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ESIPUHE

Sosiaali- ja terveysministerid kutsui allekirjoittaneen 2.3.2006 selvityshenkiloksi kartoittamaan
ladkkeiden kustannusvastuun ongelmia ja tekeméén esityksid ongelmien poistamiseksi.

Tehtdviksi annon mukaan selvityshenkilon tuli:

1. kartoittaa timén hetken lddkkeiden kustannusvastuun ongelmat ja selvittdd muutostar-
peet,
2. tehdd ehdotukset, joilla selvennetidn kustannusvastuuta koskevaa ohjeistusta tai tés-

mennetidin lainsdddintoa siten, ettd perusteeton kustannusvastuun siirtdminen jérjestel-
mien vélilld estetdén eduskunnan lausumassaan edellyttimalld tavalla,

3. tehdd ehdotukset potilaiden vélttimattomén ladkehoidon turvaamisesta sairausvakuu-
tuksen ja/tai kunnallisen terveydenhuollon toimesta siten, ettd vélttimaton ladkehoito
on turvattavissa kohtuullisin kustannuksin, seka

4. tehdé ehdotukset erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon kotona jirjestimén
ladkehoidon kehittdmisesta.

Selvitys tuli jattdd sosiaali- ja terveysministeridlle 31.12.2006 mennessi

Sosiaali- ja terveysministerid asetti selvitystyolle johtoryhmin, jonka puheenjohtajana on toi-
minut ylilddkari Terhi Hermanson ja jdsenind apulaisosastopadllikkdé Matti Toiviainen, hallitus-
neuvos Pekka Jarvinen, hallitusneuvos Anja Kairisalo ja pédasihteeri Sinikka Rajaniemi.

Selvitystyon aikana selvityshenkil6 on kuullut Kelan, Ladkelaitoksen, Stakesin, ladninhallitus-
ten sosiaali- ja terveysosastojen, Suomen Kuntaliiton, Suomen Ladkériliiton, Suomen Apteekkari-
liiton, Ladketeollisuus ry:n, useiden kuntien, yliopistollisten sairaaloiden, sairaanhoitopiirien seké
perusterveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikkdjen edustajien késityksid kustannusvas-
tuun jakautumisesta johtuvista ongelmista ja keinoista niiden ratkaisemiseksi.

Selvitystyon yhteydessé on kdynyt ilmeiseksi, ettd ladkkeiden kustannusvastuun ongelmat voi-
daan ratkaista onnistuneesti vain uudistamalla koko rahoitusjirjestelméd. Monikanavaista jarjestel-
maa paikkailemalla voidaan joitain ongelmia poistaa tai niiden aiheuttamia haittoja vdhentdd, mut-
ta ilman jarjestelmén perusteellista muuttamista ratkaisut jadvat aina puolitiechen.

Jatan kunnioittavasti laatimani selvitysraportin sosiaali- ja terveysministerion kayttoon.

Helsingissd 31.12.2006
Jussi Huttunen LKT, professori

Pédjohtaja emeritus

11






1 JOHDANTO

Ladkkeiden rahoituksen pddsdéntond on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon 14dk-
keet potilaan ja sairausvakuutuksen toimesta ja muut lddkkeet kunnallisen terveydenhuollon toi-
mesta. Ladkehoidon rahoittaminen kahden kanavan kautta aiheuttaa epédselvyyksié ja kannustaa
siirtdméén kustannuksia toisen toimijan maksettavaksi. Tiedossa on lukuisia tapauksia, joissa po-
tilas on joutunut yksin maksamaan laékkeen, joka olisi kuulunut joko sairausvakuutuksen tai kun-
nallisen terveydenhuollon vastuulle.

Vaihtelevat kiytdnnot ovat viime vuosina yleistyneet, kun markkinoille on tullut runsaasti uu-
sia kalliita ladkkeitd. Erdissd tapauksissa kunnat ovat pyrkineet siirtdmadn kalliita vastuulleen
kuuluvia lddkkeitd sairausvakuutuksen maksettavaksi. Yksityisladkérit ovat ehdottaneet potilaal-
leen kallista pistoshoitoa ja ldhettdneet potilaan kunnalliselle sektorille potilaan kustannusten va-
hentdmiseksi. Ajankohtainen erityiskysymys on harvinaisten perinnollisten sairauksien poikke-
uksellisen kalliit lddkehoidot. Harvinaiset perinndlliset sairaudet saattavat keskittyd muutaman
sairaanhoitopiirin alueelle, jolloin nykyinen jarjestelma ei riittdviasti tasaa kuntien kesken ndiden
sairauksien lddkehoidon kustannuksia.

Kotona kunnallisen terveydenhuollon toimesta jirjestettivin hoidon maksaja riippuu nykyi-
sen lainsddddnnon mukaan siité, jarjestddkod hoidon erikoissairaanhoito (kotisairaala) vai perus-
terveydenhuolto (kotisairaanhoito). Erikoissairaanhoito rahoittaa kotisairaalatoimintaan kuuluvat
ladkkeet. Sen sijaan terveyskeskusten kotisairaanhoidon ldékkeet ostetaan apteekista, ja niihin voi
saada sairausvakuutuskorvausta samoin perustein kuin muihinkin avohoidon ladkkeisiin. Kotisai-
raalatoiminta on viime vuosina aloitettu my0s useissa terveyskeskuksissa, vaikka terveyskeskus-
ten kotisairaalatoiminnasta ei ole nimenomaisia mainintoja lainsdddédnndssi. Kotisairaalatoimintaa
ei ole lainsdddannossd méadritelty riittdvin selkedsti, miké aiheuttaa epidtietoisuutta terveydenhuol-
lon toimintayksikoissd, hankaloittaa hoidon jarjestimistd ja aiheuttaa kustannusten siirtelyé tahol-
ta toiselle.

Nykyinen ladkekorvausjérjestelmd on monissa suhteissa haavoittuvainen. Myyntiluvan haltija
voi olla hakematta korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa tai se voi vetdd korvattavan ldékkeen
pois korvausjérjestelméstd, jolloin hinnan voi pdéttda vapaasti ja potilas maksaa sen avohoidon ap-
teekista ostettuna kokonaan. Ladkekorvausjérjestelmén piiristd on jadnyt pois sellaisia tirkeitd ja
vélttimattomid 1adkkeitd, joille ei ole vastaavaa korvaavaa tuotetta. Kotisairaalan hoidossa oleva
potilas voi saada lddkkeensd sairaalalta, mutta kotisairaanhoidossa tai muussa avohoidossa oleval-
le potilaalle koituvat kustannukset voivat nousta kohtuuttoman suuriksi. Pahimmassa tapauksessa
potilaan ladkitys joudutaan lopettamaan, kun l4édketté ei endd ole markkinoilla.

Sosiaali- ja terveysministerié on kunnille ja kuntayhtymille, apteekeille ja Kelalle ldhettdmal-
1adn 5.8.2002 kirjeelld ja sen 24.2.2003 péivétylld tdydennykselld seki useilla niiden jilkeen ldhe-
tetyilld yksittdistapauksia selventavilld kirjeilld pyrkinyt selkeyttimain ldédkkeiden kustannusvas-
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tuuta kunnallisessa terveydenhuollossa ja potilaan oikeutta sairausvakuutuskorvaukseen. Kirjeiden
taustalla ovat olleet ylld kuvatut rajanveto-ongelmat ja tiedossa olleet vaihtelevat kiytdnnot, joista
ainakin osa on ollut ristiriidassa voimassa olevan lainsddddnnon kanssa. Ministerion oikeuskans-
lerille 1dhettdmassi lausunnossa (55/05/2003, 4.11.2003) todetaan, ettd ongelmien ratkaisua tulee
hakea selvittiméalla perusteellisesti terveydenhuollon rahoittamisen eri vaihtoehtoja

Vuoden 2005 alussa voimaan tulleen sairausvakuutuslain uudistuksen yhteydessa eduskunta
antoi lausuman, jossa se edellytti hallituksen selvittdvin, miten kunnallisen terveydenhuollon ja
sairausvakuutuksen vilistd rajanvetoa lddkehoidon kustannusten osalta voidaan edelleen selkeyt-
tad, jotta perusteeton kustannusten siirto jarjestelmien vililld estyisi.



2 YHTEENVETO JAEHDOTUKSET

Ladkehoidon rahoituksen péddsddntond on rahoittaa avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon
ladkkeet potilaan ja sairausvakuutuksen toimesta ja muut lddkkeet kunnallisen terveydenhuollon
toimesta. Kaksikanavainen rahoitusjérjestelmé aiheuttaa vaihtelevia kiytantdjd jérjestelmien raja-
pinnassa. Vaihteleviin ja voimassaolevan lainsdddédnnon kanssa ristiriidassa oleviin kédytiantoihin
on useita syitd. Keskeisti lainsdddéntod on uudistettu asteittain ja yhd monimutkaisemmaksi muut-
tuvia sdadoksid ei aina tunneta riittdvén hyvin. Sdddokset eivét kaikilta osiltaan ole riittdvan tés-
méllisid. Kuntien taloudelliset vaikeudet kannustavat siirtdimaan kustannuksia tulkinnanvaraisissa
tilanteissa toisen osapuolen maksettavaksi.

Tamin selvityksen tavoitteena on 1) kartoittaa tdiméan hetken ldédkkeiden kustannusvastuun on-
gelmat ja selvittdd muutostarpeet, 2) tehdd ehdotukset, joilla selvennetiin kustannusvastuuta kos-
kevaa ohjeistusta tai tdsmennetddn lainsdddantod siten, ettd perusteeton kustannusvastuun siir-
tdminen jarjestelmien vélilld estetddn eduskunnan lausumassaan edellyttimalléd tavalla, 3) tehda
ehdotukset potilaiden valttamattomin ldédkehoidon turvaamisesta sairausvakuutuksen ja/tai kun-
nallisen terveydenhuollon toimesta siten, ettd valttiméaton lddkehoito on turvattavissa kohtuullisin
kustannuksin, seké 4) tehdd ehdotukset erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon kotona jar-
jestamin lddkehoidon kehittdmisesta.

Selvitystyon yhteydesséd on kdynyt ilmeiseksi, ettd 1ddkkeiden kustannusvastuun ongelmat voi-
daan ratkaista onnistuneesti vain uudistamalla koko rahoitusjérjestelmi. Monikanavaista jarjestel-
maii paikkailemalla voidaan joitain ongelmia poistaa tai niiden aiheuttamia haittoja vihentda, mut-
ta ilman jarjestelmin perusteellista uudistamista ratkaisut jidvét aina puolitichen.

Kunnallisen sairaalan tai terveyskeskuksen poliklinikalla annettu ladkehoito

Nykyisen lainsddddannon perusteella lddkehoidon kustannukset kuuluvat kunnallisen terveyden-
huollon kustannusvastuulle silloin, kun potilas on laitoshoidossa. Julkisen sairaalan tai terveyskes-
kuksen polikliiniseen hoitotapahtumaan liittyvét lddkkeet sisdltyvit hoitoon. Sairausvakuutuslain
mukaan sairausvakuutuksesta ei korvata kunnallisen sairaanhoidon yhteydessd annetusta lddke-
hoidosta aiheutuneita kustannuksia silloin, kun lddkehoidon antaa avovastaanotolla 1ddkéari, ham-
masladkari taikka ld4kérin tai hammasléékéarin valvonnassa muu terveydenhuollon ammattihenki-
16.

