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Sosiaali- ja terveysministeridlle

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 22.1.2003 tyéryhmén, jonka tuli laatia hallituksen
esityksen muotoon ehdotus sairausvakuutuslain lddkekorvausjarjestelman muutoksiksi
Ladkekorvaustyoryhmd 2000:n (STM 2001:15) ja selvitysmies Pauli Ylitalon (STM
2002:16) ehdotuksia ja niistd annettuja lausuntoja hyodyntiden. Uudistuksen tuli olla
mahdollisimman kustannusneutraali.

Ty6ryhma otti nimekseen Ladkekorvaustyoryhma 2003.

Ty6ryhmén puheenjohtajana toimi hallitusneuvos Anja Kairisalo ja varapuheenjohtaja-
na apulaisosastopdillikkd Matti Toiviainen molemmat sosiaali- ja terveysministeriosta.
Jasenind olivat ylilddkéri Terhi Hermanson sosiaali- ja terveysministeriostd, budjetti-
neuvos Pertti Tuhkanen valtiovarainministeriostd, yliproviisori Sinikka Rajaniemi Kan-
saneldkelaitoksesta, osastopdillikko Erkki Palva Ladkelaitoksesta, ylijohtaja Mauno
Konttinen Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksesta, edunvalvonnan
johtaja Sirpa Rinta Ladketeollisuus ry:std, farmaseuttinen johtaja Harri Ovaskainen
Suomen Farmasialiitto ry:std, farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura Suomen Apteekkari-
liitto ry:std ja apulaistoiminnanjohtaja Santero Kujala Suomen Ladkériliitosta.

Ty6ryhmén pysyvind asiantuntijoina toimivat lainsdddéntoneuvos Lauri Pelkonen sosi-
aali- ja terveysministeriostd ja asiantuntijalddkari Pekka Koivisto Kansanelédkelaitokses-
ta. Liséksi tyoryhmé kuuli asiantuntijana professori Pauli Ylitaloa Tampereen yliopis-
tosta.

Ty6ryhmén sihteereind toimivat hallitussihteeri Minna Levander sosiaali- ja terveysmi-
nisteridstd ja lakimies Anne Piironen Kansaneldkelaitoksesta.



Ty6ryhma kokoontui tyonsé aikana yhteensd seitsemin kertaa.

Saatuaan tehtdvinsa suoritetuksi tydryhma luovuttaa sosiaali- ja terveysministeriolle
muistionsa.

Helsingissd 31.3.2003

Anja Kairisalo

Matti Toiviainen Terhi Hermanson
Pertti Tuhkanen Sinikka Rajaniemi
Erkki Palva Mauno Konttinen
Sirpa Rinta Harri Ovaskainen
Sirpa Peura Santero Kujala
Pekka Koivisto Lauri Pelkonen

Anne Piironen Minna Levander
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Ladkekorvaustyoryhma 2003:n tuli toimeksiantonsa mukaisesti laatia hallituksen esityk-
sen muotoon ehdotus sairausvakuutuslain lddkekorvausjérjestelmén muutoksiksi Ladke-
korvaustyoryhméa 2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia ja niistd annettuja
lausuntoja hyddyntden. Uudistuksen tuli olla mahdollisimman kustannusneutraali. Kos-
ka hallituksen esitykseen siséltyvit kohdat vaatisivat vield jatkoselvitysti, esityksen
laatiminen lopulliseen muotoonsa ei ole ollut tydryhmén aikataulun puitteissa mahdol-
lista. Ty6ryhméamuistion liitteeksi on laadittu alustava luonnos lddkekorvausjérjestelman
uudistamista koskevaksi hallituksen esitykseksi, jonka sisdltoon tyoryhmaé ei erikseen
ole ottanut kantaa.

Toimeksiannon mukaisesti lddkekorvaustyéryhma 2003 on jatkanut selvitysté selvitys-
mies Ylitalon malliin perustuen siten, ettd lddkekorvausjérjestelmassa olisi yksi perus-
korvausluokka, yksi erityiskorvausluokka sekd niin sanottu 0-korvausluokka. Ty6ryhma
esittdd lisdksi ladkekorvausjirjestelmin yksinkertaistamista siten, ettd vakuutettujen
omavastuun muodostumista selkeytetdin luopumalla kiintedstd omavastuusta. Talla
tavoin ehkdistdisiin myds mahdollisesti tarpeettomia lddkeostoja.

Tyoryhmén ndkemyksen mukaan lddkekorvausjérjestelméa tulee uudistaa ja lddkkeiden
erityiskorvauksen tulee kohdentua vaikeasti ja pitkdaikaisesti sairaiden henkiloiden vélt-
taméttomaan ladkehoitoon. Tétd voidaan pitdd oikeudenmukaisena, koska vaikeasti ja
pitkdaikaisesti sairaille henkil6ille aitheutuu suuria kustannuksia sairauden hoidon joh-
dosta.

1 Keskeiset toimenpide-ehdotukset

1.1 Liikkeen erityiskorvaus

Léédkkeiden erityiskorvauksessa ehdotetaan siirryttivéksi yhden erityiskorvausluokan
jarjestelmain. Erityiskorvauksen maard olisi 90 prosenttia ladkkeen hinnasta. Ostoker-
taisesta kiintedstd omavastuusta luovuttaisiin siten, ettd vakuutetun maksettavaksi jaava
osuus muodostuisi ainoastaan prosenttiperusteisen omavastuun perusteella. Korvaus
laskettaisiin prosenttiosuutena lddkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jéljelle
jédvian osan.

Erityiskorvaukseen oikeuttavien sairauksien ja erityiskorvattavien lddkkeiden kriteereja
ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd erityiskorvaus voidaan kohdentaa vaikeita ja
pitkdaikaisia sairauksia sairastaville vakuutetuille. Sairauden ja lddkkeen erityiskorvaus-
luokkaan sisdllyttimisen edellytyksenad on, ettd sairaus on vaikea ja pitkdaikainen ja sen
hoidossa vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava lddke on valttimiton. Vaikean ja pit-
kaaikaisen sairauden kasitteen sisdltod tulisi tarkentaa. Tama toteutettaisiin siten, ettd
eri sairausryhmien osalta pyydettdisiin asianomaisilta erikoislddkériyhdistyksilta lau-
sunnot sairauksien vaikeuden ja pitkdaikaisuuden maiirittelyd varten alkusyksystd 2003.

