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Hallituksen esitys laiksi sairausvakuutuslain
muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 18 pdivini syyskuuta 2003 1dhet-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kisiteltdviksi hallituksen esityksen laik-
si sairausvakuutuslain muuttamisesta
(HE 62/2003 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitussihteeri Lauri Pelkonen ja ylitarkasta-
ja Minna Levander, sosiaali- ja terveysminis-
terio

- vt. paasihteeri Marja Rupponen, lidkkeiden
hintalautakunta

- asiantuntijalddkdri Pekka Koivisto ja ylipro-
viisori Sinikka Rajaniemi, Kansanelidkelaitos

- apulaisjohtaja Martti Virtanen, Kilpailuviras-
to

- osastopadllikko Erkki Palva, Ladkelaitos

- toiminnanjohtaja Timo Peltovuori, Mielenter-
veyden Keskusliitto

- toiminnanjohtaja Sirpa Aalto, Munuais- ja
Siirtopotilaiden Liitto ry

- ylilddkiri Pirjo Ilanne-Parikka ja varapuheen-
johtaja Marjatta Stenius-Kaukonen, Suomen
Diabetesliitto

- toimitusjohtaja Liisa Leiva, Suomen MS-liit-
to

- toimitusjohtaja Kaarina Laine-Héikio, Suo-
men Reumaliitto ry

- ylilddkdri Hannu Vanhanen, Suomen Sydén-
liitto ry

- edunvalvontajohtaja Sirpa Rinta, Lidketeolli-
suus ry

- johtaja Eija Orpana, Suomen MSD Oy.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeiden erityis-
korvattavuutta koskevia sairausvakuutuslain
menettelysddnnoksid muutetaan. Voimassa ole-
van lainsdddidnnon perusteella erityiskorvatta-
vuudesta on péitetty lddkeainekohtaisesti. Kaik-
ki kyseistd lddkeainetta sisdltdvidt markkinoilla
pditoksen ajankohtana olleet ja markkinoille
myOohemmin tulleet kyseisté lddkeainetta sisalta-
vit ladkevalmisteet on hyviksytty valtioneuvos-
ton asetuksessa mainitun sairauden hoidossa au-
tomaattisesti erityiskorvattaviksi. Menettely
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muuttuisi siten, ettd lddkkeen erityiskorvatta-
vuus tulisi ratkaistavaksi hakemusmenettelyn
periaatteiden mukaisesti ja lddkkeiden erityis-
korvattavuudesta paittdisi ladkkeiden hintalau-
takunta. Lidkkeen erityiskorvattavuutta koske-
va pditos tulisi tehdd middrdajassa ja siitd olisi
oikeus hakea muutosta. Menettely poikkeaisi
voimassa olevasta menettelystd siten, ettd paa-
tos koskisi ladkevalmistetta eiké erityiskorvatta-
vuudesta endd piditettdisi lddkeainekohtaisesti.
Erityiskorvattavuuteen oikeuttavista sairauksis-
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ta sdddettiisiin edelleen valtioneuvoston asetuk-
sella. Ladkkeen erityiskorvattavuuden edellytys-
ten osalta ei esitetd muutosta voimassa olevaan
kdytidntoon.

Yhteisolainsddddnnossi jasenvaltioiden var-
sinaisia lddkkeiden hintasddntelytoimenpiteitd
sekd ladkkeiden korvattavuutta rajoittavia toi-
menpiteitd koskee niin sanottu transparenssidi-

Perustelut

rektiivi (89/105/ETY). Esitettyjen uudistusten
tarkoituksena on muuttaa Suomen voimassa ole-
vaa lddkekorvausjdrjestelméd siten, ettd se vas-
taa mainitun direktiivin asettamia vaatimuksia
kansalliselle sddntelylle.