Rajanveto-ongelmat ja virheelliset menettelyt polikliinisen hoitotapahtuman yhteydessa lisda-
vit terveydenhuollon kustannuksia ja aiheuttavat potilaiden vilisti eriarvoisuutta. Menettelyt vaih-
televat kunnasta toiseen ja jopa yhden kunnan toimintayksikdsté toiseen. Kustannusvastuun toteu-
tuminen saattaa riippua hoitavan lddkarin paédtoksestd. Vaihtelevat kidytannot merkitsevit sité, ettd
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ihmiset ovat keskenddn eriarvoisessa asemassa riippuen asuinpaikastaan ja ladkéristi, jonka vas-
taanotolla he kiyvit. Adritapauksessa samaa potilasta voidaan eri tilanteissa kohdella eri tavoin.

Ehdotukset

Kunnallisen sairaalan tai terveyskeskuksen polikliiniseen hoitoon sisdltyvit lddkkeet, joilla on
sairausvakuutuslain mukainen korvattavuus, siirretddn sairausvakuutusjérjestelmin korvattaviksi
my®os silloin, kun lddkehoidon antaa avovastaanotolla 1ddkéri, hammasladkéri taikka lddkarin tai
hammaslddkarin valvonnassa muu terveydenhuollon ammattihenkild. Kunnallinen terveydenhuol-
to vastaa edelleen kaikista niiden ladkkeiden kustannuksista, jotka sisdltyvit polikliiniseen hoitoon
ja joilla ei ole Ladkkeiden hintalautakunnan antamaa korvattavuutta ja tukkuhintaa.

Sairaala ja terveyskeskus voivat toimittaa polikliinisille potilaille my06s kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuulumattomat rokotteet. Talloin potilaalta voidaan perid maksu, joka kattaa rokotus-
ohjelmaan kuulumattomien rokotteiden hankintahinnan ja toimituskulut.

Sairaala tai terveyskeskus hankkii ja toimittaa ladkkeet ja rokotteet ja hakee Kelalta korvauk-
sen sairausvakuutuskorvausjérjestelmén piiriin kuuluvista ladkkeistd. Sairausvakuutuskorvaus on
kiinted osuus (esim. 60 %) ladkkeen hankintahinnasta ja apteekin toimituskuluista. Sairaala tai ter-
veyskeskus hakee Kelalta korvauksen toimittamistaan 1dékkeistd neljannesvuosittain.

Kunnallinen terveydenhuolto vastaa edelleen kaikista kustannuksista, jotka koituvat sairaalan
tai terveyskeskuksen poliklinikalla diagnostiikan ja hoidon yhteydessa kaytettdvistd infuusiones-
teistd ja sairaanhoitotarvikkeista, joilla ei ole sairausvakuutuslain tarkoittamaa korvattavuutta.

Kunnallisen terveydenhuollon toimintayksikon kotisairaalassa ja kotihoidossa
toteutettu l4akehoito

Kotona jérjestettavin lddkehoidon maksaja riippuu siité, jarjestdakd hoidon perusterveydenhuolto
(kotisairaanhoito) vai erikoissairaanhoito (kotisairaalat). Kotisairaanhoito kuuluu sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun asetuksen mukaisesti avopalveluihin. Siten potilaan tu-
lee ostaa kotisairaanhoidossa kdytettiavat ladkkeet apteekista ja hin saa niistd tavanomaisen saira-
usvakuutuskorvauksen. Asetuksen mukaan erikoissairaanhoidon jérjestima hoito potilaan kotona
(kotisairaalatoiminta) on verrattavissa sairaalan poliklinikalla annettavaan hoitoon. Ladkkeet si-
saltyvit potilasmaksuun, joka on sdddetty samaksi kuin sairaalan poliklinikkamaksu.

Kotisairaalatoiminta on otettu kdyttoon lukuisissa terveyskeskuksissa, vaikka asiasta ei ole sdi-
detty laissa. Kotisairaalatoimintaa koskeva maksukéytianto on kirjava. Maksuun sisdltyvit yleensa
kaikki kotisairaalahoidon kohteena olevasta sairaudesta johtuvat kustannukset. Muiden sairauksi-
en hoitoon kuuluvat ladkkeet ja/tai sairaanhoitotarvikkeet potilas maksaa itse saaden korvauksen
sairausvakuutusjérjestelmén piiriin kuuluvista ladkkeista.

Kotisairaanhoidon ladkehoitoon liittyy runsaasti ongelmia. Samalla potilaalla saattaa olla usei-
den ladkéreiden madradmid ladkehoitoja. Ladkehoito ei toteudu optimaalisesti ja lddkkeiden inter-
aktioista johtuvat haittavaikutukset ovat yleisid. Useissa kunnissa on ollut ja on kdynnissd vanhus-
ten ladkehuollon ja -hoidon kehittdmishankkeita, mutta niihin liittyy monia logistisia pulmia.



Ehdotukset

Kotisairaalatoimintaa koskevat sdddokset saatetaan vastaamaan nykytilannetta ja toiminnan ke-
hittimistarpeita. Kotisairaalatoiminta mééritelldén erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon
antamaksi miirdaikaiseksi kotona tai kotia vastaavassa paikassa toteutettavaksi sairaalatasoisek-
si hoidoksi erikseen médriteltyyn sairauteen, joka edellyttda 1ddkérin ja sairaanhoitajan valvontaa.
Maiiraaikainen hoidon tarve tulee aina todeta sairaalassa tai terveyskeskuksessa.

Kotisairaalatoiminta rinnastetaan sairaalan tai terveyskeskuksen osastolla annettavaan hoitoon.
Hoitomaksuun siséltyvit edelleen kaikki kotisairaalahoidon kohteena olevasta sairaudesta johtu-
vat kustannukset (lddkkeet ja sairaanhoitotarvikkeet, laboratoriokustannukset jne.), mutta eivét
muiden sairauksien hoidosta koituvat kustannukset. Potilaalla sdilyy oikeus saada Kelan mydnté-
mid sosiaalivakuutusetuja, kuten asumistukea, hoitotukea ja muita vastaavia etuuksia. Kotisairaa-
latoiminta rinnastetaan kunnan jirjestimiin palveluihin myos silloin, kun kunta tai kuntayhtyma
jérjestdd sen ostopalveluna.

Sosiaali- ja terveysministerio tekee erillisen selvityksen siitd, miten lainsdddantod tulisi muut-
taa annosjakelujirjestelmien kehittdmiseksi ja kdyttoon ottamiseksi kunnallisessa kotisairaanhoi-
dossa ja kotihoidossa.

Laakehoidon toteutuminen kohtuullisin kustannuksin

Ladkkeen korvaaminen sairausvakuutuksesta edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija hakee valmis-
teelle korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa ja ettd Ladkkeiden hintalautakunta hyviksyy seké
korvattavuuden ettd korvauksen perusteena olevan kohtuullisen tukkuhinnan. Myyntiluvan haltija
voi olla hakematta korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa, ja se voi vetdd korvattavan lddkkeen
pois korvausjérjestelmastd, jolloin hinnan voi pdéttda vapaasti ja potilas maksaa sen avohoidon ap-
teekista ostettuna kokonaan itse.

Ladke jaa kokonaan korvausjarjestelmén ulkopuolelle, jos Ladkkeiden hintalautakunta ja 144-
keyritys eivdt padse sopimukseen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. Jarjestelma, jossa valttimét-
tomin avohoidossa kiytettdvén ladkkeen korvattavuus voi poistua myyntiluvanhaltijan aloitteesta
tilanteessa, jossa sitd ei ole mahdollista saada myoskdin kunnallisen sairaanhoidon kustannuksel-
la, voi johtaa potilaiden kannalta kohtuuttomiin tilanteisiin.

Ehdotukset

Sosiaali- ja terveysministerioon perustetaan Ladkehoidon arviointilautakunta, joka toimii asian-
tuntijana ladkehoitoon liittyvissd erityiskysymyksissd. Liadkehoidon arviointilautakunta kisitte-
lee muiden tehtdviensd ohella tilanteita, joissa lddkeyritys on joko hinnanvahvistuksen yhteydes-
sd tai muutoin poistamassa korvausjérjestelméstd valmisteen, jolla ei ole hoidollisesti vastaavaa
valmistetta markkinoilla. Késittely on viranomaisaloitteista eikd myyntiluvan haltijan valituk-
seen perustuvaa. Lidkehoidon arviointilautakunta antaa asiaa koskevan suosituksen, minka jél-
keen Ladkkeiden hintalautakunta tekee lopullisen péétoksen. Lidkehoidon arviointilautakunnan
puheenjohtajana toimii sosiaali- ja terveysministerion edustaja ja jdsenind ladkehoidon ja terveys-
taloustieteen asiantuntijoita, jotka edustavat yliopistosairaaloita, yliopistoja, FINOHTA:a, Kunta-
liittoa ja Kelaa.
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Sairausvakuutuslakia muutetaan siten, ettd ladkevalmiste voidaan poistaa korvausjérjestelmén
piiristd kolmen kuukauden sijasta kuuden kuukauden kuluttua sen jélkeen, kun myyntiluvan halti-
ja on toimittanut irtisanomisilmoituksen Ladkkeiden hintalautakunnalle.

Kansaterveyslakiin, erikoissairaanhoitolakiin ja ldékelakiin otetaan sdédnnokset, joilla sairaala
tai terveyskeskus velvoitetaan toimittamaan tai kustantamaan lddke potilaille sellaisissa tapauk-
sissa, joissa avohoitopotilaan sairauden hoidon kannalta vilttamétontéd lddkettd ei ole apteekeis-
sa myynnissé tai poikkeuksellisen kalliilla l4dkkeilld ei ole sairausvakuutuslain tarkoittamaa kor-
vattavuutta. Téllaisessa tapauksessa potilas maksaa sairaalalle tai terveyskeskukselle saamistaan
ladkkeistd erillisen ladkemaksun. Pdédtoksen asiasta tekee sosiaali- ja terveysministerid ministeri-
60n perustettavan Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksestd. Paatos on méérdaikainen.

Poikkeuksellisen kalliiden la&kehoitojen kustannusvastuu

Poikkeuksellisen kalliiden lddkkeiden kustannusvastuu on noussut ongelmaksi sen jélkeen kun
harvinaisten perinnéllisten kertyméisairauksien hoitoon on bioteknologian keinoin kehitetty ent-
syymikorvaushoitoja. Sairauden perinndllisyydesti johtuen saman kunnan alueella voi asua useita
potilaita, ja siksi yhdelle kunnalle koituvat kustannukset voivat nousta erittdin suuriksi. Tervey-
denhuollossa kéytetddn myds muita ladkkeitd, joiden kustannukset yhteiskunnalle ovat poikkeuk-
sellisen suuria.

Poikkeuksellisen kalliita lddkehoitoja voidaan toteuttaa myds avoterveydenhuollossa. Kela
kattaa kustannukset potilaan omavastuuosuuden ylittavéltd osalta, jos ladkkeelld on Ladkkeiden
hintalautakunnan hyvéksymai kohtuullinen tukkuhinta ja korvattavuus. Jos korvattavuutta ei ole
hyviéksytty, potilas maksaa lddkkeen kokonaan itse.

Poikkeuksellisen kalliiden lddkehoitojen kustannusvastuuseen liittyy useita ongelmia. Miten
huolehditaan siitd, ettd potilaan asuinkunnan kustannukset eivit nouse kohtuuttoman suureksi?
Miten edistetdédn ladkehoidon toteutumista avohoidossa silloin, kun se on ladketieteellisesti perus-
teltua? Miten huolehditaan siitd, ettd lddkehoidon vaikuttavuus on riittdvan huolellisesti arvioitu
ennen kuin poikkeuksellisen kallis 1ddkehoito otetaan kayttoon kunnallisessa terveydenhuollossa
tai avohoidossa?