Sairaus voidaan katsoa vaikeaksi silloin, kun se hoitamatta johtaisi vakuutetun vaka-
vaan terveydelliseen haittaan tai kuolemaan tai kun hoitamatta vakuutetun paivittdinen
selviytyminen vaikeaoireisen sairauden takia ratkaisevasti vaikeutuisi. Maaritelmén
mukaan tdllaisia vaikeita sairauksia olisivat padsdantoisesti nykyisen ylemman erityis-
korvausluokan sairaudet, jotka erdin poikkeuksin hoitamatta johtaisivat sanottuihin seu-
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raamuksiin. Myos erdiden alemman erityiskorvausluokan sairauksien muodot ovat niin
vaikeita tai vaikeaoireisia, ettd ne hoitamatta johtaisivat nopeasti vakavaan vaaraan tai
ilman péivittdistd korjaavaa ladkettd vakuutettu ei avohoidossa selvidisi jokapaivaisista
perustoimistaan.

Pitkdaikaiseksi sairaus voidaan katsoa silloin, kun sen on luonteeltaan parantumaton tai
niin pitkékestoinen, ettei sen voida kohtuudella odottaa paranevan l&himmain kuuden
kuukauden kuluessa lddkehoidon aloittamisesta.

Erityiskorvattavalta ldékkeeltd edellytetddn, ettd se on valttiméaton sekd vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava. Lidke on vélttdiméton silloin, kun ilman sitd sairaus johtaisi
vakaviin seuraamuksiin tai vakuutetun péivittdinen selviytyminen vaikeaoireisen sai-
rauden vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi. Korvaava tai korjaava ladke on silloin, kun se
korvaa elimistdn toiminnalle vélttimattoméan hormonin tai muun yhdisteen, jonka puute
johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin tai kun se korjaa merkittavéasti sairauden aiheutta-
mia muutoksia ja oireita potilaan selviytymisen kannalta tarpeellisten elintoimintojen
turvaamiseksi.

1.2 Ldiikkeen peruskorvaus

Peruskorvaus tulisi olemaan 50 prosenttia lddkkeen hinnasta. Myo6s peruskorvausluo-
kassa ostokertaisesta kiintedstd omavastuusta luovuttaisiin siten, ettd korvaus laskettai-
siin prosenttiosuutena lddkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jéljelle jadvan
osan. Talloin keskimddrdinen korvausaste muodostuisi peruskorvausluokassa nykyisti
(42,1 %) korkeammaksi. Suurten lddkekustannusten korvausmenettely huomioon ottaen
keskimédridinen korvausaste tulisi olemaan yli 50 prosenttia.

Ladkkeen peruskorvauksen edellytyksend on edelleen, etti sille on vahvistettu korvaus-
perusteeksi hyvéksyttava kohtuullinen tukkuhinta.

Peruskorvausluokkaan tulisi siirtymiin erityiskorvausluokan kriteerien uudelleen méaa-
rittelyn kautta sellaisia erityiskorvausluokissa olleita sairausryhmid, jotka eivét vai-
keudeltaan ja pitkdaikaisuudeltaan tdytd erityiskorvattavuuden edellytyksid. Peruskor-
vauksen piiriin siirtyisi osa aikaisemmin erityiskorvauksen piiriin kuuluneista vakuute-
tuista, joiden sairauden vaikeusaste ei tdyti erityiskorvauksen edellytyksid. Peruskor-
vausluokka tulisi ndin ollen muodostumaan nykyisti laajemmaksi.

Peruskorvausluokkaan kuuluisivat edelleen myos ne lddkarin madradmat itsehoitoladk-
keet, joista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

1.3 Korvauksen ulkopuolelle jiidviit lidkkeet eli ns. 0-korvausluokka

Korvattavia ladkkeitd eivit ole rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset val-
misteet. Peruskorvattavuuden ulkopuolelle ehdotetaan myos jatettdaviksi sellaiset 144-
kemairaykselld hankittavat ladkevalmisteet, joita ei ole médritty sairauden hoitoon eikd
ladketieteellisin perustein ehkdisemiin sen komplikaatioita tai joiden hoidollinen arvo
on vdhdinen tai joiden kdytto lievén sairauden hoitoon on tilapéisté ja kustannuksiltaan
vahiistd. Korvauksen ulkopuolelle jadvit myos ladkkeet, joille ei ole vahvistettu koh-
tuullista tukkuhintaa.
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1.4 Kliiniset ravintovalmisteet

Sairausvakuutuskorvauksen piiriin kuuluvien kliinisten ravintovalmisteiden korvaus
tulisi olemaan peruskorvauksen mukainen eli 50 prosenttia hinnasta. Korvaukseen oike-
uttavista vaikeista sairauksista seké korvattavista kliinisisti ravintovalmisteista sdddet-
tdisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Vaikka kliiniset ravintovalmisteet ovat
valttimattomid, ne korvaavat merkittdvin osan potilaiden péivittdisestd ruokatarpeesta
ja ravintokustannuksista. Lisdksi ne oikeuttavat lisdkorvaukseen vuosittaisen omavas-
tuukaton ylityttyéd. Téstd syystd niitd ei tulisi erityiskorvata. Kliinisten ravintovalmis-
teiden osalta edellytetddn kokonaisvaltaista korvattavuuden arviointia erillisen ravitse-
mustieteen asiantuntijan toimesta.

