdnnossd muodostunut ehdottomaksi (PeVL
2172004 vp, s. 3/1ja PeVL 33/2005 vp, s. 3/1)). Lddkevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja
odotuksia siitd, ettd jédrjestelmd sdilyisi muuttumattomana. Jdrjestelmdn dkilliset ja poikkeuk-
selliset muutokset saattavat kuitenkin johtaa ristiriitaan luottamuksen suojan kanssa, jonka mu-
kaan sopimusosapuolten on voitava luottaa sopimussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja
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velvollisuuksia sddntelevin lainsddddnnon pysyvyyteen niin, ettei tdllaisia seikkoja voi sddn-
nelld tavalla, joka kohtuuttomasti heikentdisi sopimusosapuolten oikeusasemaa (PeVL 36/2004
vp, s. 3/I ja PeVL 25/2005 vp, s. 3/1).”

Perustuslakivaliokunta on lisdksi toisessa ladkkeiden tukkuhintoja koskevassa lausunnossaan
(PeVL 56/2005 vp) todennut edelld mainittujen seikkojen lisdksi, ettd perusteltujen odotusten
ja luottamuksen suojan merkityksen on katsottu korostuvan, kun kysymyksessé on lailla alun
alkaen luotu erityisjarjestely (PeVL 45/2002 vp, s. 2-3). Valiokunta on arvioinut tillaistakin
omaisuuden suojaan puuttuvaa sidintelyd perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten, kuten
sddntelyn tarkoituksen hyviksyttdvyyden ja sdédntelyn oikeasuhtaisuuden kannalta (ks. kokoa-
vasti PeVL 27/2005 vp, s. 3/I, samoin rajoitusten arviointiedellytyksistd myos PeVL 19/2021,
PeVL 5/2017 vp, PeVL 58/2014 vp ja PeVL 56/2005 vp).

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 56/2005 vp) todennut, etti 1adkemarkkinat ovat
vieston terveyden edistimiseen liittyvien painavien perusteiden vuoksi kaiken kaikkiaan vah-
vasti sddnnellyt. Téllaisilla markkinoilla toimivat liikeyritykset eivét valiokunnan mielestd voi
perustellusti odottaa lainsdddannon pysyvin kaikissa oloissa ehdottoman muuttumattomana.

Ehdotettujen uusien lddkkeiden hinnoitteluun liittyvien sidénnosten tavoitteena on varmistaa
hintakilpailun toimivuutta ja sddstéjen toteutumista. Ehdotetun apteekkisddntelyn tavoitteena
on tehostaa ladkkeiden hintakilpailua ja kohtuullistaa l4dkkeiden hintoja ja varmistaa ladkkeen
kéyttdjien edullisimpien lddkkeiden saaminen. Koska avohoidon lddkevalmisteet kdytdnnossi
kustannetaan suurelta osin yhteiskunnan ladkekorvausten avulla, on apteekkien lddkemyynnilla
ja silld miten se toteutetaan yhteys yhteiskunnan menoihin (STM 2023:6 s. 32 ja 101).

Ladkkeiden hinnoittelun ldhtokohtana on vapaa hinnoittelu. Hinnan vahvistusmenettelyn mu-
kainen kohtuullinen tukkuhinta ei ole myyntiluvan saamisen taikka lddkkeen markkinoille tuo-
misen edellytys. Ladkekustannusten kasvun hallintaan pyritdin jo nykyisin hinnanvahvistus- ja
korvausjarjestelmén kautta. Ndin ollen kyseessi ei ole siéintelyn kohteena olevien teollisuuden
alojen kannalta poikkeuksellinen sddntelykokonaisuus. Pikemminkin kyse on sellaisesta julki-
sesta sadntelystd, johon ladketeollisuudessa toimivien yritysten tulee varautua (PeVL 33/2005
vp, s. 3/). Sdéntely ei ole yritysten kannalta mydskéan kohtuutonta.

Lisdksi on otettava huomioon sairausvakuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa perustetaan
oikeuksia vakuutetuille ja sen perusteella vakuutetulla on oikeus saada korvaus lddkehoidosta
aiheutuvista kustannuksista. Sairausvakuutuslain mukaisella korvattavan lddkevalmisteen hin-
nan médrdytymismenettelylld turvataan vakuutetulle sairauden hoidon vuoksi tarpeelliset 144-
kevalmisteet kohtuullisella kustannuksella. Lakiehdotuksen pddméirédnd oleva hintakilpailun
toimivuuden ja sééstdjen toteutumisen varmistaminen ja edullisimpien lddkkeiden kdyton edis-
tdminen on painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatima (ks. PeVL 49/2005 vp, s. 3/1). Esityk-
seen sisdltyvit ehdotukset eivit ole ongelmallisia perustuslain 15 §:ssé suojatun omaisuuden
suojan ja perustuslain 18 §:ssd turvatun elinkeinovapauden kannalta.

Sadntelyn tavoitteiden voidaan katsoa olevan hyvéksyttiavid perusoikeuksien nakokulmasta. Pe-
rustuslakivaliokunta on lddkelakia koskevissa lausunnoissaan (PeVL 56/2005 vp ja PeVL
49/2005 vp) katsonut, ettd ladkkeiden hintasdédntely on ldhtokohdiltaan painavan yhteiskunnal-
lisen tarpeen vaatimaa ja ladkkeiden hintojen kohtuullistaminen muun ohella siten, etti apteek-
kien lddkevalmistajilta saamat alennukset siirtyisivit vahittdismyyntihintoihin ja se, ettd sddn-
telylld pyritdédn turvaamaan vdeston yhtéldisia mahdollisuuksia saada sairauden hoitoon tarvit-
tavia ladkkeitd kohtuullisilla hinnoilla, toteuttaa omalta osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momen-
tissa julkiselle vallalle sééddettyé velvollisuutta edistdd vieston terveyttd. Ehdotukselle oli siten
perusoikeusjdrjestelmén kannalta hyviksyttavét perusteet.
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Hallituksen esityksesséd ehdotetaan sdéddettiavin siitd, ettd apteekkien ja sivuapteekkien ladkeva-
rastossa tulisi olla myds edullisimpia ladkkeitd. Lisdksi ehdotetaan, ettd apteekkien nykyinen
velvoite kertoa asiakkaalle reseptilddkkeen toimituksen yhteydessd edullisimmasta lddkkeesti
muutettaisiin apteekin velvollisuudeksi tarjota asiakkaalle halvinta lddkettd ja lisaksi apteekkien
velvoitetta antaa hintaneuvontaa tdsmennettiisiin. Muutokset rajoittaisivat apteekkien sopimus-
vapautta suhteessa ldédkkeité toimittaviin lddkeyrityksiin, kun apteekin olisi huolehdittava, etté
varastossa on edullisimpia ladkkeitd. Ne rajoittaisivat myos apteekin sopimusvapautta suhteessa
asiakkaaseen, koska apteekki olisi velvoitettu tarjoamaan asiakkaalle edullisinta ld4dkevalmis-
tetta.