Ehdotukset

Poikkeuksellisen kalliiden lddkehoitojen yksittéisille kunnille aiheuttamien potilaskohtaisten kus-
tannusten tasaamiseksi luodaan menettely muuttamalla erikoissairaanhoitolakia. Tasausjérjestel-
mé kattaa koko maan, ja kaikki kunnat osallistuvat jarjestelmén rahoitukseen. Tasausjdrjestelmédn
kuuluvat maksut peritddn kunnilta kalenterivuosittain asukaskohtaisena maksuna. Sosiaali- ja ter-
veysministerid padttid ministerioon perustettavan Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksesti,
mitd ladkehoitoja tasausjérjestelmén piiriin otetaan. Ladkehoidon arviointilautakunta ohjaa mui-
den tehtiviensd ohella valtakunnallisesti kalliiden 1d4kehoitojen kdyttoonottoa.

Kunnallinen terveydenhuolto vastaa poikkeuksellisen kalliiden lddkkeiden kustannuksista sil-
loin kun potilas on avohoidossa, lddkehoito toteutetaan kotona ja ladkkeelld ei ole korvattavuut-
ta. Tdllaisessa tapauksessa potilas maksaa sairaalalle tai terveyskeskukselle erillisen lddkemaksun
saamistaan ladkkeistd. Sosiaali- ja terveysministerio padttdd jarjestelmén piiriin otettavista ladke-



hoidoista perustettavaksi ehdotetun Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksestd. Naissékin ta-
pauksissa hoito on kalliiden lddkehoitojen tasausjirjestelméssa.

Valtioneuvoston asetusta lddketaksasta muuttaa siten, ettd kalliiden ladkkeiden apteekkimargi-
naalille asetetaan euroméérdinen katto.
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3 KUNNALLISEN SAIRAALAN TAI TERVEYSKESKUKSEN
POLIKLINIKALLAANNETTU LAAKEHOITO

3.1 Voimassa oleva lainsaadanto

Ladkkeiden kustannusvastuu riippuu siitd, onko kyse yksityisestd vai julkisesta terveydenhuol-
losta madritysté lddkkeestd ja kiytetddnko ladkettd terveydenhuollon yksikossé vai avohoidossa.
Avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon lddkkeiden kustannuksista vastaavat potilas itse saira-
usvakuutusjérjestelmén tukemana. Muiden ladkkeiden kustannuksista vastaa kunnallinen tervey-
denhuoltojérjestelmd. Kunnallisessa terveydenhuollossa potilas suorittaa asiakasmaksun, jonka
suuruus madrdytyy yksinomaan hoitopaikan (laitoshoito, sairaalan poliklinikka, terveyskeskuksen
avovastaanotto) mukaan. Hoitoon kuuluvalla lddkkeelld ei ole vaikutusta maksun suuruuteen.

Potilaan tulee hankkia avohoidossa kéytettdvit lddkkeet apteekista. Téllaisista ladkkeistd sa-
moin kuin yksityisessd terveydenhuollossa kaytettdvistd 1ddkkeistd potilaalla on oikeus sairaus-
vakuutuslain (1224/2004) mukaiseen korvaukseen. Sairausvakuutuksesta suoritetaan korvauksia
potilaalle tarpeellisesta sairaanhoidosta aiheutuneista liadkekustannuksista. Lain 2 luvun 3 §:n pe-
rusteella julkisessa laitoshoidossa olevalle henkildlle ei makseta ladkekorvauksia sairausvakuu-
tuksesta.

Kuntien velvollisuudesta jarjestdd terveydenhuolto on sdddetty kansanterveyslaissa (66/1972)
ja erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989). Kunnallisen sairaalan, terveyskeskuksen tai niiden osto-
palveluna jirjestimén hoidon yhteydessd annettavista lddkkeistd ei ole nimenomaisia sddnnoksia
lainsdddanndssd. Taltd osin tilanne on sama kuin muidenkin hoitoon liittyvien aineiden, tarvik-
keiden ja liitdnnéisten toimenpiteiden osalta. Se, ettd hoitotapahtuman yhteydessd annosteltavista
ladkkeistd ei peritd eri maksua on todettu muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmak-
suista annetun lain (734/1992) 5 §:n 1 kohdassa (kansanterveystydssd hoitoon kuuluvat aineet).

Nykyisen lainsddddnnon perusteella lddkehoidon kustannukset kuuluvat kunnallisen tervey-
denhuollon kustannusvastuulle, kun potilas on laitoshoidossa. Julkisen sairaalan tai terveyskes-
kuksen polikliiniseen hoitotapahtumaan liittyvét ladkkeet siséltyvét hoitoon eli myds niisté vastaa
julkinen terveydenhuolto. Potilaalta perittdvadn hoitomaksuun siséltyvét tdltd osin myos lddke-
hoidot. Sairausvakuutuslain mukaan sairausvakuutuksesta ei korvata ’kunnallisen sairaanhoidon
yhteydessa annetusta lddkehoidosta aiheutuneita kustannuksia silloin, kun lddkehoidon antaa avo-
vastaanotolla 144akéri, hammasladkéari taikka ladkérin tai hammasladkarin valvonnassa muu terve-
ydenhuollon ammattihenkil™.



Ladkelain (395/1987) 65 §:ssd sdddetddn mahdollisuudesta luovuttaa sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta avohoitoon siirrettdvien potilaiden ladkkeitd. Tdima mahdollisuus on varsin rajat-
tu ja koskee 1dhinné pdivystystilanteita, joissa avohoidossa oleva potilas ei voi ostaa ladkehoidon
aloittamiseksi tarvittavia 1d4kkeitd heti apteekista. Hoidon jatkamiseksi tarvittavat ladkkeet potilas
ostaa apteekista ja niistd maksetaan korvausta sairausvakuutuslain mukaisesti. Kotisairaanhoito
kuuluu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun asetuksen (912/1992) mukaisesti
avopalveluihin. Néin kotisairaanhoidossa kaytettiavit ladkkeet tulee ostaa apteekista.

3.2 Nykytilanne ja -ongelmat

Kustannusvastuun jakaantumisesta sairausvakuutusjirjestelmén ja kunnallisen terveydenhuollon
kesken syntyy tdmén ja aikaisemmin tehtyjen selvitysten mukaan jatkuvasti rajanvetotilanteita,
jotka johtavat epédselvyyksiin ja vaihteleviin kdyténtoihin. Virheellisiin ja vaihtelevien kdytantoi-
hin ndyttda olevan useita syitd. Keskeistd lainsdadéntod (erikoissairaanhoitolaki, kansanterveysla-
ki, sairausvakuutuslaki) on kolmen vuosikymmenen aikana uudistettu asteittain, ja yhd monimut-
kaisemmaksi muuttuvia sdéddoksid ei aina tunneta riittdvan hyvin. Sdddokset eivit kaikilta osiltaan
ole riittdvén tdsmaillisid, mikd aiheuttaa tulkintavaikeuksia. Erdissd tapauksissa voimassa oleva
lainséddéinto johtaa menettelyihin, jotka ovat joko kokonaistaloudellisesti tai hoidollisesti epétar-
koituksenmukaisia.

Kuntien ja terveydenhuollon toimintayksikkdjen taloudelliset vaikeudet kannustavat siirti-
madn kustannuksia tulkinnanvaraisissa tilanteissa toisen osapuolen maksettavaksi. Tama voi il-
metd lddkehoidon toteuttamistavan valinnassa siten, ettd lddkkeeksi valitaan apteekista ostettava
avohoitolddke. Muun hoidon sijasta valitaan avohoitolddke myds silloin, kun tim& muu hoito olisi
kokonaistaloudellisesti tai hoidollisesti oikeampi ratkaisu. Vaihtelevat kdytdnnot kunnallisen ter-
veydenhuollon eri yksikdissd ja jopa yksikoiden sisélld merkitsevit sitd, ettd ihmiset ovat keske-
nddn eriarvoisessa asemassa riippuen asuinpaikastaan ja lddkéristd, jonka vastaanotolla he kay-
vat.

Vaihtelevien kdytidntdjen ja rajanveto-ongelmien vuoksi sosiaali- ja terveysministerid lahetti
2002-2003 kaksi ohjeluonteista kirjettd (DNo 1/54/2002; 5.8.2002 ja DNo 1/54/2003; 24.2.2003),
joilla pyrittiin selkiyttiméén kustannusvastuuta koskeva lainsdddént6d. Asian tirkeyden vuoksi
kirjeitd valmisteltiin erityisen huolellisesti. Myos 14déninhallitukset sekd Kansaneldkelaitos ovat
antaneet asiassa ohjeita. Epdselvyydet ja vaarit toimintatavat keskittyivét valtaosaltaan kunnalli-
seen polikliiniseen hoitoon. Siksi ministerio selvensi sddddsten tulkintaa antamalla kirjeessd esi-
merkkeji tyypillisistd poliklinikalla tai terveyskeskuksessa annettavista ja kunnallisen terveyden-
huollon vastuulle kuuluvista ladkkeistd ja ladkkeistd, jotka potilaan tulee hankkia apteekista ja
joista hénelld on oikeus saada sairausvakuutuskorvaus. Julkisessa laitoshoidossa olevan potilaan
ladkehoito ymmarretdén helpommin kunnallisen terveydenhuollon kustannusvastuulle kuuluvak-
si toiminnaksi, joskin ministerioon oli ennen kirjeiden l&hettdmista tullut tietoja myos tilanteista,
joissa pitkdaikaishoidossa olevan potilaan omaisia oli pyydetty ostamaan potilaalle ladkkeita ap-
teekista.

Ladninladkériyhdistyksen vuonna 2003 tekemén kattavan kyselyn mukaan kaksi kolmasosaa
terveyskeskuksista ei ollut noudattanut sosiaali- ja terveysministerion kirjeessd kuvattuja periaat-
teita. Nyt kdsilld olevan selvityksen yhteydessd on kdynyt ilmi, ettd kustannusten jako aiheuttaa
edelleen ongelmia, jotka eivit ole vdhdisid. Terveydenhuollon toimijoiden késityksen mukaan an-
netut ohjeet johtavat erdissé tapauksissa lddketieteellisesti ja/tai taloudellisesti epatarkoituksenmu-
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kaisiin ratkaisuihin. Epéselvyyksid ja virheellisid toimintatapoja liittyy erityisesti kunnalliseen po-
likliiniseen hoitoon. Seuraavassa on kuvattu esimerkkejé erdistd kdytinnon ongelmista:

Eréissi tapauksissa kunnat ovat pyrkineet siirtimién kalliita vastuulleen kuuluvia ladkkeité sairausvakuu-
tuksen maksettavaksi. Terveyskeskuksessa on ehdotettu julkisen sektorin rahoitettavaksi kuuluvaa laékitysta,
mutta kehotettu potilasta hakeutumaan yksityissektorille hoidon jérjestamiseksi tai kehotettu potilasta hake-
maan ladke apteekista, jonka jilkeen lddke on annettu poliklinikalla. Esimerkkejé tillaisista lddkkeistd ovat
erddt suonen- ja nivelen sisélle annetut lddkkeet (mm. nivelreuman ja nivelrikon hoidossa kéytetyt ladkkeet),
ladkérin ihon alle asettamat implantit (mm. erddt sydvén hoidossa kaytetyt lddkkeet), vuotohdirididen hoitoon
kaytetyt hormonikierukat ja sieddtyshoidossa kiytetyt valmisteet. Menettelyt ovat selkeésti voimassa olevan
lainsddddnnon vastaisia.

Kunnassa tai terveydenhuollon toimintayksikdssé on tehty hallinnollisia paétoksié, joiden mukaan talou-
dellisesta syysti ei kdytetd ladkkeitd, jotka kuuluisivat julkisen terveydenhuollon rahoitettavaksi. Kustannusten
siirtdmiseksi sairausvakuutusjarjestelméan maksettavaksi on kaytetty suonensisdisesti annosteltavan reumaladak-
keen (hoito tapahtuu poliklinikalla) sijasta lddkettd, joka voidaan annostella avohoidossa. Néin on tapahtunut,
vaikka yhteiskunnalle koituvat kokonaiskustannukset kasvavat.