Ehdotus liittyy valtion vuoden 2004 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltaviksi sen
yhteydessa.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitéa esitystd tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotuksen
hyviksymistd seuraavin huomautuksin.
Valiokunta toteaa, ettd Euroopan unionin ja-
senvaltioissa on useita erilaisia lddkkeiden hin-
ta- ja korvausjirjestelmii, jotka ovat muotoutu-
neet eri tavoin kehittyneiden terveydenhuolto-
jarjestelmien osana. Suomen lddkekorvausjar-
jestelmédn uudistusta valmistellaan parhaillaan
sosiaali- ja terveysministeriossd. Korvausjirjes-
telmén rakenne ja erityiskorvausjirjestelmén si-
séllolliset kysymykset on tarkoitus laajemmin
ratkaista tuossa yhteydessi. Myos sairausvakuu-
tuslain kokonaisuudistusta valmistellaan osana
sosiaaliturvalainsddddnnon selkeyttdmistyota.
Suomessa voimassa oleva lddkkeiden erityis-
korvattavuutta koskeva menettely ei EY-tuo-
mioistuimen kesidkuussa 2003 antaman ratkai-
sun (C-229/00) mukaan tdytd yhteisdlainsdddén-
non vaatimuksia. Hallituksen esityksen tarkoi-
tuksena on muuttaa nykyinen valtioneuvostolle
delegoituun lainsdddédntovaltaan perustuva eri-
tyiskorvausmenettely  transparenssidirektiivin
edellyttimiksi hakemusmenettelyksi. Sosiaali-
ja terveysvaliokunta pitdd tarpeellisena sairaus-
vakutuuslain muuttamista transparenssidirektii-
vin mukaiseksi. Ladkkeiden hintalautakunnalle
asetettava perusteluvelvollisuus, kisittelyn méa-
rdaika ja paatosten valituskelpoisuus tekevit eri-
tyiskorvauksen saamisen lddketeollisuuden kan-
nalta joustavammaksi ja lisddvit oikeusturvaa.

Lidkkeiden erityiskorvauksen edellytyksiin
ei hallituksen esityksessi ole esitetty muutoksia
nykyiseen kéytdntoon verrattuna. Ongelmalli-
sena esityksessd on pidetty sairausvakuutuslain
9 §:ssd mainittua edellytystd, jonka mukaan 144-
ke voidaan hyviksyé erityiskorvattavaksi sen ol-
tua peruskorvattuna kaksi vuotta. Sddnnoksen
mukaan lddke voidaan hyviksyd erityiskorvatta-
vaksi myo0s tétd aikaisemmin, mikili laissa mai-
nittavat erityisedellytykset tiyttyvit. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta korostaa, ettid erityiskorvatta-
vaksi hyviksytddn lddkevalmisteet, joiden mer-
kitys sairauden hoidossa on kéytdssd ja tutki-
muksissa osoitettu ja joiden hyddyllisyys mui-
hin hoitovaihtoehtoihin verrattuna on perustel-
tu. Valiokunta toteaa, ettd kahden vuoden méi-
rdajasta tulee voida poiketa ja hyviksyi lddke il-
man viivettd erityiskorvattavaksi silloin, kun se
osoittautuu aikaisempia lddkkeitd tarkoituksen-
mukaisemmaksi ottaen huomioon seké lddkkeen
vaikuttavuus ettd hinta. Timi edellyttda kuiten-
kin myds muiden erityiskorvattavuuden edelly-
tysten tdyttyvin kyseisen lddkevalmisteen koh-
dalla.

Hallituksen esityksen mukaan muutoksilla ei
ole vilitontd vaikutusta etuudensaajien ase-
maan. Valiokunta pitdd tirkednd, ettd erityiskor-
vattavuutta koskevassa pididtoksenteossa sididde-
tddn hakemusmenettelyn rinnalle myds viran-
omaisaloitteinen menettely, jotta erityiskorvat-
tavuuden myontdminen ei ole riippuvainen vain
ladketeollisuuden aloitteellisuudesta. Etuuden-
saajien kannalta on myds tdrkedd, ettd lain voi-
maan tullessa erityiskorvattavat ladkkeet saily-
vit mahdollisimman joustavasti erityiskorvatta-