Perustuslakivaliokunta on katsonut myos tuoreessa ladkelakia koskevassa lausunnossaan, etti
ladkelain 58 §:84n kohdistuva lddkkeiden hintasdéntely kohdistuu perustuslain 15 §:ssd turvat-
tuun omaisuudensuojaan, minka vuoksi myyntikatteen suuruuden sddntely ehdotetulla tavalla
ei ollut aivan ongelmatonta. Valiokunta kuitenkin arvioi, ettd ehdotuksen taustalla oli perusoi-
keusjérjestelmén kannalta hyviksyttdvé pyrkimys kohtuullistaa lddkkeiden hintoja ja hillit eri-
tyisesti kalliimpien lddkevalmisteiden hintojen nousua. Valiokunnan mukaan ldékkeiden hin-
tasdédntely oli myds ldhtdkohdiltaan painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa. Kun lisiksi
otettiin huomioon, ettd apteckkimaksu maaraytyi apteekin koko liikevaihdon perusteella ja etté
yksittiisestd lddkevalmisteesta saatavan myyntikatteen vaikutus apteekin kokonaisliikevaihtoon
voitiin arvioida verraten vahéiseksi, ei sddntely valiokunnan mielestd vaikuttanut lakiehdotuk-
sen kisittelyjarjestykseen (PeVL 97/2022).

Apteekkien toiminta ja lddkemarkkina ovat jo nykyisellddn vahvasti sdénneltyjd. Ladkkeiden
hinnat ja apteekkien myyntikate maéraytyvit ladketaksan perusteella. Apteekkien varastovel-
voitteesta ja velvoitteesta vaihtaa asiakkaalle madratty lddke halvimpaan tai siitd 0,50 euroa
hinnaltaan eroavaan on jo sddnnelty nykyisessa ladkelaissa. Liséksi apteekkitoiminta kokonai-
suudessaan perustuu lupa- ja sijaintijédrjestelméédn. Apteekkien ldékevarastolle asetetaan jo voi-
massa olevassa ldédkelain 55 §:ssd edellytyksid. Kdytdnnossé apteekeilla on kuitenkin usein ole-
massa laaja ladkevarasto, josta l0ytyy useita vaihtokelpoisia valmisteita (STM 2023:6 s. 28).
Edellytys edullisimman valmisteen varastossa pidosta ei niin ollen merkittédvésti muuta aptee-
kin oikeudellista asemaa omaisuudensuojan ndkdkulmasta.

Apteekkien elinkeinovapaus ja omaisuudensuoja ovat toisaalta jo voimassa olevan lddkelain-
sdddannon nojalla hyvin rajoitettuja verrattuna muihin elinkeinonharjoittajiin (STM 2023:6 s.
21, 98 ja 101). Toisaalta rajoitusten vastapainoksi, apteekeilla on mahdollisuus voitontavoitte-
luun sadnnellyill ja suojatuilla markkinoilla, joilla on vakaa toimintaymparisto ja vdhdinen kil-
pailupaine (Kinnunen et al: Mika ladkkeissd maksaa? Selvitys lddkkeiden hintaan vaikuttami-
sesta ja ohjauksesta, Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2021:19 s. 82
ja siind viitattu KKV:n selvitys 2020).

Ehdotetun apteekkien ja sivuapteekkien lddkevarastoa ja apteekkien hintaneuvontaa koskevan
saantelyn on kuitenkin katsottava olevan oikeasuhtaista. Saéantelylla ei vaikutettaisi apteekkien
varastoon tai niiden hintaneuvontaan taannehtivasti, vaan velvoitteet koskisivat lain voimaan-
tulon jilkeen kertyvaa lddkevarastoa ja tehtyja ladkkeiden toimituksia.

Ehdotetuilla lakimuutoksilla tuettaisiin tdssa esityksesséd ehdotettuja sédstotavoitteita ja varmis-
tettaisiin kuluttajien oikeuksia saada tietoja ja vertailla heille méédrattyjen ladkevalmisteiden hin-
toja. Sdddosmuutoksissa on samaan aikaan huomioitu mm. apteekkien kannattavuutta ja 1dak-
keiden saatavuutta koskevat, hallitusohjelman mukaiset reunachdot. Muutoksia on néin pidet-
tava oikeasuhtaisina niiden tavoitteisiin ndhden.
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Ehdotettu sdéntely on tdsméllistd ja tarkkarajaista ja se perustuu lakiin. Apteekkien varastointi-
velvoitteella pyritddn tismentdméédn nykyistd lddkelain 55 §:44. Hintaneuvontaa ja tarjoamis-
velvoitetta koskevalla lddkelain 57 §:44n ehdotetulla muutoksella pyritddn osaltaan aiempaa tés-
mallisemmin maérittelemadn lainsdddinnosséd apteekkien hintaneuvonnan sisiltéd. Oikeustur-
vajarjestelyt ovat kunnossa. Fimealla on l4d4kelain nojalla toimivaltuus valvoa apteekkeja ja sita,
ettd ne noudattavat lddkelaissa asetettuja velvoitteita. Fimean péétoksiin voi hakea muutosta
ladkelain 102 §:n ja oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetun lain sdinnoksien mukaisesti.

12.3 Johtopéiitokset

Esityksessé ei ehdoteta voimassa olevaan lainsdéddantoon ndhden sellaisia muutoksia, joilla olisi
merkitystd arvioitaessa esitysté perustuslain kannalta tai jotka merkitsisivét sellaisia rajoituksia
perusoikeuksiin, jotka eivit olisi hyviksyttavissa. Esitetyilla perusteilla hallitus katsoo, etté esi-
tys voidaan kisitelld tavallisessa lain sdatamisjirjestyksessa.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:

62



LUONNOS

Lakiehdotukset
1 ]

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 1 momentti, 3a §, 6 luvun 1 §, 4
§:n 2 momentin johdantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16
§:n 1 momentti, 16 aja 25 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 1 §:n 1 momentti laissa 1221/2019, 3 a § lacissa 252/2015 ja
1656/2015, 6 luvun 1 § laeissa 802/2008 ja 252/2015, 4 §:n 2 momentin johdantokappale laissa
802/2008, 7 a §:n 1 momentti ja 8 §:n 2 momentin johdantokappale laissa 252/2015, 16 §:n 1
momentti ja 16 a § laissa 1100/2016 ja 25 § laeissa 802/2008 ja 836/2019 ja

lisdtddn 6 lukuun uusi 16 b ja 29 § seuraavasti:

5 luku

Liaikekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta l4édkérin ja hammasladkarin seké rajattuun tai maara-
aikaiseen lddkkeenmédrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon mairddmain
ladkkeen kustannuksista. Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on ladkelain (395/1987) mu-
kaisesta ladkemadraystd edellyttavistd ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myds sellaisesta Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon
mukaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon potilaalle maritty ladkevalmiste on
vaihdettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti tai joka on toimitettu potilaalle ladkelain 57
f §:n mukaisesti. Liséksi edellytetddn, ettd lddkkeiden hintalautakunnan lddkevalmisteelle hy-
viksymé korvattavuus on voimassa ja ettd lddkevalmisteesta vakuutetulta peritty hinta on enin-
tddn sen suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssi tarkoitettu
enimmadistukkuhinta, johon on lisétty enintdén ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mu-
kainen apteekin toimitusmaksun sisdltivd myyntikate ja arvonlisévero.