Julkisella sektorilla polikliinisen toimenpiteen yhteydessé annosteltavia infuusionesteitd on ohjattu hank-
kimaan apteekista. Joissakin tapauksissa osastolla pitkdaikaishoidossa olevan potilaan omaisia on pyydetty
ostamaan potilaalle ladkkeitd apteekista. Kunnallisen terveydenhuollon ja sairausvakuutuksen vilisisti rajan-
veto-ongelmista johtuen potilas on joutunut maksamaan lddkkeen kokonaan itse tai apteekki ei ole saanut kor-
vausta Kelalta ladkkeestd, jonka se on ladkettd potilaalle toimittaessaan katsonut korvausjérjestelmén piiriin
kuuluvaksi.

Tulkintavaikeuksia on syntynyt tilanteissa, joissa avohoitopotilas ei itse ole kyennyt ottamaan ladketta ja
on titd varten joutunut tulemaan sairaalan poliklinikalle tai terveyskeskukseen. Vaihtelevia kaytintdja kus-
tannusten kattamisessa on esiintynyt sellaisten lihakseen ja ihon alle annosteltujen lddkkeiden kohdalla, jotka
annostelee joku muu terveydenhuollon ammattihenkild kuin 14édkéri (B12-vitamiini, testosteroni ja anaboliset
steroidit).

Julkiselle terveydenhuollolle kuuluvia kustannuksia on siirretty sairausvakuutuksen maksettavaksi myos
ostopalvelusopimuksen kautta. Kunnan ostaessa palvelun yksityissairaalasta ei kuitenkaan voida erottaa osto-
palvelusopimuksesta esimerkiksi kalliita infuusioldédkkeitd ja tulkita potilasta niiden osalta yksityispotilaaksi,
joka olisi siten oikeutettu ladkekorvauksiin. Sdddosten tulkinta on ollut vaikeata myos tuettujen asumispalve-
lujen osalta.

My®6s sellainen menettely, jossa yksityislddkari on ehdottanut kallista pistoshoitoa ja ldhettédnyt potilaan
kunnallisen sairaalan poliklinikalle tai terveyskeskukseen potilaan kustannusten minimoimiseksi, ndyttdd ole-
van yleinen.

Rajanveto-ongelmat ja virheelliset menettelyt lisddvit potilaiden vilistd eriarvoisuutta. Menet-
telyt vaihtelevat kunnasta toiseen ja jopa yhden kunnan sisélld yhdestéd toimintayksikdstd toiseen.
Kustannusvastuun toteutuminen saattaa riippua usein myds hoitavan ldskirin pa4toksestd. Adrita-
pauksessa samaa potilasta voidaan eri tilanteissa kohdella eri tavoin.

Tahan selvityksen sisédltyvin arvion (liite) mukaan terveyskeskusten avovastaanotolla kayte-
tddn vuosittain lddkkeisiin 1.5-2.0 miljoonan euroa ja sairaanhoitopiirien poliklinikoilla 50—-60
miljoonaa euroa. Valtaosa sairaanhoitopiirien poliklinikoilla annettavasta 1d4dkehoidosta tapahtuu
syOpétautien ja sisdtautien poliklinikoilla. Kaytettivisséd olevien tilastojen perusteella ei ole mah-
dollista tdsmaéllisesti arvioida, kuinka suurella osalla ladkkeistd on sairausvakuutuslain tarkoitta-
ma korvattavuus.

Kustannusvastuun jakaantumisesta johtuvien rajanveto-ongelmien ja virheellisten menettely-
jen kokonaistaloudellisia vaikutuksia ei ole mahdollista tdsmallisesti arvioida ilman kaikki kun-
nalliset terveydenhuollon toimintayksikot kattavaa ja perusteellista kartoitusta. Tamén selvityksen
yhteydessa tehdyn kyselyn mukaan ongelmat ja nykyisten sddddsten kirjaimen tai hengen kanssa
ristiriidassa olevat menettelyt ovat yleisid ja niiden taloudellinen vaikutus on merkittéva. Pienille



terveydenhuollon toimintayksikdille ja erityisesti potilaille kustannusvastuun epaselvyydesti joh-
tuvilla ongelmilla voi olla huomattavia taloudellisia seurauksia.

3.3 Ratkaisuehdotuksia ja niiden arviointia

Nykyisen jarjestelman séilyttdminen

Nykyinen lainsdddénto ei méérittele selkedsti ja yksiselitteisesti kunnallisen terveydenhuollon vas-
tuita ladkehoitoja toteutettaessa. Sen soveltamiseen liittyvit ongelmat johtuvat kolmesta syysta:

. Saadoksii ei tunneta riittdvan hyvin terveydenhuollon toimintayksikoissa ja terveyden-
huollon ammattilaisten keskuudessa.

. Kustannuksia pyritdén siirtdimain kunnallisilta terveydenhuollon toimintayksikdilta
potilaalle ja sairausvakuutusjérjestelmalle.

. Kustannuksia pyritdén siirtdimdin potilaalta ja sairausvakuutusjérjestelméltd kunnalli-
sen terveydenhuollon maksettavaksi.

Selvityshenkilon kisityksen mukaan osa tissé ja aikaisemmissa selvityksissd kuvatuista on-
gelmista poistuisi, jos voimassa olevat sdddokset tunnettaisiin riittdvan hyvin ja niitd myos nouda-
tettaisiin julkisessa ja yksityisessé terveydenhuollossa. Osasyy on lainsdddannossa. Ladkehoidon
toteutumisen kannalta keskeisié lakeja (erikoissairaanhoitolaki, kansanterveyslaki, sairausvakuu-
tuslaki, ladkelaki) on asteittain muutettu vuosien aikana ja syntyneen tilkkutdkkimdisen kokonai-
suuden hallitseminen muuttuu koko ajan vaikeammaksi.

Nykyisen jdrjestelmdn suurin ongelma on kuitenkin sen mahdollistamat kustannusten siirrot
maksajalta toiselle (kunnallinen terveydenhuolto, Kela, asiakas). Siirrot johtavat epatarkoituksen-
mukaisiin menettelyihin ja lisddvét usein terveydenhuollon kokonaiskustannuksia. Nykyisté lain-
sdaddantod tulisikin muuttaa siten, ettd poistetaan kannustimet ja/tai mahdollisuudet kokonaisuu-
den kannalta epétarkoituksenmukaisiin kustannusten siirtoihin.

Polikliinisen ladkehoidon kustannusvastuun siirtaminen sairausvakuutuksesta korvattavaksi

Kustannusvastuun rajanveto-ongelmat ja nykyjérjestelméén sisiltyva mahdollisuudet kustannus-
ten siirtoon poistuisivat ldhes kokonaan, jos kaikki sairaalan tai terveyskeskuksen polikliiniseen
hoitoon siséltyvét ladkkeet siirrettdisiin sairausvakuutusjéirjestelmén korvattaviksi. Malliin sisél-
tyy erditd kiytdnnon ongelmia. Potilas joutuisi hakemaan tarvitsemansa lddkkeen apteekista, miké
merkitsisi usein yliméaérdistd poliklinikkakdyntid ja voisi vihentdd l4ddketurvallisuutta (1dékkeen
kasittely ja sdilytys). Nami ongelmat voitaisiin poistaa siten, etti sairaala- tai terveyskeskus toi-
mittaisi ladkkeet ja hakisi Kelalta korvauksen niistd ladkkeistd, jotka sairausvakuutusjirjestelméa
korvaa. Sairausvakuutuskorvaus voisi olla tietty kiinted osuus (esim. 60 %) lddkkeen hankintahin-
nasta. Sairaala tai terveyskeskus hakisi korvauksen toimittamistaan lddkkeistd esimerkiksi neljén-
nesvuosittain.

Poliklinikkahoidon yhteydessd annetaan myos hoitoja, joissa kéytetyille lddkkeille ei ole haet-
tu korvattavuutta eikd tukkuhintaa (esim. uudet syopélddkkeet). Mallissa kunnallinen terveyden-
huolto vastaisi edelleen kokonaan niiden ladkkeiden kustannuksista, joita kdytetddn poliklinikalla
annetun hoidon osana ja joilla ei ole Ladkkeiden hintalautakunnan antamaa korvattavuutta ja tuk-
kuhintaa.
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Kunnallinen terveydenhuolto vastaisi edelleen kaikista kustannuksista, jotka koituvat sairaalan
tai terveyskeskuksen poliklinikalla diagnostiikan ja hoidon yhteydessd kéytettivistd infuusiones-
teistd ja sairaanhoitotarvikkeista, joilla ei ole korvattavuutta. Terveyskeskus voisi toimittaa polik-
liinisille potilaille myos rokotusohjelmaan kuulumattomat rokotteet. Koska rokotteet eivét kuulu
sairausvakuutusjérjestelmén piiriin, potilailta perittdisiin maksu, joka kattaisi hankintahinnan ja
toimituskulut. Menettely tehostaisi terveyskeskusten toimintaa, sddstdisi potilaiden aikaa ja paran-
taisi ladketurvallisuutta.

Malli poistaisi tulkintavaikeudet ja kustannusjako olisi yksiselitteinen, mikd védhentidisi hal-
linnollisia ongelmia ja kustannuksia. Jarjestelmé ei endd kannustaisi epétarkoituksenmukaisiin
kustannusten siirtoihin. Kuntien menot pienenisivét ja Kelan kustannukset kasvaisivat, mutta ter-
veydenhuollon kokonaiskustannukset eivdt muuttuisi tai pienenisivét hiukan. Muutos helpottaisi
apteekkien toimintaa ja vaikuttaisi niiden litkevaihtoon vain vdhén. Jarjestelma olisi potilaan kan-
nalta tarkoituksenmukainen eikd olennaisesti lisdisi kunnallisen terveydenhuollon hallintokustan-
nuksia.

Tadman selvityksen yhteydessd tehdyn arvion mukaan kunnallisen terveydenhuollon avovas-
taanottojen lddkekustannukset ovat vuosittain 50-60 miljoonan euron luokkaa. Selvityshenkilon
oman arvion mukaan noin kaksi kolmasosaa kustannuksista syntyy lddkkeistd, joilla sairausva-
kuutuslain tarkoittama korvattavuus. Jos Kela korvaisi 60 % néistéd ladkkeista, kuntien lddkekus-
tannukset vahenisivit ja Kelan lddkekustannukset lisdéntyisivdt 20-24 miljoonaa euroa. Jos tima
malli toteutetaan, tulee kuntien sosiaali- ja terveydenhuoltoon saamaa valtionosuutta pienentidi
madrilld, joka vastaa Kelan korvattavaksi siirtyvien lddkekustannusten osuutta. Vastaavat lisdyk-
set tulisi tehdd sairaanhoitovakuutuksen rahoitukseen.

3.4 Selvityshenkilon ehdotukset

Kunnallisen sairaalan tai terveyskeskuksen polikliiniseen hoitoon sisdltyvit lddkkeet, joilla on
sairausvakuutuslain mukainen korvattavuus, siirretddn sairausvakuutusjérjestelmin korvattaviksi
myos silloin, kun ldékehoidon antaa avovastaanotolla 14ddkéri, hammasladkari taikka ladkérin tai
hammaslédékarin valvonnassa muu terveydenhuollon ammattihenkild. Kunnallinen terveydenhuol-
to vastaa edelleen kaikista niiden lddkkeiden kustannuksista, jotka siséltyvét polikliiniseen hoitoon
jajoilla ei ole Ladkkeiden hintalautakunnan antamaa korvattavuutta ja tukkuhintaa.