Paatosehdotus

vuuden piirissd. Valiokunta toteaa, ettd hakijalta
ei yleensd ole tarkoituksenmukaista edellyttda
vanhojen jo erityiskorvattavien lddkevalmistei-
den osalta yhtd laajoja selvityksid kuin uusilta
ladkeaineilta. Valiokunnan saaman selvityksen
mukaan tarkoituksena on, ettd erityiskorvatta-
vuuden uudistaminen edelleen sellaiselle val-
misteelle, joka on jo erityiskorvattava, toteutet-
taisiin hallinnollisesti mahdollisimman kevyelld
menettelylld. Tdmén vuoksi valiokunta pitda
asianmukaisena, ettd hintalautakunnasta annet-
tavassa asetuksessa mahdollistetaan, etti erityis-
korvattavuushakemukseen vaaditaan tavallista
suppeampi selvitys, kun kyseessd on voimassa-
olevan erityiskorvattavuuden uusinta. Lidkkei-
den hintalautakunnan voimavarat on myds tur-
vattava siten, ettei kisittelyyn tulevien hakemus-
ten suuri méddrd aiheuta ongelmia lddkkeiden eri-
tyiskorvattavuuden jatkumiselle. Valiokunta eh-
dottaa asiasta lausumaa (Valiokunnan lausuma-
ehdotus).

Valiokunnan saamissa selvityksissd on suh-
tauduttu kriittisesti Kansanelidkelaitoksen ase-
maan hintalautakunnassa ja sen yhteyteen perus-
tettavassa asiantuntijaryhméssd. Valiokunta to-
teaa, ettd lddkkeiden hintalautakunta on lakisda-
teinen hallintoviranomainen, joka hoitaa laissa
sille sdddettyjd tehtdvid. Asiantuntijaryhmissd
on lakiehdotuksen mukaan oltava edustettuna
ladketieteen, farmakologian, terveystalouden ja
sosiaalivakuutuksen asiantuntemusta. Valiokun-
nan kisityksen mukaan asiantuntijaryhmiin
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voidaan nimetd Kansaneldkelaitoksen edustaja.
Valiokunta korostaa kuitenkin, ettd edustajia ni-
mettdessd on syytd huolehtia siitd, etteivit nime-
tyt henkil6t ole hallintolain tarkoittamassa mie-
lessd sddnnonmukaisesti esteellisid asioiden k-
sittelyssd. Valiokunta pitdd tirkednd, ettd yksit-
tdisten hakemusten yhteydessd pyydetdin tarvit-
taessa asiantuntijalausuntoja myds potilasjirjes-
toilta.

Pdditosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksytddn muutta-
mattomana ja

ettd hyvdiksytddn seuraava lausuma:

Valiokunnan lausumaehdotus

Eduskunta edellyttid lainmuutoksen
vaikutuksia seurattavan erityisesti siltd
osin,

ettd erityiskorvattavuuden uudistami-
nen vanhoille lddkevalmisteille toteute-
taan hallinnollisesti mahdollisimman
kevyelld menettelylld ja

ettd kasittelyyn tulevien hakemusten
suuri mddrd ei aiheuta viivettd lddkkei-
den erityiskorvattavuuden jatkumiselle.
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VASTALAUSE 1

Perustelut

Hakumenettelyn kédyttoonotto Euroopan unio-
nin ns. avoimuusdirektiivin (89/105/ETY) mu-
kaisesti on hyvi asia sekéd potilaiden ettd ldike-
valmistajien kannalta. Nykytilanteeseen verrat-
tuna pitkdaikaissairaiden odotusajan voi olettaa
Iyhenevin, kun hakumenettelyn avulla ladkeyri-
tykset voivat aiemmasta poiketen toimia aloit-
teellisesti ja saada nopeammin tuotekehityksen
tuloksena syntyneitd uusia tehokkaampia ladk-
keita erityiskorvattavuuden piiriin ja nédin poti-
laiden saataville.

Valiokunnan hyvidksymid sddnnos ladkkeen
hyviksymisestd erityiskorvattavaksi vasta sen
oltua kaksi vuotta peruskorvattavana ei sen si-
jaan ole perusteltua. Vaikka lddke voitaisiinkin
hyviksya erityiskorvattavaksi tidtd aikaisemmin,
mikéli lddkkeen vilttimattomyydestd, korvaa-
vasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tarpeelli-
suudesta ja taloudellisuudesta esitettdisiin tarvit-
tavat perusteet, on vaarana, ettd tdllainen karens-
siaika antaa perusteetonta pelivaraa hyviksyd
jollekin lddkkeelle erityiskorvattavuus kuiten-
kin vasta kahden vuoden médridajan toteuduttua.
Perusteet lddkkeen vaikuttavuudesta on jo nyky-
kdytdnnon mukaan aina esitettdva, kun ladkkeel-
le haetaan erityiskorvattavuutta, ja silloin ne
pohjautuvat kliinisiin tuloksiin. Karenssiajalle
ei ndin ollen ole hoidollisia eiké lddketurvalli-
suuteen liittyvid perusteita. Sen sijaan se tekee
hakemusmenettelyn kaytinnossd hyodyttomik-
si eikd tosiasiallisesti paranna nykyisti tilannet-
ta, jossa paitoksentekoajat lddkkeen saamiseksi
erityiskorvauksen piiriin ovat erittdin pitkét.