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta lddkekustannuksista sen jalkeen, kun vakuutetun té-
man luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pe-
rusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittivit 70 euroa saman kalenterivuo-
den aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on téyttényt
18 vuotta.
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Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momentissa sdddettyd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muutoksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindeksistd an-
netussa laissa (456/2001) sdéddetdéin rahaméérien tarkistamisesta. Edelld 1 momentissa sdidetty
alkuomavastuun rahamééré vastaa sitd kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka mukaan vuoden
2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.

6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdivi

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimii ladkkeiden hintalautakunta, jonka tehtdvani
on ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen,;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvéksyttdvan tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta péaéttiminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta paéttdminen.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sédédetién, ladkkeiden hintalautakunta péaattaa ladkkeiden vii-
tehintaryhmén muodostamisesta, viitehintaryhmalle méairitettdvasté viitehinnasta, valmisteiden
viitehintaryhmédin siséllyttdmisestd sekd viitehintaryhmdidn kuuluvan valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmaistukkuhinnasta.

Ladkkeiden hintalautakunta osallistuu myos terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin
2011/24/EU muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU)
2021/2282 (HTA-asetus) liittyviin tehtéviin.

48
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettivé yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Ellei HT A-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuksessa on oltava:

7a$§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan hyviksyéd tukkuhinta, joka on enintdén 40 prosenttia vastaavalle valmisteelle hy-
viksytystd tukkuhinnasta. Mikéli uusi rinnakkaisvalmiste siséltdd uuden annostelulaitteen, koh-
tuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyvéksyé tukkuhinta, joka on enintéén 50
prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvaksytysté tukkuhinnasta.
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8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitettdva yksiloity ja perusteltu ehdotus ladkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Ellei
HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemukseen on sisdllytettava yksiloity ja
perusteltu selvitys ladkevalmisteen:

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

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

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspaétoksen perusteeksi otettua arviota mer-
kittdvasti suurempaa;

6) lddkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan hinnan-
vahvistuspédétoksen perusteeksi otettua arviota merkittévasti suuremmaksi tukkuhinnan voimas-
saoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena; tai

7) ladkevalmisteesta on julkaistu HT A-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei ole ollut
kaytettdvissa korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta paétettaessa, taikka kaytettavissa
ollutta raporttia on paivitetty HT A-asetuksen 14 artiklan nojalla.

16a§

Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun korvatta-
vuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita
sisdltdvien biologisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja seuraavan nel-
jannen vuosineljanneksen alkaessa, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjarjestelméén tu-
lee kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Niille valmisteille vahvistetaan kohtuullinen tukkuhinta,
joka on enintdin 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytystd korkeimmasta tukkuhin-
nasta. Samassa yhteydessa lddkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen néiden valmisteiden ra-
joitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9 §:ssé
tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei endd ole.

Lasdkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelikelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.
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16b§

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

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tukkuhin-
nan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjirjestelméin tulee kaupan oleva
samaa vaikuttavaa lddkeainetta sisdltdva lddkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huomi-
oon saman sairauden hoidossa kéytettivien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Tdémén
lisdksi tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7 §:ssi mainitut seikat.

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

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syysta olla kdynnistimattd uudelleen arviointime-
nettely4.

253§
Hakemusten kisittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan paétdés myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen korvausperus-
teeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukkuhinnasta ja ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta
sekd ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on toimitettava hakijalle 180 paivén kuluessa ha-
kemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottami-
nen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista, paéatos on toimitettava
hakijalle 90 pdivin kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettavit tiedot ovat riittdiméattomat, lautakunta tai tarvittaessa lauta-
kunnan johtaja keskeyttdd hakemuksen kasittelyn ja ilmoittaa viipyméttd hakijalle, mita lisdtie-
toja hakijalta edellytetddn. Jos hakemuksen késittelyssé tulee ottaa huomioon HTA-asetuksen
13 artiklan 1 kohdan a-alakohdassa mainitut raportit ja tiedot, hakemuksen késittelyaika ei kulu
ennen kuin raportit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen péaitos on toimitettava hakijalle 180
paivan kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vah-
vistetun tukkuhinnan korottaminen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian rat-
kaisemista, lopullinen pditos on toimitettava hakijalle 90 pdivén kuluessa tarvittavien tietojen
vastaanottamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentdd késittelyaikaa 60 paivilld, jos hinnankorotushake-
muksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa péaattad piden-
netysti kisittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetun lain (808/2019) 13
luvun yliméaraistd muutoksenhakua koskevien sddnnosten nojalla palauttanut myyntiluvallista
ladkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteen korvattavuutta tai koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan paatoksen uudelleen késiteltavaksi, padtds on toimitettava haki-
jalle 1 momentissa sdddetyssd méardajassa. Madrdaika alkaa kulua siitd, kun ladkkeiden hinta-
lautakunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden péétoksen tiedoksi.

29 §
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle

Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapitovelvollisuuden estdmattd antaa HTA-asetuksen 3
artiklan tarkoittamalle koordinointiryhmaélle HT A-asetuksen edellyttamaét tiedot.
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Tama laki tulee voimaan 1 paivanad tammikuuta 2025,

Lain 6 luvun 7a §:n 1 momenttia sovelletaan hakemuksiin, jotka ovat saapuneet lddkkeiden
hintalautakuntaan 1 paivéni tammikuuta 2025 tai sen jilkeen.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pdivdnd maaliskuuta 2025 voimassa olevia korvatta-
vien, 1 pdivand tammikuuta 2010 ja sen jilkeen myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden koh-
tuullisia tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan biosimilaarivalmisteen pe-
rusteella muodostettuun viitehintaryhméén kuuluvien biologisten lddkevalmisteiden tukkuhin-
toja. Ennen asian ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa.
Kohtuullisen tukkuhinnan alentamista koskeva p#itds tulee voimaan 1 pdivdnd maaliskuuta
2025. Ladkkeiden hintalautakunnan pdétdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
kunnes asia on lainvoimaisella pdétokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtd joh-
tajan ratkaistavaksi kohtuullisten tukkuhintojen alentamispaatokset.