1.5 Erityisperustein korvattavat liiikkeet

Sairausvakuutuslain mukaan valtioneuvoston asetuksella on sdddetty merkittivisté ja
kalliista ladkkeistd sekd sairauksista, joiden hoidossa ne korvataan. Korvausryhméan
nimi ehdotetaan muutettavaksi erityisperustein korvattaviksi ladkkeiksi, koska ndma
ladkkeet voivat olla perus- ja/tai erityiskorvattavia tietyissd sairauksissa vain erityisin
kéyttdaihein.

Erillisselvitystd hoidollisesta perusteesta tulee edellyttda sellaisilta 1ddkkeiltd, joista
atheutuu merkittévid potilaskohtaisia kustannuksia ja joiden osalta on arvioitavissa, etti
kayttd voi laajentua lddkkeen hyviksyttyd kédyttdaihetta laajemmalle tai ettd kalliiden
ladkkeiden kéayttd ohjautuu potilaille, joilla niiden kéytto ei ole lddketieteellisesti ja ta-
loudellisesti perusteltua. Erityisperustein korvattavia olisivat sellaiset ladkkeet, jotka
ovat valttiméattomid vakavan sairauden hoitoon tai sen vilittéméaan ehkdisyyn eikd mai-
nittuun tarkoitukseen ole kiytettdvissd muuta tehokasta, turvallista ja taloudellisempaa
hoitomuotoa ja lddkkeestd on sen kayttotarkoitus huomioiden kdytdssa ja tutkimuksissa
osoitettu merkittdva hoidollinen arvo. Erityisperustein korvattaviksi lddkkeiksi voitaisiin
poikkeuksellisesti katsoa myos sellaisia lddkkeitd, joiden korvattavuutta on perusteltua
rajoittaa tarkoin méériteltyihin sairaustiloihin.

Erityisperustein korvattavista ladkkeisté ja niiden korvattavuuteen oikeuttavista sairauk-
sista saddettdisiin edelleen valtioneuvoston asetuksella.

1.6 Harvinais- ja erityisluvalliset liikkeet

Harvinaislddkkeiden korvattavuuteen ei esitd muutoksia. Erityisluvallisten lddkkeiden
osalta tydryhma totesi, ettd ndiden korvattavuutta tulee vield selvittda erikseen.

1.7 Vuotuinen omavastuuosuus

Vuotuinen omavastuuosuus esitetdén séilytettavéksi sddnnoksissd, jotta vakuutetuille ei
syntyisi kohtuuttomia lddkehoidosta aiheutuvia kustannuksia. Vuotuinen omavastuu-
osuus olisi suuruusluokaltaan noin 600 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden tdyttymi-
sen jalkeen korvattaville ladkkeille esitetddn kuitenkin sdadettdviksi lddkemadrdyskoh-
tainen omavastuu, joka olisi suuruusluokaltaan noin kaksi euroa.

Lisdkorvaus maksetaan voimassa olevien sddnndsten mukaan, jos se on kalenterivuo-
delta enemmin kuin 16,82 euroa. Vuotuiseen omavastuuosuuteen liittyvét rajaukset
tulee méadritelld vield erikseen uudistusta toteutettaessa.
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2 Kustannusvaikutukset

Ehdotus on laadittu siten, ettd se olisi mahdollisimman kustannusneutraali. Keskiméai-
raistd korvaustasoa ei ole tarkoitus heikentdi. Tarkemmat kustannusvaikutukset on sel-
vitetty erillisessé liitteessa.

3 Ehdotusten toteuttamisen vaiheistus

Tyoryhmén ehdotusten pohjalta tehtiva lddkekorvausjérjestelmén uudistus edellyttda,
ettd varataan riittdvén pitkd aika tdhidn valmistautumiseen.

Erityiskorvausluokan uudelleen méérittelyd varten pyydettdisiin eri sairausryhmien
osalta

erikoisladkariyhdistyksiltd lausunnot sairauksien vaikeuden ja pitkdaikaisuuden tarkem-
paa arviointia varten. Lausunnot hankittaisiin alkusyksystid 2003. Lausuntojen pohjalta
Kansaneldkelaitoksessa laadittaisiin yksityiskohtaiset ohjeet erityiskorvattavuutta kos-
kevista kriteereista.

Kliinisten ravintovalmisteiden seka erityisluvallisten valmisteiden osalta tulisi tehda
erillinen arviointi korvattavuuden edellytyksistd asiantuntijoiden toimesta. Téllaiset sel-
vitykset toteutettaisiin niin ikdén alkusyksystd 2003. Uudistukseen liittyvit hallintokus-
tannukset selvitetddn myos erikseen.

Hallituksen esitys lddkekorvausjérjestelman uudistamiseksi tulisi antaa viimeistdén al-
kuvuodesta 2004, jotta eduskunta voisi kisitelld sitd kevétistuntokaudella 2004. Lain
voimaantuloajankohdaksi ehdotetaan vuoden 2006 alkua, jotta tuleviin muutoksiin voi-
daan valmistautua riittdvisti. Ennen lain voimaan tuloa Kansanelékelaitoksessa kaytéi-
siin ldpi potilasryhmit, joiden kohdalla sairauden vaikeuden ja pitkdaikaisuuden arvi-
ointi ja oikeus erityiskorvaukseen tulisi tehdd uudelleen. Niille henkil6ille annettaisiin
ennakkopddtos oikeudestaan uusien sddnndsten mukaiseen erityiskorvaukseen ennen
lain voimaan tuloa.