Lidkkeiden peruskorvattavuus haetaan ladk-
keiden hintalautakunnalta hintahakemusmenet-
telylld. Kdytdnnossd luokassaan uuden lddkkeen
hintahakemusprosessi kestdd keskiméérin 12—
2 vuotta. Erityiskorvattavaksi haettavan lddk-
keen kohdalla timéd aika moninkertaistuu, silld
on oletettavaa, ettd hintalautakunnan vakiintu-
neen kidytdnnon mukaan erityiskorvattavuusha-
kemuksia ei kisitelld ennen karenssiajan

umpeutumista ja senkin jilkeen ne voidaan hy-
ldtd useamman kerran ennen hyviksymisti eri-
tyiskorvattavaksi. Hakemusmenettelyn tarpeet-
toman pitkittdmisen estimisen lisdksi on myds
tarkedd kiinnittdd huomiota itse hintalautakun-
nan toiminnan tehostamiseen. Valtion talousar-
vioon on varattava riittdvit resurssit koko vuo-
deksi, jotta véltytddn tilanteelta, ettd alkuvuo-
desta lddkevalmiste on todenndkdisempéd saada
erityiskorvattavaksi kuin loppuvuodesta.
Kahden vuoden aikana ei mydskéédn voi ker-
tyd riittdvad kdyttokokemusta, silld tarvittavaa
kdyttdjavolyymia ei pddse syntyméin, jos kysei-
nen lddke on ainoastaan peruskorvattava ja sen
vaihtoehdot ovat erityiskorvattavia. Tilanne
my0s asettaisi potilaat taloudellisesti eriarvoi-
seen asemaan, koska uudet tehokkaammat mutta
vain peruskorvattavat lddikkeet eivit ole pienem-
pituloisten saatavilla. Kyseessd ovat pédasialli-
sesti suuret lddkekustannukset, koska erityiskor-
vauksen piirissd olevilla lddkkeilld hoidetaan
pitkdaikaisia ja vaikeita sairauksia kuten syo-
pdd, diabetesta, Parkinsonin tautia, psykooseja
tai verenpainetautia. Siksi on tdrkedi, ettd poti-
laiden hyvinvointia edistivien ja kustannuste-
hokkaiden lddkkeiden pddsy korvausjirjestel-
miédn ilman kohtuutonta viivettd tulee varmis-
taa. Tdmd on ollut myds eduskunnan tahto vuon-
na 2002 (StVM 39/2002 vp — HE 165/2002 vp).
Kahden vuoden karenssi on myds EU:n va-
paan kilpailuoikeuden periaatteiden vastainen.
Lidkeyritys, joka tuo lddkkeen ensimméisend
markkinoille, menettdd kilpailuetunsa, mikili
padtostd ldadkkeen erityiskorvattavuudesta voi-
daan keinotekoisesti venyttdd niin, ettd samassa
ajassa kilpaileva yritys saa oman vastaavan tuot-
teensa markkinoille. Ndin tapahtuu nykyisin jo
peruskorvattavausmenettelyssd hintaa hyviksyt-
tdessd, ja karenssiaika rakenteellisena esteend
erityiskorvattavuusmenettelyssd vidristdd kil-
pailua entisestddin. Suomessa harvinaisten sai-
rauksien lddkkeilld on pienet markkinat, eivitka
yritysten intressit riitd tuomaan sellaisia ladkkei-
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td markkinoille, joiden korvattavuus on epévar-
maa. Suomi on ainoa EU-maa, jossa on lainsii-
didnnossi tdllainen kilpailuoikeudellisesti syste-
maattinen este. EU-komission tukemien lddke-
poliittisten linjausten mukaan geneeristen mark-
kinoiden luomisen yhteydessid uusilta innovatii-
visilta ladkkeiltd tulee poistaa tarpeettomat,
markkinoille padsyéd estdvit hidasteet. Kahden
vuoden karenssiaika on mitd suurimmassa méaa-
rin tdllainen este. Karenssiajan poistaminen va-
liokunnan mietinndstd on siis tdltdkin osin pe-
rusteltua.