Jos ladkkeiden hintalautakunnan késiteltdvéni oleva myyntiluvallisen 1d4kevalmisteen kor-
vattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on ratkaistava 1 paivin tammikuuta
2025 ja 28 paivan helmikuuta 2025 vélisena aikana, hintalautakunnan on tukkuhintaa vahvista-
essaan otettava huomioon 1 paivénd maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 prosentin suuruinen hin-
nanalennus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla korvausjar-

jestelmaén piiriin, myyntiluvan haltija voi irtisanoa valmisteensa korvausjérjestelmastd 1 pai-
vistd maaliskuuta 2025 lukien ilmoittamalla asiasta kirjallisesti ldékkeiden hintalautakunnalle
viimeistdin 2 paivand tammikuuta 2025.
Tamén lain voimaantullessa ehdollisesti korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen osalta
ladkkeiden hintalautakunnan on 1 tammikuuta 2025 jilkeen korvattavuus- ja tukkuhintahake-
muksen yhteydessd kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava huomioon 1,5 prosentin
suuruinen hinnanalennus.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantu-
losdéinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
(1221/2019) voimaantulosddnnds seuraavasti:

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2020.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2025,
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3.
Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 55 §:n 1 momentti ja 57 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin
ne ovat 55 §:n 1 momentti laissa 1258/2021 ja 57 §:n 1 ja 2 momentti laissa 1233/2022, seké

lisdtddn lakiin uusi 57 f §, seuraavasti:

6 luku
Apteekit

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan véahintdan kahden
viikon keskimaéraisti tarvetta vastaava maara ladkkeita ja ladkkeiden kadyttdon tarvittavia vali-
neitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin on pidettidvd varastossa myos
edullisimpia ladkkeitd. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske ladkevalmisteita,
joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin
1 000 euroa eiké pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille
ei ole sddnnollistd kysyntda tai joita ei sddnndllisesti toimiteta Kyseisestd apteekista potilaille.
Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds téllaisten 1dékkeiden saa-
tavuudesta alueellaan.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittivd varmistumaan siité, ettd ladkkeen kayttdja on selvilla
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kéytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Toimit-
taessaan lddkemadrdykselld toimitettavaa ladkettd apteekin ja sivuapteekin henkilokunnan tulee
tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta lddkevalmistetta. Liséksi lddkkeen ostajalle tulee
antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmis-
teiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun vilityksell4 1ddkkeitd toimitettaessa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siité,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opas-
tusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytosta, tietoja saatavilla olevien edullisimpien ladke-
valmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Toimitta-
essaan ladkeméadrdykselld toimitettavaa ladkettd, apteekin verkkopalvelun henkilokunnan tulee
tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta lddkevalmistetta. Apteekin palvelupisteesté ladke-
madrdyksen perusteella toimitettavia ladkkeitd saa luovuttaa ainoastaan proviisori tai farma-
seutti.
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57f§

Toimittaessaan lddkemadrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekissa tai sivuapteekissa
tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti voi yksittdisesséd poikkeustilanteessa poiketa lddkemaa-
rdyksestd madriatyn ladkkeen tai sen kanssa vaihtokelpoisen ladkkeen annosmuodon, pakkaus-
koon tai vahvuuden osalta, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

1) maaratty ladke tai sen kanssa vaihtokelpoinen lidke ei ole saatavissa apteekista, siitd riip-
pumattomasta syysté;

2) médrattyd l4dkettd tai sen kanssa vaihtokelpoista lddketté ei ole mahdollista tilata l1déketuk-
kukaupasta ja potilasta ei ole mahdollista ohjata toiseen apteekkiin vaarantamatta potilaan 144-
kehoitoa 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

3) apteekki on yrittdnyt tavoittaa lddkkeen madradjas siind onnistumatta;

4) poikkeaminen ei merkitse lddkeméérdyksen kokonaislddkemadrdn ylitystd, ellei kyse ole
sellaisesta ladkkeestd, jota ei sen annosmuodon vuoksi ole mahdollista jakaa ja josta ei ole saa-
tavissa pienempad pakkauskokoa; ja

5) ladkemadrayksestd poikkeaminen ei vaaranna ladkitysturvallisuutta ja se on farmaseuttisen
harkinnan perusteella vilttamétonta, koska ladkehoidon viivdstyminen aiheuttaisi merkittavaa
haittaa potilaan sairauden tai sen oireiden hoidolle;

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi ladkemadrayksestd voidaan poiketa myds, jos apteekissa
tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti pitdd ilmeisend ladkkeen kéyttdjille aiemmin toimitetun
ladkevalmisteen perusteella, ettd samalle 1adkevalmisteelle kirjoitettu uusi ladkemaérdys on vir-
heellinen, ja 1 momentin 3-5 kohdan edellytykset tayttyvit.

Ladkemaardyksestd poikkeaminen 1 ja 2 momentissa tarkoitetulla tavalla on tehtdvé yhteis-
ymmarryksessa lddkkeen ostajan kanssa ja noudattaen tdmén lain 57 §:44. Ladkkeen ostajaa on
kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessd ladkkeen madrddjaan. Tieto lddkemadrdyksestd
poikkeamisesta, ajankohdasta ja syysti, yhteydenotosta ladkkeen méérddjain ja paatoksen teh-
neestd farmaseutista tai proviisorista on kirjattava timén lain 57 a §:ssé tarkoitettuun lddkemaa-
rdysluetteloon. Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin ladkeostotietoihin on kirjattava poik-
keamaa osoittava koodi ja poikkeamisen syy. Toimitetun lddkepakkauksen ohjelippuun on mer-
kittdva toimitetun ladkevalmisteen annostusohje.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2025,

Helsingissd x.x.20xx

Paaministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 1 momentti, 3 a §, 6 luvun 1 §, 4
§:n 2 momentin johdantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16
§:n 1 momentti, 16 aja 25 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 1 §:n 1 momentti laissa 1221/2019, 3 a § laeissa 252/2015 ja
1656/2015, 6 luvun 1 § laeissa 802/2008 ja 252/2015, 4 §:n 2 momentin johdantokappale laissa
802/2008, 7 a §:n 1 momentti ja 8 §:n 2 momentin johdantokappale laissa 252/2015, 16 §:n 1
momentti ja 16 a § laissa 1100/2016 ja 25 § lacissa 802/2008 ja 836/2019 ja

lisdtddn 6 lukuun uusi 16 b ja 29 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5 luku

Liaikekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkarin ja hammaslddkdrin seka rajattuun tai
médrdaikaiseen lddkkeenmidrddmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
madrddmin lddkkeen kustannuksista. Ladke
korvataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987) mukaisesta lddkemadrdystd edel-
lyttavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai
sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvauk-
seen myos sellaisesta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen luettelon mukaisesta
vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon
potilaalle maaratty ldadkevalmiste on vaih-
dettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukai-
sesti. Liséksi edellytetdén, ettd lddkkeiden
hintalautakunnan lddkevalmisteelle hyvak-
symd korvattavuus on voimassa ja ettd ladke-
valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on

Ehdotus

5 luku

Laikekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkarin ja hammaslédkérin seka rajattuun tai
médrdaikaiseen ladkkeenméirddmiseen oi-
keutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
maidrddmin lddkkeen kustannuksista. Lédke
korvataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987) mukaisesta ladkemadriystd edel-
lyttavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettyni
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai
sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvauk-
seen myos sellaisesta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta
vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon
potilaalle maaratty ladkevalmiste on vaih-
dettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti
tai joka on toimitettu potilaalle lidkelain 57 f
§:n mukaisesti. Lisdksi edellytetdén, ettd
ladkkeiden hintalautakunnan ladkevalmis-
teelle hyviksymé korvattavuus on voimassa
ja ettd ladkevalmisteesta vakuutetulta peritty
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enintddn sen suuruinen kuin vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssi tar-
koitettu enimmaéistukkuhinta, johon on lisétty
enintiin ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin toimitusmaksun
siséltdvd myyntikate ja arvonlisévero.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne ladkemaarayk-
selld madratyt ladketieteellisin perustein vélt-
tdmattomat lddkevalmisteet, joita saa myyda
ilman lddkemadraysta (itsehoitolddke) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Néisti ldédke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksesséd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd ladkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mité ladkkeiden korvaa-
misesta sdddetién.