LIITTEET 1. Ladkekorvaukset ja lddkekustannukset nykyisessé ja
uudessa jérjestelmdssi (vuoden 2002 tasossa)
2. Hallituksen esityksen muotoon laadittu ehdotusluonnos
sairausvakuutuksen lddkekorvausjérjestelmén uudistamiseksi
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LITE 1

Léadkekorvaukset ja ladkekustannukset nykyisessd ja uudessa jérjestelméssd (vuoden 2002 tasossa)

Korvausluokka
Nykyinen jarjestelmé peruskorvaus (keskiméirin) alempi erityiskorvaus (keski-  ylempi erityiskorvaus (keski-

madrin) maérin)

42 % 71 % 97%
Uusi jdrjestelma peruskorvaus (keskiméirin) erityiskorvaus (keskiméérin)

50 % 90 %

Keskimééridinen korvausprosentti on laskettu ilman lisdkorvauksia (vuotuisen omavastuuosuuden ylittyminen)

Léadkekustannukset nykyisessé ja uudessa jérjestelméssd 1.350 miljoonaa euroa
Ladkekorvaukset nykyisessé ja uudessa jirjestelméssd 805 miljoonaa euroa (ilman suurten lddkekustannusten lisdkorvauksia)
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LITE 2

Hallituksen esityksen muotoon laadittu ehdotus lddkekorvausjirjestelmén uudistamisek-
si

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO
YLEISPERUSTELUT
1. Johdanto

Sairausvakuutus ja sen lddkekorvausjdrjestelma ovat osa Suomen sosiaali- ja vakuutus-
jarjestelmadi, jonka tarkoituksena on turvata yksildiden ja perheiden toimeentulo sosiaa-
listen riskitilanteiden, kuten sairauden ja tyokyvyttomyyden varalta. Sairausvakuutuk-
sen keskeisend periaatteena on korvata kansalaisille tarpeellisesta sairaanhoidosta aiheu-
tuvia kustannuksia ja vdhentdd hoidotta jidmisen vaaraa. Yleinen sairausvakuutus tuli
Suomessa voimaan syksylld 1964. Sairaanhoitoetuudet ovat samat kaikille Suomessa
asuville idstd sukupuolesta, varallisuudesta, huollon tarpeesta tai asuinpaikasta riippu-
matta.

Ladkehoidon kustannusten korvaamisessa sovelletaan sairausvakuutusjirjestelmén kes-
keisid periaatteita, omavastuu- ja tarpeellisuusperiaatteita. Ndma periaatteet ovat olleet
voimassa koko sairausvakuutuksen voimassaoloajan. Sairausvakuutuslakia koskevassa
1960-luvulla annetussa hallituksen esityksessd (HE 129/1962) todetaan, etti sairausva-
kuutuksessa noudatetaan yleensd osakorvauksen periaatetta. Néin ollen vakuutuksen
perusteella suoritettava korvaus ei tdysin peitd sairauden aiheuttamia kustannuksia, vaan
vakuutetun maksettavaksi jdi jokin sopivaksi mitoitettu osa, niin sanottu omavastuu.
Hallituksen esityksen mukaan néin kdytettdvissd olevat varat voidaan keskittda nithin
tapauksiin, joissa sairauden pitkdaikaisuuden takia vakuutusturvan tarve on suurin. Sai-
rausvakuutukseen sisdltyvilld tarpeellisuusperiaatteella tarkoitetaan sitd, ettd vakuute-
tulle maksetaan korvausta vain tarpeellisista 1ddkekustannuksista. Sairausvakuutuslain
mukaan vakuutetulle aiheutuneita kustannuksia korvataan vain siltd osin, miké hoito
tarpeettomia kustannuksia vilttden, vakuutetun terveydentilaa kuitenkaan vaarantamat-
ta, olisi tullut vakuutetulle maksamaan.

Sairausvakuutuksen lddkekorvausjirjestelmdd on muutettu useiden osittaisuudistusten
kautta, mutta se on perusrakenteeltaan sdilynyt ldhes samanlaisena. Ladkekorvausjirjes-
telmén uudistamista on myos 1990-luvulla selvitetty eri tydoryhmien toimesta. Kevadlla
2000 sosiaali- ja terveysministerio asetti sairausvakuutuksen jirjestelmaa pohtivan tyo-
ryhmén (Lédkekorvaustydryhmi 2000), jonka tuli perusteellisesti tarkastella 1dékekor-
vausjdrjestelmén rakenteita ja toimivuutta. Erityisesti oli pyrittdvé arvioimaan tulevaa
kehitysté ladkehoidon osalta. Tyoryhmin ndkemyksen mukaan nykyisté ladkekorvaus-
jarjestelmad tulee uudistaa. Tdma voisi tapahtua joko nykyjérjestelmin pohjalta tai kus-
tannuksiin perustuvan, lddkekohtaisen omavastuun siséltdvéin mallin pohjalta. Néisti
kahdesta mallista nykyjdrjestelméén perustuva malli sai enemmén kannatusta.

Ty6ryhma esitti, ettd sosiaali- ja terveysministerid kdynnistdisi pikaisesti selvitystyon,
jonka tarkoituksena olisi selvittdd nykyisin korvausjdrjestelmdn ulkopuolelle jddvien ja
peruskorvattavien lddkevalmisteiden seka erityiskorvattavien sairauksien ja lddkkeiden
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uudelleen luokittelu siten, ettd korvausjérjestelmassa olisi peruskorvausluokka ja yksi
erityiskorvausluokka.

Ty6ryhmén muistion mukaan peruskorvausluokka olisi nykyisté peruskorvausluokkaa
laajempi ja sen keskiméérdinen korvaustaso asettuisi nykyisen peruskorvausluokan ja
alemman erityiskorvausluokan korvausluokan tasojen viliin. Erityiskorvausluokka olisi
nykyistd pienempi. Erityiskorvausluokkaan kuuluvat sairaudet, erityiskorvattavuuden
edellytykset ja erityiskorvattavat ladkkeet méadriteltdisiin erikseen. Erityiskorvattavia
olisivat vaikeiden ja pitkdaikaisten sairauksien hoidossa vilttdmattomat ja elintarkeét
ladkkeet, jotka valikoitaisiin selkein ja johdonmukaisin ldédketieteellisin perustein ja
jotka olisi osoitettu kustannusvaikutuksiltaan hyviksi. Erityiskorvausluokan korvaustaso
olisi ldhelld nykyisen ylemmaén erityiskorvausluokan korvaustasoa.

Korvattavuuden ulkopuolelle jéisivit ladkkeet (0-korvausluokka), joiden vaikuttavuus
on todettu vdhiiseksi ja joiden korvattavuutta muuten ei pideté tarkoituksenmukaisena.

