Eduskunnan vastaus EV 142/2024 vp — HE 129/2024 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain ja lilikelain muuttamisesta
seki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voi-
maantulosiinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain ja ldékelain muuttamisesta seké sai-
rausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosién-
noksen 2 momentin kumoamisesta (HE 129/2024 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 18/2024 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lausumat:

1. Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto toteuttaa ladkekorvausten vuosiomavastuun ja-
kamisen osiin mahdollisimman pikaisesti kustannusneutraalilla tavalla.

2. Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto toimii méaratietoisesti ladkkeiden saatavuushii-
rididen vahentdmiseksi ja selvittdd, miten niin uusien kuin pidempéén jo markkinoilla ol-
leiden ladkkeiden saatavuus turvataan Suomessa kaikissa tilanteissa.

3. Eduskunta edellyttdi, ettd apteekkitalouden kokonaisuudistuksessa arvioidaan jo tehtyjen
muutosten vaikutuksia apteekkien toimintaedellytyksiin ja varmistetaan véhintdan ladke-
turvallisuus, apteekkien toimintaedellytykset sekéd apteekkipalvelujen alueellinen saata-
vuus.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

HE 129/2024 vp Valmis
StVM 18/2024 vp 5.0
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 3 a § seké 6 luvun 4 §:n 2 momentin joh-
dantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16 §:n 1 momentin 5 ja
6 kohta sekd 16 aja 25 §,

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

lisdtddn 6 luvun 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
6 luvun 16 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 1100/2016, uusi 7 kohta ja 6 lukuun uusi
16 b ja 29 § seuraavasti:

5 luku
Liaidkekorvaukset
3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta lddkekustannuksista sen jalkeen, kun vakuutetun ta-
mén luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perus-
voiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvét 70 euroa saman kalenterivuoden
aikana (alkuomavastuu).

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

Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muutoksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindeksistd anne-
tussa laissa (456/2001) sdddetdan rahamaérien tarkistamisesta. Edelld 1 momentissa sdéddetty al-
kuomavastuun rahaméérd vastaa sitd kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka mukaan vuoden
2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.
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6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdvi

Ladkkeiden hintalautakunta hoitaa myos terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/
24/EU muuttamisesta annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU) 2021/2282,
jéljempénd HTA-asetus, johtuvia tehtévia.

4§
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettiva yksiloity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhin-
nasta. Ellei HT A-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuksessa on oltava:

7a§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estdmattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan hyviksyé tukkuhinta, joka on enintdén 40 prosenttia vastaavalle valmisteelle hy-
vaksytystd tukkuhinnasta. Jos uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden annostelulaitteen, kohtuul-
liseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksya tukkuhinta, joka on enintdédn 50 pro-
senttia vastaavalle valmisteelle hyvaksytystéd tukkuhinnasta.

8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitettédva yksildity ja perusteltu ehdotus lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Ellei
HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemukseen on siséllytettédva yksildity ja
perusteltu selvitys ladkevalmisteen:
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16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

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

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspaitoksen perusteeksi otettua arviota mer-
kittdvisti suurempaa;

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan hinnan-
vahvistuspéaiatoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukkuhinnan voimas-
saoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena;

7) ladkevalmisteesta on julkaistu HTA-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei ole ollut
kaytettivissd korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta paétettiessd, taikka kéytettdvissa
ollutta raporttia on péivitetty HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla.

162§

Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita si-
séltdvien biologisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja sitd seuraavan
neljannen vuosineljanneksen alkaessa, jona tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjirjestelméén
tulee ensimmaéinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Néille valmisteille vahvistetaan kohtuul-
linen tukkuhinta, joka on enintéén 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytysti korkeim-
masta tukkuhinnasta. Samassa yhteydessa ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen ndiden
valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei enéé ole.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelikelaitosta, joll-
ei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

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

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huo-
mioon saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Tdmén
lisdksi tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7 §:ssd mainitut seikat.
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Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla kdynnistaiméttd uudelleen arviointime-
nettelyé.

25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan paétds myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen korvausperusteek-
si vahvistetusta kohtuullisesta tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta seké 144-
kevalmisteen erityiskorvattavuudesta on toimitettava hakijalle 180 paivan kuluessa hakemuksen
saapumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottaminen ilman
ladkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista, paétds on toimitettava hakijalle 90
pdivan kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettdvit tiedot ovat riittdimattomat, lautakunta tai tarvittaessa lauta-
kunnan johtaja keskeyttdd hakemuksen késittelyn ja ilmoittaa viipymétté hakijalle, mité lisatieto-
ja hakijalta edellytetddn. Jos hakemuksen késittelyssd tulee ottaa huomioon HTA-asetuksen
13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut raportit ja tiedot, hakemuksen késittelyaika ei kulu
ennen kuin raportit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen péétos on toimitettava hakijalle 180 péi-
vén kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahviste-
tun tukkuhinnan korottaminen ilman l4ékevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemis-
ta, lopullinen pédtos on toimitettava hakijalle 90 pdivan kuluessa tarvittavien tietojen vastaanot-
tamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentda késittelyaikaa 60 pdivélld, jos hinnankorotushake-
muksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa paattaa pidenne-
tystd késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetun lain (808/2019)
13 luvun ylimédraistd muutoksenhakua koskevien sddnnosten nojalla palauttanut myyntiluvallis-
ta lddkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ldékevalmisteen korvattavuutta tai
kohtuullista tukkuhintaa koskevan péétoksen uudelleen késiteltdviksi, pddtds on toimitettava ha-
kijalle 1 momentissa séddetyssd méiédrdajassa. Médrdaika alkaa kulua siitéd, kun lddkkeiden hinta-
lautakunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden pédtoksen tiedoksi.