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkekustannuksista sen jalkeen, kun vakuu-
tetun tdmédn luvun mukaan korvaukseen oi-
keuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksen pe-
rusteena olevat kustannukset ylittavat 50 eu-
roa saman kalenterivuoden aikana (alkuoma-
vastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tdyttdnyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momen-
tissa sdddettyd vuosiomavastuuta.

hinta on enintdén sen suuruinen kuin vahvis-
tettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22
§:ssd tarkoitettu enimmaistukkuhinta, johon
on lisdtty enintddn lddkelain 58 §:ssé tarkoi-
tetun lddketaksan mukainen apteekin toimi-
tusmaksun sisdltivd myyntikate ja arvonli-
sdvero.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne ladkemdarayk-
selld maaratyt 144ketieteellisin perustein vélt-
tdmattomat lddkevalmisteet, joita saa myyda
ilman ladkemadraysta (itsehoitolddke) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Niistd ladke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksesséd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitettujen erityislu-
pavalmisteiden, apteckissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden seka ladkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mité lddkkeiden korvaa-
misesta sdddetién.

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkekustannuksista sen jalkeen, kun vakuu-
tetun tdméin luvun mukaan korvaukseen oi-
keuttavien lddkkeiden, kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksen pe-
rusteena olevat kustannukset ylittdvit 70 eu-
roa saman kalenterivuoden aikana (alkuoma-
vastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tdyttdnyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momen-
tissa sdddettyd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muu-
toksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindek-
sistd annetussa laissa (456/2001) sdddetddn
rahamddrien tarkistamisesta. Edelld 1 mo-
mentissa sdddetty alkuomavastuun raha-
mddrd vastaa sitd kansaneldikeindeksin piste-
lukua, jonka mukaan vuoden 2025 tammi-
kuussa maksettujen kansaneldkkeiden suu-
ruus on laskettu.
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6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdvd

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa
toimii ldékkeiden hintalautakunta, jonka teh-
tdvana on ladkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvik-
syttdvan tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta
paattiminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-
tamisesta paattdminen.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetiddn,
ladkkeiden hintalautakunta paattdd laakkei-
den viitehintaryhmidn muodostamisesta, vii-
tehintaryhmélle madritettdvastd viitehin-
nasta, valmisteiden viitehintaryhmééin sisél-
lyttdmisestd sekd viitehintaryhméén kuulu-
van valmisteen korvattavuudesta ja enim-
méiistukkuhinnasta.

43§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ladkeval-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hinta-
lautakunnalta.

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettéva yksildity ja perusteltu eh-
dotus ldékevalmisteen peruskorvattavuu-
desta ja valmisteelle vahvistettavasta koh-
tuullisesta tukkuhinnasta. Hakemuksessa on
oltava:

6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdivd

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé
toimii ladkkeiden hintalautakunta, jonka teh-
tdvénd on ladkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvék-
syttdvan tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta
paattiminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-
tamisesta padttdminen.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetédén,
ladkkeiden hintalautakunta pdittdd ladkkei-
den viitehintaryhmédn muodostamisesta, vii-
tehintaryhmélle maéritettdvastd viitehin-
nasta, valmisteiden viitehintaryhméén sisél-
lyttdmisestd sekd viitehintaryhmdin kuulu-
van valmisteen korvattavuudesta ja enim-
méiistukkuhinnasta.

Lddkkeiden  hintalautakunta  osallistuu
myos terveysteknologian arvioinnista ja di-
rektiivin 2011/24/EU muuttamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seen (EU) 2021/2282 (HTA-asetus) liittyviin
tehtdviin.

4§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava l4ddkeval-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista ldékkeiden hinta-
lautakunnalta.

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettdva yksiloity ja perusteltu eh-
dotus ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuulli-
sesta tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10
artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuk-
sessa on oltava:
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1) selvitys ladkkeen kayttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyodyistd verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa kiytettdviin lddke-
valmisteisiin;

2) selvitys keskiméérdisestd vuorokausian-
noksesta ja tilld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonliséverollisen
vahittdismyyntihinnan mukaisesta lddkehoi-
don kustannuksesta;

3) perusteltu arvio ladkkeen myynnista eh-
dotetun tukkuhinnan ja arvonliséverollisen
vahittdismyyntihinnan perusteella seké arvio
valmistetta kdyttdvien potilaiden méarasta;

4) selvitys lddkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kéytettiaviin ladkkei-
siin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kiytossé olevat lddkevalmisteen muut kaup-
panimet, ladkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyvéksytyt kiaytossd olevat tukkuhin-
nat sekd ladkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltdvd lddkevalmiste tai korvattavuuden
merkittdvé laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on esitettdva selvitys
tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneista muutoksista, mikéli
valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistet-
tua tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen myds muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttamit selvitykset. Myyntilu-
van haltija voi sisdllyttdd hakemukseen
edelld mainittujen selvitysten lisdksi muita
asian késittelyn kannalta tarpeellisiksi katso-
miaan selvityksid. Haettaessa peruskorvatta-
vuuden rajoittamista tarkoin méériteltyyn
kayttdaiheeseen myyntiluvan haltijan on esi-
tettdva perustelut korvattavuuden rajoittami-
selle ottaen erityisesti huomioon lddkeval-
misteen hoidollinen arvo kyseisessé sairaus-
tilassa ja ehdotetun rajoituksen tarkoituksen-
mukaisuus lddkehoidon toteutuksen kan-
nalta.

Mitd tdssd pykaldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyvéksytyn
peruskorvattavuuden laajentamista.

1) selvitys liadkkeen kéyttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyodyistd verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa kéaytettiviin l4éke-
valmisteisiin;

2) selvitys keskiméaréisestd vuorokausian-
noksesta ja tdlld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vahittdismyyntihinnan mukaisesta l4ddkehoi-
don kustannuksesta;

3) perusteltu arvio lddkkeen myynnisté eh-
dotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vahittdismyyntihinnan perusteella seké arvio
valmistetta kdyttdvien potilaiden méarasta;

4) selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kéytettaviin ladkkei-
siin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kaytossé olevat ladkevalmisteen muut kaup-
panimet, lddkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyviaksytyt kidytossd olevat tukkuhin-
nat sekéd ladkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa ladkeainetta
sisdltdvd lddkevalmiste tai korvattavuuden
merkittdvé laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on esitettdva selvitys
tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneista muutoksista, mikali
valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistet-
tua tukkuhintaa korkeampaa tukkuhintaa.
Myyntiluvan haltijan on liitettdva hakemuk-
seen myds muut lddkkeiden hintalautakunnan
edellyttamat selvitykset. Myyntiluvan haltija
voi sisdllyttdd hakemukseen edelld mainittu-
jen selvitysten lisdksi muita asian késittelyn
kannalta tarpeellisiksi katsomiaan selvityk-
sid. Haettaessa peruskorvattavuuden rajoitta-
mista tarkoin madriteltyyn kiayttoaiheeseen
myyntiluvan haltijan on esitettdva perustelut
korvattavuuden rajoittamiselle ottaen erityi-
sesti huomioon ladkevalmisteen hoidollinen
arvo kyseisessé sairaustilassa ja ehdotetun ra-
joituksen tarkoituksenmukaisuus lidkehoi-
don toteutuksen kannalta.