Ladkekorvaustyoryhma 2000:n esityksen pohjalta sosiaali- ja terveysministerio asetti
23.1.2002 selvitysmiehen, jonka tehtidvina oli selvittidd ladkekorvausjirjestelmén laa-
juutta ja sisdltod. Erityisesti tuli selvittidd 1ddkkeiden ja lddkeaineiden uudelleen luokitte-
lu siten, ettd korvausjérjestelméssi olisi peruskorvausluokka ja yksi erityiskorvausluok-
ka sekd mahdollisesti 0-korvausluokka. Lisdksi tuli tehdd ehdotukset erityiskorvaus-
luokkaan padsemisen edellytyksisti ja arviointimenettelystd sekd selvittdd merkittidvien
ja kalliiden ladkkeiden maéaérittely sekd harvinaislddkkeiden korvattavuuskysymys.

Sosiaali- ja terveysministerid kutsui selvitysmieheksi professori Pauli Ylitalon. Selvi-
tysmies luovutti raporttinsa 29.8. 2002. Selvitysmies teki toimeksiantonsa mukaisesti
ehdotuksensa ldadkkeiden uudelleen luokittelemiseksi eri korvausluokkiin, erityiskorvat-
tavuuden edellytyksistd sekd merkittavien ja kalliiden ladkkeiden médrittelysté ja harvi-
naislddkkeiden korvaamisesta. Raportista pyydettiin lausunto 66 eri taholta ja lausunnon
antoi yhteensi 56 tahoa.

Sairausvakuutuslain 1ddkekorvausjérjestelmédn uudistamisen tarpeellisuus on tuotu esiin
sen kehittdmistd selvittdneiden eri tydryhmien johtopédétoksissd. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterid asetti tyoryhmén tammikuussa 2003, jonka tehtdvénd on ollut laatia ehdotus
sairausvakuutuksen lddkekorvausjdrjestelmén muutoksiksi ldédkekorvaustydoryhma
2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia sekd niistd annettuja lausuntoja hyo-
dyntéden. Jéarjestelmén uudistamistydssd on merkittdvind pidetty jarjestelmén toimivuutta
ja tarkoituksenmukaisuutta sekéd kustannustehokkuutta ja siind on pyritty ottamaan
huomioon nykyiset hoitokdytdnndt, 1dékealan kansainvélinen kehitys sekd eurooppalai-
nen korvauskaytinto.

2. Nykytila

2.1. Lainsdddanto ja kaytianto

Sairausvakuutuslain mukainen lddkkeiden korvausjarjestelmé

Sairausvakuutuslain mukaan korvattavalla ld4kkeelld tarkoitetaan sellaista ladkemaara-

ystd edellyttavia ladkettd, joka on tarkoitettu joko sisiisesti tai ulkoisesti kédytettyna
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on vahvistettu kohtuulli-
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nen korvausperusteeksi hyvaksyttavd tukkuhinta. Ladkkeelld ei kuitenkaan tarkoiteta
rohdosvalmisteita eikd homeopaattisia tai antroposofisia valmisteita. Liséksi korvatta-
valla ladkkeelld tarkoitetaan sellaisia sosiaali- ja terveysministerion antamassa asetuk-
sessa mainittuja ladkkeitd, joita saadaan myydd myds ilman lddkemaéraystd. Tdman
lisdksi korvattavia ovat my0s pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon tarkoitetut perusvoiteet ja
sosiaali- ja terveysministerion padtoksessd mainitut vaikean sairauden hoitoon tarpeelli-
set kliiniset ravintovalmisteet.

Ladkkeiden korvattavuuden edellytyksistd, korvauksista ja korvausjirjestelmén hallin-
nosta sdddetddn sairausvakuutuslaissa sekd sen nojalla annetuissa alemman asteisissa
saadoksissd. Ladkekorvausjarjestelmén tavoitteena on potilaan mahdollisuus saada tar-
peellista lddkehoitoa kohtuullisin kustannuksin.

Sairausvakuutuksen lddkekorvausjirjestelméssad on peruskorvausluokka seka kaksi eri-
tyiskorvausluokkaa. Ladkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia 10 euroa ylittavalta
madraltd kultakin ostokerralta. Léékkeiden erityiskorvaus on alemmassa erityiskorvaus-
ryhmaissd 75 prosenttia 5 euroa ylittdvastd maardstd kultakin ostokerralta, kun kysymyk-
sessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava vélttimaiton ladke ja
ylemmassé erityiskorvausryhméssd 100 prosenttia 5 euroa ylittdvastd madrastd kultakin
ostokerralta, kun kysymyksessd on vaikea ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava vélttimaton ladke. Saadakseen ladkkeensa eri-
tyiskorvattavaksi potilaan tulee osoittaa lddkarinlausunnolla sairaus ja ldékehoidon tar-
ve.

Ladkkeiden peruskorvaus

Suomessa on siirrytty vuoden 1994 alusta suorasta hintavalvonnasta sairausvakuutusjér-
jestelmén kautta tapahtuvaan korvausperusteena olevan tukkuhinnan vahvistamismenet-
telyyn ETA-lainsdddéannon voimaantulon myo6ta ei lddkkeen hintaa voida ottaa huomi-
oon myyntilupaa myonnettiessd. Ladke voidaan kuitenkin ottaa sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmén piiriin vain, jos sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimiva
ladkkeiden hintalautakunta on vahvistanut sille korvauksen perusteeksi kohtuullisen
tukkuhinnan.

Tukkuhinnan hyvdksyminen merkitsee automaattisesti, etti ladke tulee peruskorvatta-
vaksi ladkkeeksi ja potilaalla on oikeus sairausvakuutuslain mukaiseen korvaukseen
tarpeellisesta lddkehoidostaan. Mikdli lddkkeelld ei ole hintalautakunnan vahvistamaa
tukkuhintaa, lddkkeen myyntiluvan haltija voi myydé valmistetta haluamallaan hinnalla
eikd potilas tilloin saa ladkehoitonsa kustannuksista korvausta sairausvakuutuksesta.