Sairaala ja terveyskeskus voivat toimittaa polikliinisille potilaille myds kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuulumattomat rokotteet. Potilailta voidaan perid maksu, joka kattaa rokotusohjelmaan
kuulumattomien rokotteiden hankintahinnan ja toimituskulut.

Sairaala tai terveyskeskus hankkii ja toimittaa ladkkeet ja rokotteet ja hakee Kelalta korvauk-
sen sairausvakuutuskorvausjdrjestelman piiriin kuuluvista lddkkeistd. Sairausvakuutuskorvaus on
kiinted osuus (esim. 60 %) ladkkeen hankintahinnasta. Sairaala tai terveyskeskus hakee Kelalta
korvauksen toimittamistaan lddkkeistd neljinnesvuosittain.

Kunnallinen terveydenhuolto vastaa edelleen kaikista kustannuksista, jotka koituvat sairaalan
tai terveyskeskuksen poliklinikalla diagnostiikan ja hoidon yhteydessi kéytettivistd infuusiones-
teistd ja sairaanhoitotarvikkeista, joilla ei ole sairausvakuutuslain tarkoittamaa korvattavuutta.



4 KUNNALLISEN TERVEYDENHUOLLON TOIMINTAYKSIKON
KOTISAIRAALASSA JAKOTIHOIDOSSA TOTEUTETTU
LAAKEHOITO

4.1 Voimassa oleva lainsaadanto

Kotona annettavista palveluista sdddetddn sosiaalihuoltolaissa ja kansanterveyslaissa ja palveluis-
ta perittdvistd maksuista sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksulaissa ja -asetuksessa. Seké
annettavan palvelun etti perittivin maksun perusteella kotona annettavat palvelut jakautuvat seu-
raavasti:

. tilapdinen kotipalvelu

. jatkuva ja sddnnollinen kotipalvelu

. tilapdinen kotisairaanhoito

. jatkuva ja sddnnollinen kotisairaanhoito
. kotisairaalatoiminta

. kotipalvelun tukitoiminnat.

Jatkuvasti ja sddnnollisesti annetusta kotisairaanhoidosta (siséltden terveyskeskuksen kaikkien
ammattihenkil6t, mukaan lukien ladkérien antamat palvelut) ja sosiaalihuoltoasetuksen 9 § 1 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitetusta kotipalvelusta voidaan perid palvelun laadun ja méarin, palvelun
kéyttdjain maksukyvyn sekd perheen koon mukaan méardytyva kohtuullinen kuukausimaksu. Tila-
pdisesti kotipalvelusta ja kotipalveluun sisiltyvisté tukipalveluista voidaan perid kdyttokertakoh-
tainen maksu.

Kotona jdrjestettidvin ladkehoidon maksaja riippuu siitd, jirjestddkd hoidon perusterveyden-
huolto (kotisairaanhoito) vai erikoissairaanhoito (kotisairaalat). Kotisairaanhoito kuuluu sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun asetuksen (912/1992) mukaisesti avopalveluihin.
Niin ollen potilaan tulee ostaa kotisairaanhoidossa kiytettavit 1dékkeet apteekista ja hdn saa niista
tavanomaisen sairausvakuutuskorvauksen.

Kotisairaalatoiminta on mééritelty sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (1241/2002) pe-
rusteista avo- ja laitoshoidon méérittelemiseksi. Asetuksen mukaan erikoissairaanhoidon jarjesta-
ma hoito potilaan kotona on verrattavissa sairaalan poliklinikalla annettavaan hoitoon.

Sairaalan henkil6kunnan potilaalle antama ladkehoito on toiminnallisesti ja kustannusten osal-
ta sairaalan vastuulla, ja sairaalasta voidaan toimittaa potilaalle kotona annosteltavaksi esimerkik-
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si infuusioldakitystd. Ladkkeet sisdltyvit potilasmaksuun, joka on sidddetty samaksi kuin sairaalan
poliklinikkamaksu.

4.2 Nykytilanne ja ongelmat

Kotisairaalatoiminta on yleistynyt erikoissairaanhoidon toimintayksikdissé, ja toimintamuoto on
otettu kdyttoon myos lukuisissa terveyskeskuksissa. Toimintaa toteutetaan tdmén selvityksen mu-
kaan useissa kymmenissd kunnissa ja kuntayhtymissi ja sitd ostetaan myds yksityisiltd palvelun-
tuottajilta. Kotisairaalassa hoidettavia sairauksia ovat mm. syopé (sytostaattihoidot, kivun hoito),
infektiosairaudet, hematologiset sairaudet, krooniset munuaissairaudet (kotidialyysi), keskosuus
ja erddt muut vastasyntyneiden ongelmat sekd haavanhoito.

Kotisairaalatoimintaa koskeva maksukéytdnto on kirjava. Maksuun sisdltyvit yleenséd kaikki
kotisairaalahoidon kohteena olevasta sairaudesta johtuvat kustannukset (lddkkeet ja sairaanhoi-
totarvikkeet, laboratorio- ja kuvantamiskustannukset jne.). Muiden sairauksien hoitoon kuuluvat
ladkkeet ja/tai sairaanhoitotarvikkeet potilas maksaa itse saaden korvauksen sairausvakuutusjar-
jestelméan piiriin kuuluvista ladkkeistid. Kotisairaalahoidon aikana potilas saa Kelan maksamat
etuudet, kuten hoito- ja asumistuen.

Kotisairaanhoitoa toteutetaan kaikissa Suomen kunnissa. Osassa kuntia kotisairaanhoito ja ko-
tipalvelut on yhdistetty ja niistd huolehtii sama henkilokunta. Kotisairaanhoidossa oleva potilas
ostaa ladkkeensd apteekista ja saa korvausjirjestelmén piiriin kuuluvista ladkkeistd sairausvakuu-
tuskorvauksen. Potilas voi olla samanaikaisesti kotisairaanhoidossa ja erikseen miéritellyn sairau-
den takia kotisairaalahoidossa. Kotisairaanhoitoon kuuluvista palveluksista voidaan perid maksu-
asetuksen mukaisesti asiakasmaksuja, jotka vaihtelevat eri kunnissa.

Kotisairaanhoidon ladkehoitoon liittyy runsaasti ongelmia. Samalla potilaalla saattaa olla usei-
den lddkadreiden madrdamia lddkehoitoja. Osan ladkkeistd potilas hakee itse apteekista (usein mo-
nista apteekeista) ja osan hakee kotisairaanhoidon henkildkunta. Varsin yleisté on, ettd ladkehoidon
kokonaisuudesta ei vastaa kukaan. Lidkehoito ei toteudu optimaalisesti ja ladkkeiden interaktiois-
ta johtuvat haittavaikutukset ovat yleisid. Kotisairaanhoidon/kotihoidon henkildkunta joutuu kéyt-
tdmain kohtuuttomasti aikaa vanhusten ladkehoitoon, mutta tavoitteeksi asetettu turvallinen ja ra-
tionaalinen ladkehoito ei toteudu.

Monissa kunnissa on ollut ja on kdynnissd vanhusten ldékehuollon ja -hoidon kehittdmishank-
keita, mutta niihin liittyy logistisia pulmia. Hyvé esimerkki on kotisairaanhoidon annosjakelu-
jarjestelma. Kotisairaanhoidon/kotihoidon henkilokunta hakee potilaan lddkkeet reseptilld useista
apteekeista, purkaa pakkaukset késin ja annostelee ne uudelleen joko késin tai mekaanisesti do-
setteihin tai annosjakelupusseihin. Menettely on byrokraattinen, kallis ja vaikea kdytdnndssd to-
teuttaa.

Osa kunnista ostaa annosjakelun apteekeilta. Potilaiden mahdollisuus valita lddkkeen ostopaik-
ka aiheuttaa kuitenkin sen, ettd kunta ei voi tehokkaasti hyddyntdd koneellista annosjakelua ja sen
mahdollistamaa kotipalvelu/kotisairaanhoidon henkilokunnan tyon rationalisointimahdollisuutta.
Lainsdddanto ei kuitenkaan esté jarjestelyd, jossa potilas sopii kunnankotipalvelun tai kotisairaan-
hoidon kanssa, ettd kunta kdy ostamassa lddkkeet potilaan lukuun kunnan valitsemasta apteekis-
ta. Talloin kunta voi koota useimpien kotipalvelun asiakkaiden lddkeostot yhteen ja kilpailuttaa
apteekkeja siitd, miké apteekki tarjoaa ladkeostoihin liittyen edullisimman koneellisen annosjake-
lun.



4.3 Ratkaisuehdotuksia ja niiden arviointia

Sosiaali- ja terveysministerion avohoidon ja laitoshoidon méérittelya koskevan asetuksen mukaan
erikoissairaanhoidon jarjestdmi hoito kotona on verrattavissa polikliiniseen toimintaan. Kotisai-
raalatoiminta on otettu viime vuosina otettu kiyttoon useissa terveyskeskuksissa, vaikka nykyiset
sdaddokset tuntevat vain erikoissairaanhoidon jirjestimén kotisairaalatoiminnan. Kunnat ja kunta-
yhtymat perivét tilli hetkelld kotisairaalatoiminnasta erisuuruisia maksuja.

Kotisairaalatoiminnan kehittdminen seké erikoissairaanhoidossa ettd perusterveydenhuollossa
on hyvin perusteltua. Kroonisia sairauksia sairastavat potilaat asettavat useimmiten kotona tapah-
tuvan hoidon ensi sijalle. Kotisairaalatoiminta voi olla halvempaa kuin sairaalassa tai terveyskes-
kuksen vuodeosastolla tapahtuva hoito. Erdisséd tapauksissa hoitomuotoa on kéytetty myds siksi,
ettd potilailla ei ole varaa maksaa kalliita ladkkeitd (erityisesti syovan hoidossa kaytetyt ladkkeet),
joilla ei ole sairausvakuutuslain mukaista korvattavuutta.

Kotisairaalatoimintaa koskevat sdddokset tulisi saattaa vastaamaan tosiasiallista nykytilannet-
ta ja toiminnan kehittdmistarpeita. Kotisairaalatoiminta tulisi mééritelld erikoissairaanhoidon ja
perusterveydenhuollon antamaksi méérdaikaiseksi kotona tai kotia vastaavassa paikassa (esim.
tehostettu palveluasuminen) toteutettavaksi sairaalatasoiseksi hoidoksi erikseen méériteltyyn sai-
rauteen, joka edellyttdd 1d4kérin ja sairaanhoitajan valvontaa. Midrdaikainen hoidontarve tulisi ai-
na todeta sairaalassa tai terveyskeskuksessa.

Kotisairaalatoiminta tulisi rinnastaa sairaalan tai terveyskeskuksen vuodeosastolla annettavaan
hoitoon (ks. kohta 2.3). Hoitomaksuun sisdltyisivit edelleen kaikki kotisairaalahoidon kohteena
olevasta sairaudesta johtuvat kustannukset (ladkkeet ja sairaanhoitotarvikkeet, laboratoriokustan-
nukset jne.), mutta eivit muiden sairauksien hoidosta koituvat kustannukset. Tdémén periaatteen
mukaisesti potilas voisi samanaikaisesti saada kotisairaalahoitoa (aina miirdaikainen) ja kotisai-
raanhoitoa (tilapdinen tai jatkuva). Silloin kun kunta tai kuntayhtyma jarjestdé kotisairaalatoimin-
nan ostopalveluna, rinnastettaisiin se edelleen kunnan jérjestimiin palveluihin. Nykyiseen tapaan
kotisairaalahoidossa olevalla olisi kotisairaalahoidon perusteena olevaa hoitoa lukuun ottamatta
edelleenkin oikeus Kelan avohoitopotilaille myontdmiin sosiaalivakuutusetuuksiin, kuten asumis-
tukeen, hoitotukeen ja muihin vastaaviin etuuksiin.