Vastalauseen muutosehdotus

Vastalause

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd valiokunnan mietintoon sisdltyvi
lakiehdotus hyvdksytddn muutettuna
seuraavasti (Vastalauseen muutoseh-
dotus) ja

ettd valiokunnan mietintoon sisdltyvdn
lausuman lisdksi hyvdksytdadn lausuma
koskien erityiskorvausmenettelyyn liit-
tyvien resurssien turvaamista (Vasta-
lauseen lausumaehdotus).

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

muutetaan 4 pdiviana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a §:n 5 moment-
ti, 7 momentti ja § momentti sekd 9 §:n 3 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat 5 a §:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 §:n 3 momentti laissa

394/2001 sekd

lisdtddn 5 a §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 momentti,

uusi 5 d § sekd uusi 9 a § seuraavasti:

5a$
(Kuten StVM)

5d§
(Kuten StVM)

Lidkkeen erityiskorvattavuudesta péitettides-
sd otetaan huomioon sairauden laatu, ldikkeen
tarpeellisuus ja taloudellisuus seké (poist.) tutki-
muksissa osoitettu lddkkeen hoidollinen arvo

sekid lddkkeiden erityiskorvauksiin kidytettdvis-
sd olevat varat. Ladkkeen erityiskorvattavuutta
koskeva pdidtds voidaan rajoittaa koskemaan
vain tiettyd valtioneuvoston asetuksessa mééri-

tellyn sairauden muotoa tai vaikeusastetta.
(Poist.)
9a$
(Kuten StVM)
Voimaantulosdédnnos

(Kuten StVM)
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Vastalauseen lausumaehdotus Eduskunta edellyttid, etti erityiskor-
vattavuushakemusten jdttoajankohdas-
ta riippumattoman tasavertaisen kohte-
lun takaamiseksi on varmistettava, ettd
budjettiin varataan koko vuodelle riittd-
vdt varat erityiskorvattavuusmenoihin
kdytettaviksi.

Helsingissd 20 pdiviand marraskuuta 2003
Eero Akaan-Penttild /kok

Sirpa Asko-Seljavaara /kok
Paula Risikko /kok
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Vastalause 2

VASTALAUSE 2

Perustelut

Lakiesitys on tarpeellinen, koska silld lisdtddn
ladkkeiden erityiskorvattavuutta koskevan pia-
toksenteon ldpindkyvyyttd, ja vilttimiton, kos-
ka se toteuttaa EY-tuomioistuimen 12.6.2003 te-
kemén pddtoksen, jolla Suomi midrittiin nou-
dattamaan EU-direktiivin 89/105/ETY (ns. avoi-
muusdirektiivi) 6 artiklan 1 ja 2 velvoitteita. Va-
litettavasti lakiin jai useita itse perusasian kan-
nalta tarpeettomia heikkouksia, joita esityksis-
timme huolimatta ei valiokunnassa korjattu tai
poistettu. Esitimme seuraavassa pykdlittdin pe-
rustelut ndiden puutteiden korjaamiseksi.

5 a § 5 mom. Esityksen mukaan joka kerta kun
erityiskorvattavan lddkkeen kohtuullisen tukku-
hinnan voimassaolo pdittyy, pdittyisi myos eri-
tyiskorvauksen voimassaolo. Varmuutta erityis-
korvattavuuden jatkuvuudelle ei ole, vaikka l4a-
kevalmisteelle hyvéksyttédisiin kohtuullinen tuk-
kuhinta jatkossakin. Erityiskorvattavuuden jat-
kuminen péitettiisiin aina erikseen.