Léédkkeiden tukkuhinnan vahvistaa ja vahvistetun tukkuhinnan korottamisen ratkaisee
ladkkeiden hintalautakunta hakemusmenettelyn periaatteita noudattaen. Tukkuhinnan
hakijan tulee esittad hakemuksensa tueksi yksiloity ja perusteltu selvitys, joka osoittaa
ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuuden. Haettaessa tukkuhintaa uutta
vaikuttavaa lddkeainetta sisdltdvélle valmisteelle hakemuksen tueksi tulee esittdd myos
terveystaloudellinen selvitys. Ladkkeiden hintalautakunta hankkii ennen asian ratkaise-
mista Kansaneldkelaitoksen lausunnon, jossa arvioidaan ladkkeelle ehdotetun hinnan tai
hinnankorotuksen kohtuullisuus sairausvakuutuksen kannalta seka sairausvakuutukselle
aitheutuvat kustannukset.
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Ladkkeelle vahvistettu hintapdédtds on voimassa enintdédn viisi vuotta. Uutta vaikuttavaa
ainetta sisdltdvin valmisteen hintapdétds on voimassa enintidén kolme vuotta. Mikéli
myyntiluvan haltija haluaa valmisteensa kuuluvan miiriaikaisen paatoksen umpeudut-
tua edelleen korvausjirjestelmén piiriin, sen on tehtdva uusi hintahakemus lddkkeiden
hintalautakunnalle. Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus irtisanoa valmisteensa korva-
usjdrjestelmaistd kirjallisella ilmoituksella. My6s hintalautakunnalla on oikeus lakkaut-
taa voimassa oleva tukkuhinta, jos lddkkeen patentti lakkaa olemasta voimassa, 1aak-
keen kdyttoalue merkittavésti laajenee tai myynti kasvaa hinnanvahvistuspiétoksen pe-
rusteeksi otettua arviota merkittdvisti suuremmaksi.

Ladkevalmisteen korvattavuuden edellytys on aina hinnan kohtuullisuus. Hakijan tulee
liittdd hakemuksensa tueksi lddkkeiden hintalautakunnasta annetun asetuksen 2 §:n mu-
kainen selvitys, josta tulee ilmetd muun muassa arvio lidkevalmisten myynnisté ja val-
mistetta kdyttdvien madréstd, tieto patentin voimassaoloajasta seké kokonaisarvio 144-
kehoidon kustannuksista ja saavutettavista hyodyista.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee antaa hintahakemuksesta pdétds mééraajassa. Myyn-
tiluvan haltijalla on aina oikeus valittaa padtoksestd korkeimpaan hallinto-oikeuteen.
Hallintoviranomaisena hintalautakunnan péétokset tulee perustella hallintomenettelylain
ja asiaa sddntelevdn neuvoston direktiivin (89/105/ETY) edellyttiméssi laajuudessa.
Péitoksessd tulee mainita sen perusteena olevat padasialliset tosiseikat sekd sddnnokset
ja madrdykset ja siitd tulee ilmetd puolueettomat ja todennettavissa olevat arviointipe-
rusteet.

Ladkkeiden erityiskorvaus

Sairausvakuutuslain 9 §:n 3 momentin perusteella valtioneuvoston asetuksella sdéddetédén
erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja lddkkeistd. Tdmin sairausvakuutuslaissa
sdddetyn valtuutuksen nojalla on annettu valtioneuvoston paitos (34/1994) vaikeista ja
pitkéaikaisista sairauksista ja niiden hoitoon kéytettévista 1dékkeistd, joissa sairausva-
kuutuslain mukaan korvataan 100 tai 75 prosenttia sdéddetyn kiintedn omavastuun ylitta-
viltd osalta ostokertaa kohti. Ladkkeen saattaminen erityiskorvattavaksi ei edellytd ha-
kemusmenettelyé toisin kuin lddkkeen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen.

Valtioneuvoston asetusta annettaessa otetaan huomioon sairauden laatu, lddkkeen tar-
peellisuus ja taloudellisuus seké kadytossd ja tutkimuksissa osoitettu lddkkeen hoidolli-
nen arvo. Korvaustasot on pyritty porrastamaan lddketieteellisin perustein sairauden
vaikeusasteen ja ladkehoidon vilttdmattomyyden mukaan. Ladke voidaan sdatéé erityis-
korvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna vahintdin kaksi vuotta. Tastd madrdajasta
voidaan kuitenkin erityisestd syystd poiketa. Kansanelédkelaitos ylldpitdd erityiskorvat-
tavien valmisteiden luetteloa.

Erityiskorvausjérjestelmén edelld mainitut periaatteet edellyttivit, ettd jérjestelmédn
voidaan hyviksya vain ladkkeet, joiden hyddyllisyys ja valttamittomyys on osoitettu.
Kun erityiskorvattavuuden kriteerit ovat tdyttyneet, ladkitys on aiheellista ottaa erityis-
korvattavaksi ilman tarpeettomia viiveita.

Ladkkeiden korvattavuusasiat valmistellaan sosiaali- ja terveysministeriossa erityiskor-
vattavuutta koskevan aloitteen pohjalta. Aloitteita lddkkeen saattamiseksi erityiskorva-
uksen piiriin tekevdt muun muassa lddkkeen myyntiluvan haltijat, terveydenhuollon tai
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potilasjirjestdjen edustajat. MyOs Kansanelédkelaitos voi lddketieteellisen asiantuntija-
elimensd, sosiaalildédketieteellisen neuvottelukunnan arvion perusteella ehdottaa uusien
ladkkeiden tai sairauksien saattamista erityiskorvauksen piiriin, erityiskorvausluokan
muutosta tai sairauden tai ladkehoidon poistamista erityiskorvauksen piiristd. Mikéli
ehdotus ladkkeen erityiskorvauksesta tulee muun tahon kuin Kansaneldkelaitoksen pii-
ristd, sosiaali- ja terveysministerid pyytdd Kansaneldkelaitoksen lausunnon asiasta.