Mitd tdssd pykédldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
peruskorvattavuuden laajentamista.
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7a$§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamatta, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyvéksyéd tukkuhinta,
joka on enintddn 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.
Mikali uusi rinnakkaisvalmiste siséltdd uu-
den annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyvak-
sya tukkuhinta, joka on enintdin 60 prosent-
tia vastaavalle valmisteelle hyviksytysta tuk-
kuhinnasta.

Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmaéi-
selle korvausjarjestelmidn hyvaksyttavélle
rinnakkaisvalmisteelle.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava l4ddkeval-
misteen erityiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden
hintalautakunnalta.

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettdva yksildity ja perusteltu ehdotus ladke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Hakemukseen on siséllytettava yk-
siloity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd valttiméattomyydestd ja kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-
desta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee lisdksi sisdllyttda 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 4 momen-
tissa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva selvitys silti osin kuin se on erityiskor-
vattavuuden vahvistamisen edellytyksena.

7a8

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyvéksya tukkuhinta,
joka on enintddn 40 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyviksytystd tukkuhinnasta. Mi-
kéili uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan poikkeuksellisesti hyvéksya
tukkuhinta, joka on enintdén 50 prosenttia
vastaavalle valmisteelle hyviksytysté tukku-
hinnasta.

Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmaéi-
selle korvausjarjestelmddn hyvéksyttaville
rinnakkaisvalmisteelle.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava l4dékeval-
misteen erityiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden
hintalautakunnalta.

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettédva yksiloity ja perusteltu ehdotus ldédke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3
kohdasta muuta johdu, hakemukseen on si-
séllytettdva yksilGity ja perusteltu selvitys
ladkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd valttamattomyydestd ja kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-
desta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee lisdksi siséllyttdd 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 4 momen-
tissa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva selvitys siltd osin kuin se on erityiskor-
vattavuuden vahvistamisen edellytyksena.
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Mitd 1-3 momentissa sdddetddn, sovelle-
taan my0s hakemukseen, jossa erityiskorvat-
tavuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka on jo
aikaisemmin hyvéksytty erityiskorvatta-
vaksi, taikka lddkevalmisteelle, jonka vaikut-
tava ladkeaine sisdltyy jo aikaisemmin hy-
vaksyttyihin erityiskorvattaviin valmistei-
siin.

Mitd tdssd pykéldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltdvikseen lddke-
valmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan
kohtuullisuuden ja pdittdd vahvistetun kor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lak-
kauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan
voimassa ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) ladkevalmisteen kayttoalue laajenee;

3) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssd tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa;

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

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnan-
vahvistuspddtoksen perusteeksi otettua ar-
viota merkittdvasti suurempaa; fai

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvaus-
menon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otet-
tua arviota merkittivasti suuremmaksi tukku-
hinnan voimassaoloaikana tapahtuneen muu-
toksen seurauksena.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Mitd 1-3 momentissa sdddetddn, sovelle-
taan myos hakemukseen, jossa erityiskorvat-
tavuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka on jo
aikaisemmin hyviksytty erityiskorvatta-
vaksi, taikka l4ddkevalmisteelle, jonka vaikut-
tava ladkeaine sisiltyy jo aikaisemmin hy-
vaksyttyihin erityiskorvattaviin valmistei-
siin.

Mitd tdssd pykéldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltdvikseen ladke-
valmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan
kohtuullisuuden ja p#ittdd vahvistetun kor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lak-
kauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan
voimassa ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paattyy;

2) ladkevalmisteen kayttoalue laajenee;

3) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa;

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

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnan-
vahvistuspédédtoksen perusteeksi otettua ar-
viota merkittdvésti suurempaa;

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvaus-
menon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi otet-
tua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukku-
hinnan voimassaoloaikana tapahtuneen muu-
toksen seurauksena; fai

7) lddkevalmisteesta on julkaistu HTA-ase-
tuksen mukainen arviointiraportti, joka ei ole
ollut kdytettavissd korvattavuudesta ja koh-
tuullisesta tukkuhinnasta pddtettdessd, taikka
kdytettivissd ollutta raporttia on pdivitetty
HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansanelékelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.
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Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamisen edellytyksid arvi-
oida lddkevalmisteen hoidollista arvoa tai
tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan
saamien uusien tietojen perusteella. Arvioin-
nissa on otettava huomioon 5-7 ja 9 §:ssd
mainitut seikat.

16a§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arvi-
ointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tuk-
kuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjarjestelméén tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta
sisdltdva ladkevalmiste tai biosimilaarival-
miste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon saman sairauden hoidossa kiytet-
tdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suo-
messa. Tamaén lisdksi tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7
§:ssd mainitut seikat.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisesté
syysté olla kdynnistimaéttd uudelleen arvioin-
timenettelya.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
téessddn korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamisen edellytyksid arvi-
oida lddkevalmisteen hoidollista arvoa tai
tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan
saamien uusien tietojen perusteella. Arvioin-
nissa on otettava huomioon 5-7 ja 9 §:ssd
mainitut seikat.

16a§

Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen
tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun kor-
vattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa
samojen vaikuttavien ladkeaineiden eri versi-
oita sisdltavien biologisten lddkevalmisteiden
vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja seu-
raavan neljinnen vuosineljdnneksen alka-
essa, kun tukkuhinnan voimassa ollessa kor-
vausjérjestelmiin tulee kaupan oleva biosi-
milaarivalmiste. Néille valmisteille vahviste-
taan kohtuullinen tukkuhinta, joka on enin-
tddn 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle
hyvéksytystd korkeimmasta tukkuhinnasta.
Samassa yhteydessd lddkkeiden hintalauta-
kunta arvioi uudelleen nididen valmisteiden
rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvat-
tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9
§:ssd tarkoitettuja edellytyksid korvattavuu-
den rajoittamiselle ei endé ole.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansanelédkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arvi-
ointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa
uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tuk-
kuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan
voimassa ollessa korvausjarjestelméén tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta
sisdltdvda ladkevalmiste tai biosimilaarival-
miste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta
muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
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25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  paatos
myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 pdivédn kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vah-
vistetun tukkuhinnan korottaminen ilman
ladkevalmisteen korvattavuutta koskevan
asian ratkaisemista, pddtds on toimitettava
hakijalle 90 pdivin kuluessa hakemuksen
saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi esitet-
tavdat tiedot ovat riittamdttomdt, lautakunta
tai tarvittaessa lautakunnan johtaja keskeyt-
tid hakemuksen kdsittelyn ja ilmoittaa viipy-
mdttd hakijalle, mitd yksiloityjda lisdtietoja
edellytetidn. Lopullinen pddtds on tdlloin
toimitettava hakijalle 180 pdivdn kuluessa li-
sdselvityksen vastaanottamisesta. Jos rat-
kaistavana on aikaisemmin vahvistetun tuk-
kuhinnan korottaminen ilman lddkevalmis-
teen korvattavuutta koskevan asian ratkaise-
mista, lopullinen pdcdtds on toimitettava ha-
kijalle 90 pdivin kuluessa lisdselvityksen
vastaanottamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentda
kasittelyaikaa 60 pdivélld, jos hinnankorotus-
hakemuksia on poikkeuksellisen paljon. Lau-
takunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa paét-
téé pidennetysti kisittelyajasta.

huomioon saman sairauden hoidossa kaytet-
tdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suo-
messa. Taman lisdksi tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7
§:ssd mainitut seikat.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansanelédkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd
syysté olla kdynnistdmétti uudelleen arvioin-
timenettelya.