Erityiskorvattavuutta koskevan péitoksen
muuttaminen méédrdaikaiseksi vaarantaa pitké-
janteisen hoidon. Esimerkiksi diabeteksen hoi-
dossa lddkehoidon rddtdloiminen diabeetikon
yksilollisen tilanteen ja tarpeen mukaan edellyt-
tdd monien asioiden yhtdaikaista huomioon otta-
mista ja vaatii huolellista harkintaa ja tarkkaa
suunnittelua ja seurantaa. Esimerkiksi insuliinia
vaihdettaessa on opittava tuntemaan uuden in-
suliinin vaikutusprofiili sopivan annostelun ja
sopivien pistosajankohtien 10ytdmiseksi sekd
uusien pistosvilineiden toiminta.

Lidkkeiden erityiskorvattavuus ei voi perus-
tua korvauskdytidnnolle, jossa pitkdaikaissairaat
joutuvat eliméédn epdvarmuudessa siitd, jatkuu-
ko heiddn kidyttdmiensd lddkkeiden erityiskor-
vattavuus.

5d §. Pykildn 2 momentin 2 kohdassa on ehdo-
tettu lddkkeiden hintalautakunnalle oikeutta ot-
taa lddkkeen erityiskorvattavuutta koskeva asia
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kisiteltdvikseen, jos lddkkeestd saadun kiytto-
kokemuksen ja tutkimustiedon perusteella eri-
tyiskorvattavuudelle ei ole enédé sairaanhoidolli-
sia perusteita. Vaikka perustelujen mukaan tdmi
edellyttdisi laajempaa harkintaa, ei ehdotusta voi
pitdd potilaiden oikeusturvan kannalta riittdvin
perusteellisen harkinnan turvaavana. Yksin-
omaan hintalautakunnalle annettu harkintavalta
voi johtaa potilaiden kannalta ennakoimatto-
maan tilanteeseen, jos hdnen kadyttamiltdédn 144k-
keiltd pddttyy erityiskorvaus. Potilaiden oikeus-
turvaa parantaisi, jos 2 kohta siirrettéisiin 1 mo-
menttiin sosiaali- ja terveysministerion esityk-
sen pohjalta tapahtuvaksi.

9 § 3 mom. Kahden vuoden odotusajalle lddk-
keen erityiskorvattavuudesta péétettdessi ei ole
hoidollisia perusteita. EU:n komission tavoit-
teena on, ettd innovatiiviset lddkkeet tulevat no-
peasti kohtuuhintaisina potilaiden kédyttoon. Ge-
neeriselld substituutiolla on pyritty tekeméén ti-
laa uusien lddkkeiden pédsylle korvattavuuden
piiriin.

Tdmén vuoksi uusien lddkkeiden pddsyi eri-
tyiskorvauksen piiriin ei myodskéin tule rajoittaa
erityiskorvattavuuden muutoksiin varattuihin
méadrarahoihin, vaan koko sairausvakuutuksen
ladkekorvauksiin varattuihin méérdrahoihin val-
tion talousarvion sairausvakuutusmomentilla.

Ladkkeen hoidollinen arvo tulee tieteellisen
ndyton ja vaikuttavuuden lisdksi arvioida myos
potilaan kannalta. Liikkeen vaikutukselle poti-
laan jokapiiviisen hoidon toteuttamiseen ja elé-
ménlaatuun tulee antaa nykyistd enemmén itse-
niistd painoarvoa. Esimerkiksi diabeteslddkkei-
td koskevissa Kelan aiemmissa lausunnoissa ei
esimerkiksi lyhytvaikutteisten ja pikainsulii-
nien eron vaikutusta potilaan péivittdiseen ela-
maién ole arvioitu. Kuitenkin lispro- ja aspart-
pikainsuliinit ovat merkinneet mullistavaa muu-
tosta potilaan jokapdivéiseen eldmiin lisddmal-
ld joustavuutta insuliinin, aterioiden ja liikun-
nan yhteensovittamiseen.



Hallituksen esityksen mukaan erityiskor-
vauksen edellytyksend olevat seikat huomioon
ottaen lddkkeen erityiskorvattavuus voitaisiin
rajata koskemaan vain tiettyd valtioneuvoston
asetuksessa midritellyn sairauden muotoa tai
vaikeusastetta. Tdmd mahdollistaa sellaisen ra-
joituksen, ettd esimerkiksi diabeteslddkkeiden,
verenpaineldidkkeiden tai kolesterolilddkkeiden
korvaus voidaan kohdentaa vain tiettyyn diabe-
testyyppiin tai diabeteksen, verenpainetaudin tai
sepelvaltimotaudin vaikeusasteeseen. Peruste-
luista ei ilmene, miten erityskorvattavuuden in-
dikaatio méddrdtidn ja minkélaista lausuntoa
asiasta tullaan vaatimaan.