Merkittdvien ja kalliiden lddkkeiden ryhma

Sairausvakuutuslain 9 §:n 4 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella sdddetdaan
merkittavistd ja kalliista ladkkeistd ja sairauksista, joiden hoidossa ne korvataan. Mer-
kittdvien ja kalliiden 1dékkeiden korvaaminen peruskorvattuna edellyttdi erillisselvityk-
selld osoitettua riittdvaa hoidollista perustetta. Kansaneldkelaitos pééttad, mitkd ovat ne
erityiset kédyttdaiheet, joilla ndiden 14dékkeiden korvattavuus on lddketieteellisesti perus-
teltu ottaen huomioon lddkkeen hoidollisen arvon ja millaisella erillisselvitykselld va-
kuutettu voi saada ndmai laékkeet perus- tai erityiskorvattuina.

Merkittdvien ja kalliiden lddkkeiden ryhma otettiin kdyttoon vuoden 1999 alusta. Val-
tioneuvoston asetuksen perusteluissa todettiin, etté erillisselvitystd hoidollisesta perus-
teesta tulee edellyttdd sellaisilta l1ddkkeiltd, joista aiheutuu merkittévid potilaskohtaisia
kustannuksia ja joiden osalta on arvioitavissa, ettd kdytto voi laajentua lddkkeen hyvak-
syttyd kdyttoaihetta laajemmalla tai ettd kalliiden lddkkeiden kdyttd ohjautuu potilaille,
joilla niiden kéytto ei ole laédketieteellisesti ja taloudellisesti perusteltua. Merkittdvien ja
kalliiden ladkkeiden ryhmén kautta voidaan kohdentaa ja rajata erityisen kalliiden 134-
kehoitojen peruskorvauksetkin vain niille potilaille, jotka kdytettdvissd olevan tiedon ja
ladkevalmisteista saadun ndytdn perusteella hyotyvét hoidosta eniten.

Merkittavien ja kalliiden lddkkeiden ryhméén kuuluvat mm. interferonibeeta aaltoilevan
MS-taudin hoidossa sekd merkittdvaa toiminnallista haittaa aiheuttavan Alzheimerin
taudin hoidossa kaytettivat ladkkeet. Asetuksessa (1333/2002) on télld hetkelld mééri-
telty 14 lddkeaineryhmaa ja 15 sairausryhmaéaé, joita korvataan mainitun asetuksen pe-
rusteella.

Kliiniset ravintovalmisteet

Vaikean sairauden hoitoon tarpeellisista kliinisistd ravintovalmisteista korvataan 50
prosenttia 10 euroa tai 75 prosenttia viisi euroa ylittivastd maaréstd kultakin ostokerral-
ta. Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin mitd on pidettava vaikeana sairau-
tena ja korvattavana valmisteena. Korvauksen tasoa médriteltdessd otetaan huomioon
valmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus.

Erityisluvalliset 1ddkkeet ja harvinaislddkkeet

Ladkelain 21 §:n 4 momentin mukaan Lidkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisista
syistd myontdd luvan myyntiluvattoman lddkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen
yksittdistapauksissa. Ladkeasetuksen 10 §:n mukaan téllainen lupa (erityislupa) voidaan
myontéd, jos yksittdisen potilaan hoitoon ei ole kdytettdvissd muuta hoitoa tai tillaisella
hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta.
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Lupa haetaan potilas- tai laitoskohtaisesti ja sen on voimassa vuoden. Lédkelaitos voi
myo0s ilman eri hakemusta antaa lddkevalmisteelle méardaikaisen erityisluvan. Vuonna
2002 erityislupia on myonnetty seuraavasti: potilaskohtaisia 7388, sairaalakohtaisia
6109 ja tutkimuslaitoskohtaisia 886 eli yhteensd 14 383. Vuosittain lupia annetaan noin
900-1000 eri ladkevalmisteelle ja 18 valmisteelle on mydnnetty yli 100 lupaa. Médraai-
kainen lupa on voimassa noin 60:1la eri ldékevalmisteella.

Erityisluvallinen valmiste korvataan, jos silld on korvausperusteeksi hyviksytty tukku-
hinta. Erityisluvallinen valmiste voi olla myds erityiskorvattava, mikili valmisten sisil-
tamd ladkeaine ja sairaus, jonka hoitoon valmiste on méaaritty, on siséllytetty valtioneu-
voston asetukseen erityiskorvattavista ladkkeista.

Harvinaislddkkeelld tarkoitetaan lddketta, jolla hoidetaan harvinaista sairautta. Harvi-
naislddkkeet on méiritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 141/2000
kolmannessa artiklassa. Sen mukaan lddke madaritelldan harvinaislddkkeeksi, jos sen
rahoittaja voi osoittaa, ettd 1ddke on tarkoitettu sellaisen sairaudentilan tai pysyvén inva-
liditeetin aiheuttavan sairaudentilan diagnosointiin, ehkéisyyn ja hoitoon, jota esiintyy
enintdén viidelld potilaalla kymmenté tuhatta henkil6d kohti yhteisossa hakemuksen
jattdmisajankohtana, tai ettd ladke on tarkoitettu hengenvaarallisen, vaikean invaliditee-
tin aiheuttavan tai vaikean ja kroonisen sairaudentilan diagnosointiin, ehk&isyyn tai hoi-
toon yhteisOssi ja ettd sen kaupan pitdminen ilman kannustimia ei todennikdisesti an-
taisi riittdvaa tuottoa tarvittavien investointien kattamiseen ja mainittuun sairauden ti-
laan ei ole olemassa tyydyttdvéa yhteisdssd luvan saanutta diagnoosi-, ehkéisy- tai hoi-
tomenetelmaa tai, jos sellainen menetelmi on olemassa, ettd lddkkeestd on merkittdvai
etua téllaisesta sairaudentilasta kérsiville.