29§
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle
Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapitovelvollisuuden estdméttd antaa HTA-asetuksen

3 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmaille HT A-asetuksessa edellytetyt tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Hakemukseen, joka on saapunut lddkkeiden hintalautakuntaan ennen tdmén lain voimaantu-
loa, sovelletaan timén lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 luvun 7 a §:n 1 momenttia.



Eduskunnan vastaus EV 142/2024 vp

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pdivéind maaliskuuta 2025 voimassa olevia korvattavien,
1 péivéné tammikuuta 2010 ja sen jalkeen myyntiluvan saaneiden ladkevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella
muodostettuun viitehintaryhméin kuuluvien biologisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, seké
ladkelain 21 d §:n mukaisten rinnakkaistuotujen ladkevalmisteiden tukkuhintoja siiné tapaukses-
sa, jos vastaava korvattava suoratuotu ladkevalmiste ei ole timén lain mukaisessa tukkuhinnan
alentamismenettelyssd. Ennen asian ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan on kuultava
myyntiluvan haltijaa. Kohtuullisen tukkuhinnan alentamista koskeva péétds tulee voimaan 1 pii-
vénd maaliskuuta 2025. Ladkkeiden hintalautakunnan paitdstd on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, kunnes asia on lainvoimaisella pddtokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalautakunta
voi siirtdd kohtuullisten tukkuhintojen alentamista koskevat pdatokset johtajan ratkaistavaksi.

Jos ladkkeiden hintalautakunnan késiteltdvand oleva myyntiluvallisen lddkevalmisteen korvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on ratkaistava lain voimassa ollessa, mutta
ennen 1 pdivad maaliskuuta 2025, lddkkeiden hintalautakunnan on tukkuhintaa vahvistaessaan
otettava huomioon 1 péivéni maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 prosentin suuruinen hinnanalen-
nus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla korvausjér-
jestelmaén piiriin, myyntiluvan haltija voi irtisanoa valmisteensa korvausjérjestelmésti 1 pédivésta
maaliskuuta 2025 ilmoittamalla asiasta kirjallisesti 1ddkkeiden hintalautakunnalle viimeistién 7
paivani tammikuuta 2025.

Témén lain voimaan tullessa ehdollisesti korvattavan myyntiluvallisen ldékevalmisteen osalta
ladkkeiden hintalautakunnan on timén lain voimaantultua korvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sen késittelyn yhteydessé kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava huomioon 1,5 prosen-
tin suuruinen hinnanalennus.

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosédinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Téll4 lailla kumotaan sairausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta anne-
tun lain (1221/2019) voimaantulosédénndksen 2 momentti.

28

Téma laki tulee voimaan 1 pdivéané tammikuuta 2025.




Eduskunnan vastaus EV 142/2024 vp

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

558§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva varastossa sen tavanomaisen asiakaskunnan vahin-
tddn kahden viikon keskiméaardisté tarvetta vastaava maéra ladkkeitd ja ladkkeiden kayttoon tar-
vittavia vélineitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin on pidettdva varastos-
sa my0s edullisimpia lddkkeitd. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske lddkeval-
misteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen véahittdishinta on toimitushetkelld kor-
keampi kuin 1 000 euroa, eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia 1aak-
keitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntia tai joita ei sddnndllisesti toimiteta kyseisestd apteekista
potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds téllaisten 1adk-
keiden saatavuudesta alueellaan.

578§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaecssa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, etti ladkkeen kayttdja on selvilla 1adk-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytostd ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Toimittaes-
saan ladkemadraykselld toimitettavaa lddkettd apteekin ja sivuapteekin farmaseuttisen henkilo-
kunnan tulee tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta lddkevalmistetta. Li-
siksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmisteiden hin-
noista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld 1d4kkeitd toimitettacssa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siit4,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilékunnan neuvoja ja opastusta
ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta, tictoja saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmis-
teiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Toimittacssaan
ladkemaaraykselld toimitettavaa ladkettd apteekin verkkopalvelun farmaseuttisen henkilokunnan
tulee tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta 1d4kevalmistetta. Apteekin
palvelupisteestd ladkeméédrdayksen perusteella toimitettavia ld4kkeitd saa toimittaa ainoastaan
proviisori tai farmaseutti.

Téma laki tulee voimaan pédivind  kuuta 20 .
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Helsingissd 4.12.2024

Eduskunnan puolesta

puhemies

paésihteeri
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