Séddnnos saattaa lisdtd ongelmia, joista esi-
merkkind on 1.11.2003 erityiskorvattavuuden
piiriin tullut glargininsuliini. Uusi lddkeaine on
ensimmadisen kerran rajattu asetuksessa vain tyy-
pin 1 diabeteksen hoitoon. On varsin todenni-
koistd, ettd tiltd osin 2-tyypin diabetespotilaat
eivit saa parasta mahdollista 1ddkitystd erityis-
korvattuna, vaikka se erityisesti tissd tapaukses-
sa olisi erittdin perusteltua sekd potilaan, kan-
santalouden ettd koko yhteiskunnan kannalta.

Toinen esimerkki on verenpainelddkityksen
erityiskorvattavuuden kriteeri, joka ei ole sama
kuin lddketieteellinen hoidon indikaatio. Kun
verenpainelddkitys aloitetaan nykyisen hoito-
suosituksen mukaisesti, potilaat jadvit ilman eri-
tyiskorvattavuutta. Tdma ei tue hyvéi hoitoa ja
aiheuttaa potilaille eriarvoisuutta sekd suurella
todenndkoisyydelld lisdd liitdnndissairauksien
esiintymisti.

Lidkkeiden erityiskorvattavuuden tulisi pe-
rustua hoitosuosituksiin ja ladkérin tekemiin ar-
vioon lddkehoidon vilttamittomyydesti, jos sai-
raus kuuluu erityskorvattavuuden piiriin ja ladk-
keelle on hyviksytty kohtuullinen tukkuhinta.

Voimaantulosddnnos. Voimaantulosddnnoksel-
14 on hallituksen esityksen perustelujen mukaan
tarkoitus varmistaa, ettd vakuutettujen asemaan
ei aiheuteta muutoksia menettelysddnnoksia
muuttamalla.

Valtioneuvoston asetuksella erityiskorvatta-
viksi sdddetyt lddkkeet ja timén perusteella Kan-
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sanelidkelaitoksen erityiskorvattavien lddkeval-
misteiden luetteloon siséllytetyt ldadkevalmis-
teet sdilyisividt erityiskorvauksen piirissd viisi
vuotta lain voimaan tulosta, kuitenkin enintdin
sithen asti, kun lddkevalmisteen kohtuullista
tukkuhintaa koskeva péitds on voimassa.

Lidkkeiden hintalautakunta arvioisi kuiten-
kin erityiskorvattavuuden jatkumisen edellytyk-
set ndiden lddkkeiden osalta samassa yhteydes-
sd, kun kohtuullista tukkuhintaa koskeva hake-
mus tulee ratkaistavaksi.

Voimaantulosdannds merkitsee, ettd huomat-
tava osa lddkkeiden erityiskorvattavuutta koske-
vista padtoksistd tulee uudelleen arvioitavaksi jo
vuoden 2004 aikana. Osa diabetesldikkeiden
hinnoista paittyy eri aikoina vuonna 2004. Eri-
tyisesti insuliinihoitoisen diabeetikon kannalta
on elintdrkedd turvata hidnen kdyttimiensa insu-
liinien erityiskorvattavuuden jatkuvuus. ATC-
luokan C eli sydén- ja verisuonisairauksien ladk-
keiden kohtuullinen tukkuhinta on voimassa
31.3.2004 saakka. Koko suurin ATC-luokka tu-
lisi kisitelld uuden lain mukaan kolmen kuukau-
den sisilld, jotta erityiskorvattavuuden jatkumi-
nen olisi turvattu. On kyseenalaista, riittavitko
hintalautakunnan voimavarat téhin.

Liadkkeiden hintalautakunta voisi myos péét-
tad ladkkeen erityiskorvattavuuden padttymises-
td jo ennen tukkuhintaa koskevan pddtoksen lak-
kaamista 5 d §:n 1 tai 2 kohdan mukaisissa tilan-
teissa, jos erityiskorvattavuudelle ei hintalauta-
kunnan tulkinnan mukaan olisi endd laissa sda-
dettyjd edellytyksii tai sairaanhoidollisia perus-
teita.