Ikdihmisten lddkehoidon tarkoituksenmukainen jérjestiminen on koko terveydenhuoltojérjes-
telmén tarkeimpid kehittimiskohteita. Sdhkdisen reseptin kdyttoonotto poistaa joitain nykyisista
ongelmista, mutta vain joitain. Tamén selvityksen yhteydessa tehtyjen haastattelujen mukaan se-
kd yhteiskunnan ettd kansalaisten kannalta tarkoituksenmukainen ratkaisu olisi kotisairaanhoidon
ladkehoidon toteuttamis- ja kustannusvastuun siirtiminen kunnalliselle terveydenhuollolle. Vastuu
ladkehoidosta siirtyisi padsaantoisesti yhdelle 1ddkérille. Uudistus helpottaisi annosjakelujérjestel-
mien kdyttoonottoa vanhusten lddkehuollossa ja parantaisi ladketurvallisuutta.

Jarjestelmén rahoitus voitaisiin toteuttaa tavalla, jota edelld on esitetty polikliiniseen hoitoon
(ks. kohta 2.4). Kunta tai kuntayhtyma kilpailuttaisi lddkkeet ja hakisi Kelalta sairausvakuutuskor-
vauksen, joka olisi esimerkiksi 60 % ladkkeen hankintahinnasta. Lidkehankinnat lisdisivat kunti-
en vélittdmid menoja, mutta merkittavid sddstod syntyisi kotisairaanhoidon muissa kustannuksis-
sa. Kelan kustannukset pienenisivét ja kilpailutus vihentdisi lddkehoidon kokonaiskustannuksia.
Potilaiden maksuosuuden muutos riippuisi siitd, perittdisiinkd 1ddkkeistd erillinen maksu ja minka
suuruisena mahdollinen maksu perittéisiin.

Malliin liittyy kuitenkin seki periaatteellisia ettd kdytdnndllisid ongelmia. Kotisairaanhoitoon
kuuluvan potilaan (joka olisi tdssid mallissa oikeutettu kunnan ja Kelan kustantamiin 1d4kkeisiin)
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ja kotihoidon piiriin kuuluvan potilaan (joka maksaisi itse lddkkeensi ja saisi niistd sairausvakuu-
tuskorvauksen) yksiselitteinen méérittely olisi vaikeaa, jolloin syntyisi uusi kdytdnnon toimintaa
hankaloittava rajanveto-ongelma. Malli vihentdisi apteekkien liikevaihtoa.

Vaihtoehtoisessa, nykyjdrjestelmddn perustuvassa mallissa sdilyisi lddkkeiden hankinta ap-
teekkien kautta, mutta mahdollistettaisiin hankintojen keskittiminen ja kilpailuttaminen seké ta-
td kautta tehokkaasti ja taloudellisesti toteutettava koneellinen annosjakelu. Jarjestelyn keskeiset
piirteet olisivat seuraavat:

. kotisairaanhoidon potilaat sopivat kunnan kanssa, ettd kunta hankkii potilaan lukuun
ladkkeet

. kunta kilpailuttaa apteekit
. kilpailutus késittdé sekd ladkkeiden hinnat ettd koneellisen annosjakelun

. kilpailutus koskee seké ladkkeiden tukkuhintoja ettd apteekin myyntikatetta,
mika edellyttdd lddkelain muutosta

. kotisairaanhoito hoitaa keskitetysti jakelun potilaille

Malli mahdollistaisi kunnan kotisairaanhoidolle koneellisen annosjakelun tehokkaan hyddyn-
tamisen ja kotisairaanhoidon henkildston tyopanoksen kohdentamisen lddkejakelun sijasta hoi-
totyohon sekd parantaisi ladketurvallisuutta. Jarjestely hyodyttdisi kotisairaanhoidon potilaita ja
Kansaneldkelaitosta, koska kilpailutetut ldékkeiden hinnat olisivat nykyistd alemmat.

Ehdotetussa mallissa tulisi mahdollistaa sairausvakuutuskorvaus koneellisen annosjakelun
kustannuksiin siitd aiheutuvien todellisten (kilpailutettujen) kustannusten perusteella.

4.4 Selvityshenkilon ehdotukset

Kotisairaalatoimintaa koskevat sdddokset saatetaan vastaamaan nykytilannetta ja toiminnan ke-
hittdmistarpeita. Kotisairaalatoiminta méadritelldin erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon
antamaksi maardaikaiseksi kotona tai kotia vastaavassa paikassa toteutettavaksi sairaalatasoisek-
si hoidoksi erikseen méadriteltyyn sairauteen, joka edellyttdd l1ddkarin ja sairaanhoitajan valvontaa.
Maaéraaikainen hoidon tarve tulee aina todeta sairaalassa tai terveyskeskuksessa.

Kotisairaalatoiminta rinnastetaan sairaalan tai terveyskeskuksen osastolla annettavaan hoi-
toon. Hoitomaksuun siséltyvit edelleen kaikki kotisairaalahoidon kohteena olevasta sairaudes-
ta johtuvat kustannukset (l44dkkeet ja sairaanhoitotarvikkeet, laboratoriokustannukset jne.), mut-
ta eivdt muiden sairauksien hoidosta koituvat kustannukset. Potilaalla séilyisi oikeus saada Kelan
myontdmid sosiaalivakuutusetuja, kuten asumistuki, hoitotuki ja muut vastaavat etuudet. Kotisai-
raalatoiminta rinnastetaan kunnan jérjestamiin palveluihin myos silloin, kun kunta tai kuntayhty-
maé jarjestdd sen ostopalveluna.

Sosiaali- ja terveysministerid tekee erillisen selvityksen siitd, miten lainsdddéntoa tulisi muut-
taa annosjakelujédrjestelmien kehittdmiseksi ja kayttoon ottamiseksi kunnallisessa kotisairaanhoi-
dossa ja kotihoidossa.



5 LAAKEHOIDON TOTEUTUMINEN KOHTUULLISIN
KUSTANNUKSIN

5.1 Voimassaoleva lainsaadanto

Sairausvakuutuslain (2004/1224) mukaan vakuutetuilla on oikeus korvauksiin tarpeellisista 144-
kérin tai hammaslidkarin sairauden hoitoon miirdamistd ladkkeen kustannuksista. Korvattaval-
la 1adkkeelld tarkoitetaan sellaista ladkemadrdystd edellyttdvad l4dkettd, joka on tarkoitettu joko
sisdisesti tai ulkoisesti kdytettyni parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oiretta, jotka on
hyviksytty korvattavuuden piiriin ja jolle on vahvistettu kohtuullinen korvausperusteeksi hyvak-
syttava tukkuhinta. Korvauksen perustana on ladketaksan mukainen ld4kkeen vihittdishinta, joka
koostuu tukkuhinnasta, arvonlisdverosta, apteekkimaksusta ja apteekin marginaalista.

Sairausvakuutuslaissa on kolme korvausluokkaa, peruskorvaus, alempi erityiskorvaus ja ylem-
pi erityiskorvaus. Peruskorvausta (42 %) maksetaan useimmista lddkérin madraamistd avohoidon
ladkkeistd ja lisdksi erdistd pitkdaikaisten sairauksien hoidossa kiytetyistd kliinisistd ravintoval-
misteista ja perusvoiteista. Alempaa erityiskorvausta (72 %) maksetaan silloin, kun on kyseessa
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa vilttaméton l4dke. Ylempéd erityiskorvausta (100 %
kolmen euron omavastuun ylittdvaltd osalta) maksetaan, kun on kyse vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava vilttimaton ladke. Lisdksi poti-
laalla on oikeus lisdkorvauksiin, jos saman vuoden aikana korvatuista lddkkeistd korvaamatta jai-
neiden kustannusten yhteismaéra ylittdd 627, 47 euroa (vuoden 2007 taso). Lisdkorvaus on 100 %
1,50 euron ladkekohtaisen omavastuuosuuden ylittdvaltd osalta.

Ladkeyritys voi tuoda uuden lddkkeen potilaiden kayttoon Suomessa heti, kun silld on Ladke-
laitoksen tai EU:n komission mydntdimd myyntilupa. Potilaat saavat kuitenkin lddkkeestd saira-
usvakuutuslain mukaisen peruskorvauksen vasta kun Ladkkeiden hintalautakunta on hyviksynyt
sen korvattavuuden ja tukkuhinnan. Lidkevalmisteen peruskorvattavuus ja tukkuhinta arvioidaan
Ladkkeiden hintalautakunnassa lddkeyrityksen hakemuksesta. Korvattavuuden ja tukkuhinnan hy-
viaksymisen jdlkeen maksetaan potilaalle peruskorvaus. Ladkeyritys voi erikseen hakea Ladkkei-
den hintalautakunnalta erityiskorvattavuutta valmisteelle, jota kdytetddn sairausvakuutuslain tar-
koittamissa erityiskorvattavissa sairauksissa.

Korvattavuus- ja tukkuhintapdédtds on voimassa enintdédn viisi vuotta, uutta ldékettd koskeva
paitds kolme vuotta. Ladkkeiden hintalautakunta voi peruuttaa voimassa olevan korvattavuus-
ja tukkuhintapditoksen, jos markkinatilanne olennaisesti muuttuu tai valmisteen myyntivolyymi
ylittdd voimassa olevan péaétoksen 1dhtokohtana olevat myyntiarviot.
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Ladkkeiden hintalautakunta tekee lddkevalmisteen alempaa ja ylempii erityiskorvattavuutta
koskevan péétoksen ladkeyrityksen hakemuksesta. Erityiskorvattavuutta koskevan paatoksenteon
yhteydessd Hintalautakunta arvioi uudestaan myos tukkuhinnan kohtuullisuuden. Hintalautakunta
voi my0s rajata valmisteen erityiskorvattavuutta tai lakkauttaa sen. Ladkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta pidtettidessd otetaan huomioon sairauden laatu, 1dékevalmisteen tarpeellisuus ja talo-
udellisuus, kdytdssi ja tutkimuksessa osoitettu lddkevalmisteen hoidollinen arvo seké lddkkeiden
erityiskorvauksiin kéytettdvissd olevat varat. Ladkkeen pédsy erityiskorvattavuuden piiriin edel-
lyttdd padsaantoisesti kahden vuoden kulumista peruskorvattavuuden myontdmisestd, ellei erityi-
sid syitd ilmene. P44tds on voimassa viisi vuotta, uutta ladkeainetta koskeva padtds enintéén kol-
me vuotta.

Myyntiluvan haltija voi sairausvakuutuslain mukaan irtisanoa lddkevalmisteen korvausjérjes-
telméstd. Ladkevalmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta lakkaa olemasta voimassa irtisa-
nomista seuraavan vuosineljanneksen alusta lukien. Myyntiluvan haltijan on toimitettava irtisano-
misilmoitus viimeistddn kolme kuukautta ennen haluttua irtisanomisaikaa.

Korvattavuuden ulkopuolella olevista 1ddkkeistd osa on sellaisia, joille ladkeyritys ei ole ha-
kenut korvattavuutta, osa sellaisia, joiden korvattavuushakemus on hylétty Ladkkeiden hintalau-
takunnassa, ja joitain sellaisia, jotka myyntiluvan haltija on irtisanonut korvausjirjestelmasta.
Péddosa ladkkeistd, joille ei ole haettu korvattavuutta, ovat vain sairaalassa kiytettavid valmisteita
(esim. osa syoOpélédédkkeistd). Korvausjarjestelmén ulkopuolella olevia lddkkeitd kdytetddan avohoi-
dossa ilman korvausta ja sairaalassa julkisen sektorin kustannuksella.