25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  p#itos
myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta ja ldékevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 pdivan kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vah-
vistetun tukkuhinnan korottaminen ilman
ladkevalmisteen korvattavuutta koskevan
asian ratkaisemista, pddtds on toimitettava
hakijalle 90 péivan kuluessa hakemuksen
saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettivit tiedot
ovat riittamdttomdt, lautakunta tai tarvitta-
essa lautakunnan johtaja keskeyttid hake-
muksen kdsittelyn ja ilmoittaa viipymdittd ha-
kijalle, mitd lisdtietoja hakijalta edellytetddn.
Jos hakemuksen kisittelyssd tulee ottaa huo-
mioon HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan
a-alakohdassa mainitut raportit ja tiedot, ha-
kemuksen kdsittelyaika ei kulu ennen kuin ra-
portit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen
pddtds on toimitettava hakijalle 180 pdivin
kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottami-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vah-
vistetun tukkuhinnan korottaminen ilman
lddkevalmisteen  korvattavuutta  koskevan
asian ratkaisemista, lopullinen pdctés on toi-
mitettava hakijalle 90 pdivin kuluessa tarvit-
tavien tietojen vastaanottamisesta.

Lddkkeiden hintalautakunta voi pidentdd
kdsittelyaikaa 60 pdivilld, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon.
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa
pddttdd pidennetystd kdsittelyajasta.
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Jos korkein hallinto-oikeus on oikeuden-
kéynnisti hallintoasioissa annetun
lain (808/2019) 13 luvun ylimédrdistd muu-
toksenhakua koskevien sddnnésten nojalla
palauttanut myyntiluvallista 1d8kevalmistetta
koskevan ladkkeiden hintalautakunnan l4a-
kevalmisteen korvattavuutta tai kohtuullista
tukkuhintaa koskevan paitdksen uudelleen
késiteltdvéksi, padtds on toimitettava haki-
jalle 1 momentissa sdddetyssd médrdajassa.
Maiéardaika alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on saanut korkeimman hal-
linto-oikeuden paatoksen tiedoksi.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeuden-
kdynnistd  hallintoasioissa annetun lain
(808/2019) 13 luvun ylimddrdistd muutok-
senhakua koskevien sddnndsten nojalla pa-
lauttanut  myyntiluvallista lddkevalmistetta
koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ldd-
kevalmisteen korvattavuutta tai kohtuullista
tukkuhintaa koskevan pddtoksen uudelleen
kdsiteltdviksi, pddtos on toimitettava haki-
Jjalle 1 momentissa sdddetyssd mddrdajassa.
Mddrdaika alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on saanut korkeimman hal-
linto-oikeuden pddtéksen tiedoksi.

29§
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle

Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapi-
tovelvollisuuden estiméttd antaa HTA-ase-
tuksen 3 artiklan tarkoittamalle koordinointi-
ryhmélle HT A-asetuksen edellyttimait tiedot.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2025.

Lain 6 luvun 7a §$:n 1 momenttia sovelle-
taan hakemuksiin, jotka ovat saapuneet lddk-
keiden hintalautakuntaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2025 tai sen jilkeen.

Lddkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pdi-
vdnd maaliskuuta 2025 voimassa olevia kor-
vattavien, 1 pdivind tammikuuta 2010 ja sen
Jélkeen myyntiluvan saaneiden lidkevalmis-
teiden kohtuullisia tukkuhintoja 1,5 prosen-
tilla lukuun ottamatta korvattavan biosimi-
laarivalmisteen perusteella muodostettuun
viitehintaryhmddn kuuluvien biologisten ldd-
kevalmisteiden tukkuhintoja. Ennen asian
ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan
on kuultava myyntiluvan haltijaa. Kohtuulli-
sen tukkuhinnan alentamista koskeva pddtos
tulee voimaan 1 pdivind maaliskuuta 2025.
Liidkkeiden hintalautakunnan pdcdtéstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
kunnes asia on lainvoimaisella pddtokselld
ratkaistu. Lddkkeiden hintalautakunta voi
siirtdd johtajan ratkaistavaksi kohtuullisten
tukkuhintojen alentamispdcdtokset.

Jos lddkkeiden hintalautakunnan késiteltd-
véind oleva myyntiluvallisen lidkevalmisteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskeva hakemus on ratkaistava 1 pdivin
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tammikuuta 2025 ja 28 pdivin helmikuuta
2025 vdlisend aikana, hintalautakunnan on
tukkuhintaa vahvistaessaan otettava huomi-
oon 1 pdivind maaliskuuta 2025 toteutettava
1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmis-
teensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla
korvausjdrjestelmdn piiriin, myyntiluvan hal-
tija voi irtisanoa valmisteensa korvausjdrjes-
telmdstd 1 pdivéstd maaliskuuta 2025 lukien
ilmoittamalla asiasta kirjallisesti lddkkeiden
hintalautakunnalle viimeistddn 2 pdivind
tammikuuta 2025.

Tdmdn lain voimaantullessa ehdollisesti
korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmis-
teen osalta lddkkeiden hintalautakunnan on 1
tammikuuta 2025 jdlkeen korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksen yhteydessd kohtuul-
lista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava
huomioon 1,5 prosentin suuruinen hinnan-
alennus.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantu-
losdéinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti:

muutetaan sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
(1221/2019) voimaantulosddnnds seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Tama laki tulee voimaan 1 pédivini tammi-
kuuta 2020.