Tdmd momentti antaa liian laajat valtuudet
hintalautakunnalle poistaa kokonaan ilman siir-
tyméaaikaa erityiskorvauksen piiristd lddkeval-
misteita, joiden sisdltdmi ladkeaine nyt sisdltyy
valtioneuvoston asetukseen. Valiokunta on lau-
sumassaan kiinnittdnyt asiaan huomiota, mutta
mielestimme asia tulisi varmistaa pykélétasolla.
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Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd valiokunnan mietintoon sisdltyvdi
lakiehdotus hyvdksytddn muutettuna
seuraavasti (Vastalauseen muutoseh-
dotus):

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péidtoksen mukaisesti

muutetaan 4 pdivind heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a §:n 5 moment-
ti, 7 momentti ja § momentti sekd 9 §:n 3 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat 5 a §:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 §:n 3 momentti laissa

394/2001 sekid

lisdtddn 5 a §:dén, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 momentti,

uusi 5 d § sekd uusi 9 a § seuraavasti:

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd
toimiva lddkkeiden hintalautakunta vahvistaa
ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perus-
voiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvik-
syttdvin tukkuhinnan sekd paittdd ladkkeen eri-
tyiskorvattavuudesta. Liddkkeen tukkuhinnan
vahvistamista ja vahvistetun hinnan korottamis-
ta sekd erityiskorvattavuutta koskeva hakemus
tehdddn lddkkeiden hintalautakunnalle, joka
hankkii asiasta kansaneldkelaitoksen lausun-
non, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ladk-
keiden hintalautakunnan hintapddtds on voimas-
sa enintddn viisi vuotta ja uutta vaikuttavaa 14a-
keainetta sisdltdvin valmisteen hintapddtds on
voimassa enintddn kolme vuotta. Erityiskorvat-
tavuutta koskeva pddtos on voimassa niin kauan
kuin lddkkeelld on voimassaoleva hintapdditos,
ellei 5 d §:std muuta johdu.

(7, 8 ja 10 mom. kuten StVM)

5d§
Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa késitel-
tavikseen sosiaali- ja terveysministerion teke-
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min esityksen perusteella ldadkkeen erityiskor-
vattavuutta koskevan asian, jos

1) lddkkeen erityiskorvattavuudelle on erityi-
sid hoidollisia perusteita tai

2) lidkkeestd saadun uuden kdiyttokokemuk-
sen ja tutkimustiedon perusteella erityiskorvat-
tavuuden jatkamiselle ei ole endd sairaanhoi-
dollisia perusteita.

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteesta kisiteltdvikseen lddkkeen erityiskor-
vattavuutta koskevan asian, jos

1) (Kuten StVM)

2) (Poist.)

2) (Kuten StVM:n 3 kohta)

Ennen asian ratkaisemista on myyntiluvan
haltijalle, kansanelidkelaitokselle ja vakuutetuil-
le varattava mahdollisuus tulla kuulluksi asiassa.

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta paitetties-
sd otetaan huomioon sairauden laatu, lidkkeen
tarpeellisuus ja taloudellisuus sekd kdytossid ja
tutkimuksissa osoitettu lddkkeen hoidollinen
arvo sekd lddkekorvauksiin kaytettidvissd olevat
varat. Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskeva



pddtds voidaan rajoittaa koskemaan vain tiettya
valtioneuvoston asetuksessa midritellyn sairau-
den muotoa tai vaikeusastetta. (Poist.)

9a$g
(Kuten StVM)
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Voimaantulosdidnnos

(1 mom. kuten StVM)

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviksi
saddetyt ldadkkeet ovat erityiskorvattavia voi-
maantuloajankohdan mukaisessa laajuudessa
viisi vuotta lain voimaan tulosta, jos erityiskor-
vattavalla lddkkeelld on voimassa oleva hinta-
pdditos.

(3 mom. poist.)

(3—5 mom. kuten 4—6 mom. StVM)

Helsingissd 20 pdivind marraskuuta 2003

Leena Rauhala /kd
Erkki Virtanen /vas
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