5.2 Nykytilanne ja ongelmat

Ladkkeiden hinnoittelu on lahtokohtaisesti vapaata. Ladkkeen korvaaminen sairausvakuutuksesta
edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija hakee valmisteelle korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
jaettd Ladkkeiden hintalautakunta hyvéksyy seki korvattavuuden ettid korvauksen perusteena ole-
van kohtuullisen tukkuhinnan. Myyntiluvan haltija voi olla hakematta korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa, ja se voi vetdd korvattavan ladkkeen pois korvausjérjestelmésté, jolloin hinnan
voi paittad vapaasti ja potilas maksaa sen avohoidon apteekista ostettuna kokonaan itse.

Ladke voi jddda kokonaan korvausjérjestelmén ulkopuolelle, jos Ladkkeiden hintalautakunta
ja ladkeyritys eivdt pddse sopimukseen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. Myos korvattavuus-
paitostd uudistettaessa saattaa syntyd ndkemyseroja, ja padtyminen kielteiseen ratkaisuun saattaa
vaikeuttaa lddkettd korvattavuuden piirissd kiyttdvien potilaiden asemaa. Hintalautakunta noudat-
taa tydssddn sairausvakuutuslaissa sdddettyjd tukkuhinnan, peruskorvattavuuden ja erityiskorvat-
tavuuden edellytyksid. Sairausvakuutuslaki jattdd Hintalautakunnalle laajan harkintavallan korvat-
tavuutta ja tukkuhintaa koskevassa paitoksenteossa.

Sairausvakuutuslain mukaan lddkeyritys voi hakea muutosta ldékkeiden hintalautakunnan te-
kemain hintaa ja korvattavuutta koskevaan kielteiseen paitokseen Korkeimmalta hallinto-oikeu-
delta. Korkein hallinto-oikeus ottaa kantaa vain paatoksen juridisiin perusteisiin, ei itse paitoksen
sisdltoon. Menettely on hidas, eikd edesauta korvausjérjestelmén kattavuusongelmia.

Jarjestelmd, jossa vilttdmittoman avohoidossa kéytettdvin lddkkeen korvattavuus voi pois-
tua myyntiluvanhaltijan aloitteesta tilanteessa, jossa sitd ei ole mahdollista saada my6skdian kun-
nallisen sairaanhoidon kustannuksella, voi johtaa kohtuuttomiin tilanteisiin. Kotisairaanhoidossa
olevat terminaalipotilaat ovat tdssd suhteessa erityisryhmi. He ovat padsdéntoisesti syopépotilai-



ta, joiden lddkityksen tarve on suuri mutta lyhytaikainen. Vuodenvaihteessa 2005-2006 ongelma
konkretisoitui myyntiluvan haltijan vetiessa korvauksen piiristd sydpéapotilaiden kdyttimén injek-
tiomuotoisen kipulddkkeen, jolle ei ollut korvaavaa valmistetta.

5.3 Ratkaisuehdotuksia ja niiden arviointia

Eréitd ladkkeiden korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan padtdksenteon ongelmia voitaisiin pois-
taa, jos sosiaali- ja terveysministerioon perustettaisiin Ladkehoidon arviointilautakunta, joka toi-
misi asiantuntijana lddkehoitoon liittyvissé erityiskysymyksissd (ks. myds kohta 5). Ladkehoi-
don arviointilautakunta kisittelisi muiden tehtdviensi ohella tilanteita, joissa ladkeyritys on joko
hinnanvahvistuksen yhteydessé tai muutoin poistamassa korvausjérjestelméstd valmisteen, jolla
ei ole hoidollisesti vastaavaa valmistetta markkinoilla. Kasittely olisi viranomaisaloitteista eiké
myyntiluvan haltijan valitukseen perustuvaa. Arviointilautakunnan puheenjohtajana toimisi sosi-
aali- ja terveysministerion edustaja ja jasenind lddkehoidon ja terveystaloustieteen asiantuntijoita,
jotka edustavat yliopistosairaaloita, yliopistoja, FINOHTA:a, Kuntaliittoa ja Kelaa. Ladkehoidon
arviointilautakunta antaisi Ladkkeiden hintalautakunnalle asiaa koskevan suosituksen, mink jél-
keen Hintalautakunta tekisi asiasta lopullisen paatoksen.

Ladkevalmiste voidaan tilld hetkelld poistaa korvausjérjestelmén piiristd kolme kuukautta sen
jalkeen, kun myyntiluvan haltija on toimittanut irtisanomisilmoituksen Hintalautakunnalle. Irtisa-
nomisaika voitaisiin pidentdd kolmesta kuuteen kuukauteen. Tdni aikana Hintalautakunnan tulisi
yhdessd myyntiluvan haltijan kanssa selvittdd potilaille irtisanomisesta koituvat haitat. Hintalau-
takunnan ja myyntiluvan haltijan véliset erimielisyydet ehdittéisiin késitelld perustettavaksi ehdo-
tetussa Ladkehoidon arviointilautakunnassa. Pitempi irtisanomisaika helpottaisi hoidon uudelleen
suunnittelua terveydenhuollon toimintayksikoissa.

Sellaisissa tapauksissa, joissa avohoitopotilaan sairauden hoidon kannalta valttimétonta 144-
kettd ei ole apteekeissa myynnissé tai poikkeuksellisen kalliilla 144kkeilld ei ole sairausvakuutus-
lain tarkoittamaan korvattavuutta, voitaisiin kunnallinen terveydenhuolto velvoittaa toimittamaan
ladke potilaille. Téllaisessa tapauksessa potilas maksaisi sairaalalle tai terveyskeskukselle saamis-
taan ladkkeistd erillisen lddkemaksun. Kyseeseen voisi tulla myds samanlainen menettely kuin
yleisvaarallisten tartuntatautien avohoitolddkkeissé, jotka potilas noutaa apteekista ja joista ap-
teekki laskuttaa sairaalaa tai terveyskeskusta. Molempia menettelyjé kaytettiisiin vain poikkeusta-
pauksissa, ja padtoksen asiasta tekisi sosiaali- ja terveysministerio edelld perustettavaksi ehdotetun
Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksesti. P4étds olisi midrdaikainen.

5.4  Selvityshenkilon ehdotukset

Sosiaali- ja terveysministerioon perustetaan Lidkehoidon arviointilautakunta, joka toimii asian-
tuntijana lddkehoitoon liittyvissd erityiskysymyksissd. Liadkehoidon arviointilautakunta kisitte-
lee muiden tehtdviensd ohella tilanteita, joissa lddkeyritys on joko hinnanvahvistuksen yhteydes-
sd tai muutoin poistamassa korvausjérjestelméstd valmisteen, jolla ei ole hoidollisesti vastaavaa
valmistetta markkinoilla. Késittely on viranomaisaloitteista eikd myyntiluvan haltijan valituk-
seen perustuvaa. Ladkehoidon arviointilautakunta antaa asiaa koskevan suosituksen, minka jél-
keen Ladkkeiden hintalautakunta tekee lopullisen péétoksen. Lidkehoidon arviointilautakunnan
puheenjohtajana toimii sosiaali- ja terveysministerion edustaja ja jdsenind ladkehoidon ja terveys-
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taloustieteen asiantuntijoita, jotka edustavat yliopistosairaaloita, yliopistoja, FINOHTA:a, Kunta-
liittoa ja Kelaa.

Sairausvakuutuslakia muutetaan siten, ettd ladkevalmiste voidaan poistaa korvausjérjestelmén
piiristd kolmen kuukauden sijasta kuuden kuukauden kuluttua sen jalkeen, kun myyntiluvan halti-
ja on toimittanut irtisanomisilmoituksen hintalautakunnalle.

Kansaterveyslakiin, erikoissairaanhoitolakiin ja lddkelakiin otetaan sddnnokset, joilla sairaala
tai terveyskeskus velvoitetaan toimittamaan tai kustantamaan ladke potilaille sellaisissa tapauk-
sissa, joissa avohoitopotilaan sairauden hoidon kannalta valttdmitonta 144kettd ei ole apteekeis-
sa myynnissé tai poikkeuksellisen kalliilla 1ddkkeilld ei ole sairausvakuutuslain tarkoittamaa kor-
vattavuutta. Téllaisessa tapauksessa potilas maksaa sairaalalle tai terveyskeskukselle saamistaan
ladkkeistd erillisen lddkemaksun. Pddtoksen asiasta tekee sosiaali- ja terveysministerid ministeri-
00n perustettavan Liadkehoidon arviointilautakunnan esityksestd. Paétos olisi méaédrdaikainen.



6 POIKKEUKSELLISEN KALLIIDEN LAAKEHOITOJEN
KUSTANNUSVASTUU

6.1 Voimassaoleva lainsaadanto

Poikkeuksellisen kalliin ld&kehoidon kustannukset ja niiden aiheuttama rasitus yksittdisten kunti-
en taloudelle ovat kasvava ongelma kunnallisissa sairaaloissa. Poikkeuksellisen kalliita 1didkehoi-
toja kiytetddn enenevissd midrin myds avoterveydenhuollossa. Kela kattaa kustannukset potilaan
omavastuuosuuden ylittdvaltd osalta, jos ldakkeelld on Ladkkeiden hintalautakunnan hyviaksyma
kohtuullinen tukkuhinta ja korvattavuus. Jos korvattavuutta ei ole hyvaksytty, potilas maksaa laak-
keen kokonaan itse.

Erikoissairaanhoidossa sovelletaan poikkeuksellisen suurten potilaskustannusten tasausmenet-
telyd. Erikoissairaanhoidon 56 a §:n nojalla sairaanhoitopiirin kuntayhtymien jdsenkunnille aiheu-
tuneiden poikkeuksellisen suurten potilaskohtaisten kustannusten tasaamiseksi sairaanhoitopiirin
kuntayhtymalld tulee olla tasausjirjestelmi. Tasausmenettelyd ei ole sdédelty tarkemmin, vaan se
perustuu kuntayhtymin ja sen jasenkuntien sopimukseen. Perusterveydenhuollon kustannuksia ei
tasata. Valtio ei osallistu tasausjérjestelmén rahoitukseen.

Kéytanndssa ldhes koko maan alueella on omaksuttu padpiirteissddn samanlainen menettely.
Kalliiden hoitojen tasausraja on yleisimmin 30 000—50 000 euroa. Tdmén rajan ylittdvélta osalta
potilaskohtaiset vuosikustannukset maksetaan yhteisesti. Erdissd sairaanhoitopiireissid kunnan tu-
lee maksaa tasausrajan ylittdvistd kustannuksista omavastuuosuutena 15—30 %. Tasausjirjestel-
méén tarvittavat maksut peritddn kunnilta kalenterivuosittain yleenséd asukaskohtaisena maksuna.

6.2 Nykytilanne ja ongelmat

Poikkeuksellisen kalliiden lddkkeiden kustannusvastuu on noussut ongelmaksi sen jilkeen kun
harvinaisten perinnéllisten kertymésairauksien hoitoon on bioteknologian keinoin kehitetty ent-
syymikorvaushoitoja. Uudet lddkkeet ovat erityisen kalliita, koska niiden kiyttdjaryhmai on sairau-
den harvinaisuuden takia pieni ja lddkkeen kehittdmis- ja valmistuskustannukset ovat suuret. Kor-
vaushoito on elinikdinen. Sairauden perinndllisyydesti johtuen saman kunnan alueella voi asua
useita potilaita, ja siksi yhdelle kunnalle ja sairaanhoitopiirille koituvat kustannukset voivat nous-
ta erittdin suuriksi. Poikkeuksellisen kalliita lddkehoitoja on tarjolla ja kehitetddn tulevaisuudessa
my0s muiden sairauksien hoitoon. Esimerkki téstd on vasta-ainepositiivisten hemofiliapotilaiden
korvaushoito, joka maksaa ldhes yhté paljon kuin kertyméisairauspotilaiden lddkehoito.
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Talla hetkelld entsyymikorvaushoitoa kéytettddan kolmen perinnéllisen kertymésairauden Fab-
ryn, Gaucherin ja Hurlerin (MPS 1 -taudin) hoitoon. Fabryn tautia sairastavia potilaita on elossa
noin 30, Gaucherin tautia noin 10 ja MPS 1 -tautia sairastavia potilaita alle 5. Néiden sairauksien
esiintyvyys viestossd vaihtelee vililld yksi potilas 50 000—400 000 asukasta kohti taudista riip-
puen. Ladkehoidon vuotuiset kustannukset ovat Fabryn taudissa noin 250 000 euroa, Gaucherin
taudissa 100 000 euroa ja MPS 1 -taudissa 310 000 euroa. Tarpeellisen ladkehoidon kokonais-
kustannuksiksi arvioitiin vuonna 2004 yli 8 miljoonaa euroa (Kaitila, Duodecim 2004; 120: 225).
Vuonna 2005 entsyymikorvaushoitoa sai noin 20 potilasta.