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

Tédma laki tulee voimaan 1 péivénd tammi-
kuuta 2020.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2025.
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Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 55 §:n 1 momentti ja 57 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin
ne ovat 55 §:n 1 momentti laissa 1258/2021 ja 57 §:n 1 ja 2 momentti laissa 1233/2022, seka

lisditddn lakiin uusi 57 f §, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettidva
sen tavanomaisen asiakaskunnan vidhintdin
kahden viikon keskimédirdistd tarvetta vas-
taava maara ladkkeitd ja ladkkeiden kayttoon
tarvittavia valineitd ja tarvikkeita seké sidetar-
peita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivel-
voite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden
pakkauksen arvonliséverollinen vihittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 eu-
roa eikd pienen potilasryhmain hoitoon tarkoi-
tettuja hyvin harvinaisia ladkkeita, joille ei ole
sdaannollistd kysyntéa tai joita ei sddnnollisesti
toimiteta kyseisesti apteekista potilaille. Ap-
teekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvol-
lisuus huolehtia myos tillaisten lddkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettiva
avoinna siten, ettd liadkkeiden saatavuus on
turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siit4,
ettd apteekista, sivuapteekista, apteekin palve-
lupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta toi-
mitettavat lddkkeet ovat laadultaan moitteetto-
mia ja lddkevalmisteen myyntiin tai kulutuk-
seen luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkild-
kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittavd
varmistumaan siitéd, ettd ladkkeen kayttdja on
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Ehdotus

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiva
sen tavanomaisen asiakaskunnan vidhintddn
kahden viikon keskimédirdistd tarvetta vas-
taava maara ladkkeitd ja ladkkeiden kayttoon
tarvittavia valineitd ja tarvikkeita seké sidetar-
peita. Apteekin ja sivuapteekin on pidettdvi
varastossa myos edullisimpia lddkkeitd. Ap-
teekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei
koske lddkevalmisteita, joiden yhden pak-
kauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa
eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitet-
tuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole
saannollistd kysyntéa tai joita ei sddnnollisesti
toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Ap-
teekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvol-
lisuus huolehtia myos tillaisten lddkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettiva
avoinna siten, ettd ladkkeiden saatavuus on
turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siiti,
ettd apteekista, sivuapteekista, apteekin palve-
lupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta toi-
mitettavat lddkkeet ovat laadultaan moitteetto-
mia ja lddkevalmisteen myyntiin tai kulutuk-
seen luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkild-
kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva
varmistumaan siité, ettd ladkkeen kayttdja on
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Voimassa oleva laki

selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kay-
tostd lddkehoidon onnistumisen varmistu-
miseksi. Liséksi ladkkeen ostajalle tulee antaa
tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista.  Lddkemddrdykselld  toimitettavan
lddkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto
toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
lddkevalmisteesta.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld lddkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siitd, ettd 1ddkkeen ostajalla on mah-
dollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kédytostd, tietoja lddkevalmistei-
den hinnoista ja muista ladkevalmisteiden va-
lintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin pal-
velupisteestd lddkemadrdayksen perusteella
toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoas-
taan proviisori tai farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettdvad inhaloitavaa
ladkevalmistetta, biologista laédketta tai biosi-
milaaria, apteekin farmaseuttisen henkildkun-
nan on annettava ladkkeen ostajalle toimitet-
tavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen
kayton edellyttimé ladke- ja laiteneuvonta.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maarayksia
menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd ap-
teekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelu-
pisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.
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Ehdotus

selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kay-
tostd lddkehoidon onnistumisen varmistu-
miseksi. Toimittaessaan lddkemddrdykselld
toimitettavaa lddkettd apteekin ja sivuaptee-
kin henkilokunnan tulee tarjota ldidkkeen os-
tajalle hinnaltaan halvinta lddkevalmistetta.
Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tictoa
saatavilla olevien edullisimpien ladkevalmis-
teiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld ladkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siité, ettd lddkkeen ostajalla on mah-
dollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kdytostd, tietoja saatavilla ole-
vien edullisimpien ladkevalmisteiden hin-
noista ja muista lddkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Toimittaessaan lddke-
mddrdykselld toimitettavaa lddkettd, apteekin
verkkopalvelun henkilokunnan tulee tarjota
lddkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta lddke-
valmistetta. Apteekin palvelupisteestd ladke-
maidrdyksen perusteella toimitettavia 144k-
keitd saa luovuttaa ainoastaan proviisori tai
farmaseutti.

Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoah-
taumataudin hoitoon kéytettdvaa inhaloitavaa
ladkevalmistetta, biologista ladketta tai biosi-
milaaria, apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan on annettava ladkkeen ostajalle toimitet-
tavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen
kayton edellyttimé ladke- ja laiteneuvonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa 1 ja 2 momentin nojalla maarayksia
menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd ap-
teekeista, sivuapteckeista, apteekin palvelu-
pisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

57§

Toimittaessaan lddkemddrdykseen perustu-
vaa ladkevalmistetta apteekissa tai sivuaptee-
kissa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti
voi yksittdisessd poikkeustilanteessa poiketa
ladkemadrayksesta madrityn ladkkeen tai sen
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

kanssa vaihtokelpoisen ldékkeen annosmuo-
don, pakkauskoon tai vahvuuden osalta, jos
seuraavat edellytykset tayttyvit:

1) maaratty ladke tai sen kanssa vaihtokel-
poinen lddke ei ole saatavissa apteekista, siitd
riippumattomasta syyst;

2) midrattya ladkettd tai sen kanssa vaihto-
kelpoista lddketti ei ole mahdollista tilata 148-
ketukkukaupasta ja potilasta ei ole mahdol-
lista ohjata toiseen apteekkiin vaarantamatta
potilaan ladkehoitoa 5 kohdassa tarkoitetulla
tavalla;

3) apteekkl on yrittdnyt tavoittaa ladkkeen
médrddjaa siind onnistumatta;

4) poikkeaminen ei merkitse ladkemadrayk-
sen kokonaislddkemadran ylitystd, ellei kyse
ole sellaisesta ladkkeestd, jota ei sen annos-
muodon vuoksi ole mahdollista jakaa ja josta
ei ole saatavissa pienempéd pakkauskokoa; ja

5) ladkemaardyksestd poikkeaminen ei vaa-
ranna ladkitysturvallisuutta ja se on farma-
seuttisen harkinnan perusteella valttiméatonta,
koska lddkehoidon viivistyminen aiheuttaisi
merkittdvéda haittaa potilaan sairauden tai sen
oireiden hoidolle.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi ladke-
maérdyksestd voidaan poiketa my®s, jos ap-
teekissa tydskentelevd proviisori tai farma-
seutti pitdd ilmeisend lddkkeen kayttéjélle
aiemmin toimitetun lddkevalmisteen perus-
teella, ettd samalle lddkevalmisteelle kirjoi-
tettu uusi lddkeméadrdys on virheellinen, ja 1
momentin 3-5 kohdan edellytykset tayttyvat.

Ladkeméairayksestd poikkeaminen 1 ja 2
momentissa tarkoitetulla tavalla on tehtévi
yhteisymmarryksessé lddkkeen ostajan kanssa
ja noudattaen tdmén lain 57 §:44. Ladkkeen
ostajaa on kehotettava olemaan tarvittacssa
yhteydessa lddkkeen madradjadan. Tieto ladke-
madrdyksestd poikkeamisesta, ajankohdasta
Ja syystd, yhteydenotosta ladkkeen maarda-
Jéén ja paitoksen tehneestd farmaseutista tai
proviisorista on kirjattava tdmén lain 57 a
§:ssd tarkoitettuun lddkemadrdysluetteloon.
Kansanelédkelaitokselle toimitettaviin lddke-
ostotietoihin on kirjattava poikkeamaa osoit-
tava koodi ja poikkeamisen syy. Toimitetun
ladkepakkauksen ohjelippuun on merkittéva
toimitetun ld4kevalmisteen annostusohje.
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Voimassa oleva laki Ehdotus

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2025.
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