Gaucherin ja Fabryn taudeissa lddke annetaan laskimonsisdisend infuusiona kahden viikon vé-
lein ja MPS I -taudissa viikon vélein. Kansainvilisten hoitosuositusten mukaan hoito tulisi ainakin
ensimmadisen puolen vuoden aikana toteuttaa 14dkéirin valvonnassa, mutta tdmén jilkeen voidaan
harkita hoidon jatkamista kotona. Englannissa valtaosa Gaucher -potilaista on kotihoidossa. Heis-
td noin 60 % hoitaa infuusion itsendisesti tai perheenjésenen avustuksella, 30 % kotona vierailevan
hoitajan avustuksella ja vain 10 % saa hoitonsa sairaalassa. Ranskassa valtaosa Fabry -potilaista
saa entsyymikorvaushoitonsa kotona. My06s Pohjoismaissa kotihoidossa olevien potilaiden méaéra
on kasvussa.

Gaucherin ja Fabryn sairauksien korvaushoidossa kéytettivit ladkkeet ovat sairausvakuutuk-
sen peruskorvauksen piirissd. Ladketehdas, joka valmistaa Hurlerin taudissa kéytettyé ladkettd, on
hakenut Ladkkeiden hintalautakunnalta korvattavuutta, mutta sitd ei ole myonnetty. Avotervey-
denhuollossa on kdytetty ja kdytetddn myds muita ladkkeitd, joiden kustannukset yhteiskunnalle
ovat huomattavan suuria. Hemofiliapotilaiden korvaushoito on ollut jo kauan sairasvakuutuksen
piirissd ja se kuuluu ylempaan erityiskorvausryhméén. Hoito tapahtuu kidytdnndssd kokonaan avo-
hoidossa.

Poikkeuksellisen kalliiden ldékehoitojen ongelmia on ainakin kolme. Miten huolehditaan sii-
td, ettd potilaan asuinkunnan (tai sen sairaanhoitopiirin kuntayhtymén, jonka jdsenkunta kunta on)
kustannukset eivit nouse kohtuuttoman suureksi? Miten voidaan edistdd 1dédkehoidon toteutumis-
ta avohoidossa silloin kun se on ladketieteellisesti perusteltua? Miten huolehditaan siité, etti 144-
kehoidon vaikuttavuus on riittdvan huolellisesti arvioitu ennen kuin erityisen kallis hoito otetaan
yleiseen kayttoon kunnallisessa terveydenhuollossa tai avohoidossa?

6.3 Ratkaisuehdotuksia ja niiden arviointia

Potilaan asuinkunnalle erityisen kalliista 1dékehoidoista koituvien kustannusten aiheutuvien kus-
tannuksia voidaan keventdi kolmella tavalla:

. Valtio maksaa erityisen kalliin lddkehoidon kustannukset sitd varten valtion talousarvi-
oon otettavasta médrirahasta.

. Kela maksaa kokonaan erityisen kalliin 1ddkehoidon kustannukset.

. Kela osallistuu erityisen kalliin ladkehoidon kustannuksiin silloin kun on kyseessé
poliklinikalla tapahtuva ldékehoito (ks. kohta 2)

. Erikoissairaanhoidon tasausjirjestelmiin sisillytetdén erillinen jirjestelma erityisen

kalliin 1d3kehoidon kustannuksia varten.

Kokonaan valtion ja Kelan erityisrahoitukseen perustuvien mallien ongelmana on rahoitus-



vastuun siirtdminen toimijalle, jolla ei ole vastuuta itse hoitopditoksistd. Téllainen jirjestely joh-
taa osaoptimointiin (“’cost shifting”) ja lisdd titd kautta kustannuksia. Pitkdlld aikavililla syntyy
paineita siirtdd yhi suurempi osa kunnallisen laitoshoidon lddkekustannuksista valtion tai Kelan
maksettavaksi.

Aikaisemmin tdssd selvityksessd esitetty polikliiniseen hoitoon siséltyvén lddkehoidon kus-
tannusvastuumalli (kohta 2.4) poistaisi osan ongelmista. Sairaalan apteekki toimittaisi ladkkeet
ja hakisi Kelalta korvauksen sairausvakuutusjéirjestelmén piiriin kuuluvista lddkkeistd. Sairausva-
kuutuskorvaus olisi kiinted osuus (60 %) ladkkeen hankintahinnasta. Hoito siséltyisi poliklinikka-
maksuun. Perinndllisten kertymésairauksien lddkehoito toteutetaan padosin polikliinisesti, joten
malli soveltuisi hyvin ndiden sairauksien hoitoon. Malli ei sen sijaan toisi ratkaisua laitoshoidossa
olevien potilaiden poikkeuksellisen kalliin lddkehoidon aiheuttamiin kustannusongelmiin.

Poikkeuksellisen kalliiden lddkehoitojen tasausjdrjestelma joko yksindén tai yhdistettynd edel-
lisessd kappaleessa kuvattuun polikliinisen lddkehoidon kustannusvastuumalliin ratkaisisi yksit-
taisten kuntien kustannusvastuuseen liittyvét ongelmat. Tasausjdrjestelmén tulisi kattaa koko maa,
ja kaikkien kuntien tulisi osallistua tasausjarjestelmén rahoitukseen. Valtio ei osallistuisi tasausjér-
jestelman kustannuksiin. Jarjestelméa voitaisiin tarvittaessa kayttdd tasaamaan muidenkin poikke-
uksellisen kalliiden hoitojen kustannuksia. Malli edellyttdd erikoissairaanhoitolain muuttamista.

Tasausjarjestelmiin otettavista lddkehoidoista paittdisi sosiaali- ja terveysministerid minis-
teriodn perustettavaksi ehdotetun Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksestd (ks. kohta 4.3).
Neuvottelukunta ohjaisi muiden tehtéviensé ohella valtakunnallisesti kalliiden lddkehoitojen kiyt-
toonottoa. Tasausjérjestelméddn kuuluvat maksut perittdisiin kunnilta kalenterivuosittain asukas-
kohtaisena maksuna.

Perinnollisten kertymaisairauksien hoitoa toteutettaisiin nykyistd useammin kotona, jos ladk-
keilla olisi sairasvakuutuslain tarkoittama ylempi erityiskorvattavuus. Ladkkeiden hintalautakunta
ei ole toistaiseksi myontényt erityiskorvattavuutta yhdellekdian kertymésairauksien hoidossa kay-
tettdville ladkkeelle. Mikali poikkeuksellisen kalliita lddkehoitoja siirretddn nykyistd enemman
avohoitoon, tulisi valtioneuvoston asetusta lddketaksasta muuttaa siten, ettd kalliiden lddkkeiden
apteekkimarginaalille asetetaan euromairiinen katto.

Kunnallinen terveydenhuolto voisi vastata poikkeuksellisen kalliiden ladkkeiden kustannuk-
sista silloin kun potilas on avohoidossa, lddkehoito toteutetaan kotona ja ladkkeelld ei ole korvat-
tavuutta (ks. kohta 4.4). Tallaisessa tapauksessa potilas maksaisi sairaalalle tai terveyskeskukselle
saamistaan ladkkeistd erillisen lddkemaksun. Asiasta pdéattiisi sosiaali- ja terveysministerié perus-
tettavaksi ehdotetun Lédkehoidon arviointilautakunnan esityksestid. Niissdkin tapauksissa hoito
olisi kalliin hoidon tasausjdrjestelmassa.

6.4 Selvityshenkilon ehdotukset

Poikkeuksellisen kalliiden ldékehoitojen yksittéisille kunnille aiheuttamien potilaskohtaisten kus-
tannusten tasaamiseksi luodaan menettely muuttamalla erikoissairaanhoitolakia. Tasausjérjestel-
mi kattaa koko maan, ja kaikki kunnat osallistuvat jérjestelmén rahoitukseen. Tasausjarjestelmiin
kuuluvat maksut peritddn kunnilta kalenterivuosittain asukaskohtaisena maksuna. Sosiaali- ja ter-
veysministerid padttdd ministeridon perustettavan Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksesti,
mitd ladkehoitoja tasausjérjestelmén piiriin otetaan. Ladkehoidon arviointilautakunta ohjaa mui-
den tehtdviensi ohella valtakunnallisesti kalliiden 1d4kehoitojen kdyttéonottoa.
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Kunnallinen terveydenhuolto vastaa poikkeuksellisen kalliiden 1d4kkeiden kustannuksista sil-
loin kun potilas on avohoidossa, ldékehoito toteutetaan kotona ja lddkkeelld ei ole korvattavuut-
ta. Téllaisessa tapauksessa potilas maksaa sairaalalle tai terveyskeskukselle erillisen lddkemaksun
saamistaan lddkkeistd. Sosiaali- ja terveysministerio pééttda jarjestelmén piiriin otettavista 1ddke-
hoidoista perustettavaksi ehdotetun Ladkehoidon arviointilautakunnan esityksestd. Naissékin ta-
pauksissa hoito on kalliiden lddkehoitojen tasausjirjestelméssa.

Valtioneuvoston asetusta lddketaksasta muutetaan siten, ettd kalliiden ladkkeiden apteekkimar-
ginaalille asetetaan euroméérdinen katto.



LITE

Ladkkeiden kayttd euroina Espoon kaupungin terveyskeskuksen avovastaanotoilla (1.1.—
31.12.2005) ja Tampereen yliopistollisen sairaalan (TaYS) poliklinikoilla (1.12.2005-30.11.2006)
ja arvio ladkkeiden kaytostid koko maan kunnallisen terveydenhuollon avovastaanotoilla

Avovastaanotto Erikoissairaanhoito Terveyskeskuksen Yhteensé

Espoo
(vaestd 230 000) - 71600 -

Tays 5 775 000*
(vaestopohja 450.000) - i

Koko maa (arvio) **
(véestd 5 275 000) 67 680 000 1642 000 69 322 000

*  Laakkeistd kéytettiin 41 % syopétautien poliklinikalla ja 34 % sisdtautien klinikalla. Merkittivilld osalla ladk-
keistd (erityisesti syopalddkkeet) ei ole sairausvakuutuslain tarkoittamaa korvattavuutta. Tilastoja siitd, kuinka
suurella osalla avopoliklinikoilla kdytetyistd 1ddkkeistd on sairausvakuutuslain tarkoittama korvattavuus, ei ole
olemassa.

**  Arvio on tehty Espoon kaupungin terveyskeskuksen avovastaanottojen ja Tampereen yliopistollisen sairaalan
poliklinikoiden vuotuisten ladkekulujen perusteella. Luvut ovat suuntaa antavia ja yliarvioivat erikoissairaanhoi-
don polikliinisia ladkekuluja, silld merkittdva osa sydpatautien vaativasta hoidosta on keskitetty yliopistosairaa-

loihin
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