Suomessa on markkinoilla hyvin vihdn harvinaisldikkeita, joilla on myyntilupa. Harvi-
naisladkkeitd kdytetddn pidasiassa sairaalan tai terveyskeskuksen hakemalla erityislu-
valla, mutta jonkin verran myds avohoidossa apteekin potilaan puolesta hakemalla hen-
kilokohtaisella erityisluvalla.

Vuotuinen omavastuuosuus

Sairausvakuutuslaissa sdddetdén vakuutetun vuotuisesta omavastuuosuudesta. Kun va-
kuutetun saman kalenterivuoden aikana korvatuista ladkkeistd, kliinisisti ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista korvaamatta jddneiden kustannusten yhteisméaéara ylittda vuotui-
sen omavastuurajan, héinelld on oikeus yli menevaltd méérilta lisdkorvaukseen. Lisa-
korvaus maksetaan, jos sen on kalenterivuodelta enemmaén kuin 16,82 euroa. Omavas-
tuusumma tarkistetaan vuosittain elinkustannusindeksilld ja se on 601,15 euroa vuonna
2003.

Ladkekustannusten vuotuinen omavastuuraja on otettu kdyttoon vuonna 1986. Sen tar-
koituksena on ollut keventéa ladkkeistd aiheutuvaa kustannustaakkaa poikkeuksellisissa
tapauksissa, esimerkiksi harvinaisten sairauksien tai erityisen kalliiden lddkehoitojen
yhteydessd. Vuotuisen omavastuuosuuden kautta on haluttu myds véhentdi paineita
ottaa erityiskorvausluokkiin lisdé sairauksia.

2.2. Kansainvilinen kehitys ja ulkomaiden lainsdddanto

Yleispiirteitd eurooppalaisista lddkekorvausjérjestelmisti
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Kaikissa Euroopan Unionin jisenmaissa sekd Norjassa ja Islannissa korvattavalta ladk-
keeltéd edellytetdén hinnan kohtuullisuutta. Ainoastaan Englanti ja Saksa muodostavat
téstd poikkeuksen. Useissa maissa lddkkeen hintaa verrataan vastaavan tuotteen hintaan
muissa Euroopan maissa. Hintaa arvioidessaan viranomaiset ottavat usein huomioon
myos vastaavien valmisteiden hinnat omassa maassaan seké lddkkeestd saatavan hyodyn
ja innovatiivisuuden.

Niin sanottu viitehintajdrjestelmd on kdytdssd useissa Euroopan maissa. Viitehintajar-
jestelmaissa tietylle lddkeaineryhmaélle mééaritellddn korvauksen perusteena oleva hinta
eli viitehinta. Ryhma voi koostua samaa lddkeainetta siséltidvistd valmisteista, samaan
ladkeryhmidn kuuluvia lddkeaineita sisdltdvistd valmisteista tai hoidollisesti samalla
tavalla vaikuttavista lddkkeistd. Potilaan hankkiessa tillaisen lddkkeen, hin saa korva-
uksen viitehinnan perusteella, vaikka ladkkeen hinta olisi korkeampi kuin ryhmalle
madritelty viitehinta. Potilas maksaa itse viitehinnan ja ldfkkeen todellisen hinnan viéli-
sen erotuksen.

Useimmissa Euroopan maissa lddkkeen hinnan hyviksyminen ei automaattisesti johda
ladkkeen korvattavuuteen, vaan pditds korvattavuudesta tehddin erikseen. Kdytossd on
sekd positiivilistoja eli luetteloita korvauksen piiriin kuuluvista ldékkeisté ettd negatiivi-
listoja eli luetteloita korvauksen ulkopuolelle jddvistd valmisteista. Yleisimmin korva-
uksen ulkopuolelle on jétetty lyhytaikaiseen kdyttoon tarkoitettuja itsehoitovalmisteita.
Myos korvattaville reseptilddkkeille on alettu asettaa entistd enemmaén vaatimuksia te-
hokkuudesta ja kustannus-vaikuttavuudesta.

Uusien, kustannuksiltaan kalliiden lddkkeiden korvattavuutta on monissa EU-maissa
pyritty rajaamaan siten, etti niitd korvataan vain sellaisille potilaille, jotka hyotyvét hoi-
dosta eniten. Italiassa esimerkiksi beetainterferoni, kasvuhormoni ja lapsettomuuden
hoitoon kiytettdvat valmisteet korvataan vain, jos erikoisléékari on arvioinut hoidon
tarpeelliseksi. Tanskassa mm. osteoporoosin hoitoon kiytettavit bisfosfonaatit, Al-
zheimerin taudin l14ékkeet ja erektiohdiridlddkkeet vaativat vastaavanlaisen potilaskoh-
taisen hakemuksen. Joissakin maissa kalliita lddkkeitd luovutetaan potilaille ainoastaan
sairaaloista.

Potilaan maksettavaksi jadvd summa lddkkeen hinnasta médritelldén padsaintoisesti
kolmella eri tavalla: a) potilaan maksuosuus sisdltda kiintedn omavastuun seka tietyn
prosenttiosuuden sen ylittdvéstd osasta tai b) korvaus lasketaan prosenttiosuutena laak-
keen kustannuksesta tai c¢) korvaus lasketaan portaittain siten, ettd korvausta aletaan
maksaa vasta lddkekustannusten ylittdessd tietyn summan. Korvaus mééritellddn Suo-
messa ja Islannissa siten, ettd maksuosuus sisdltdd kiintedn omavastuun seké prosent-
tiosuuden sen ylittdvistd osasta. Yleisimmin korvaus lasketaan prosenttiosuutena laak-
keen kustannuksesta ja prosenttiperusteisissa jarjestelmissé seké jarjestelmissé, joissa on
sekd kiinteitd ettd prosenttiperusteinen osuus, on yleensd kdytossd useita korvausluok-
kia. Korvausluokan méiédraytymiseen vaikuttaa yleensa sairauden vaikeus tai pitkdaikai-
suus siten, ettd mitd vaikeammasta tai pitkdaikaisemmasta sairaudesta on kyse, sitd suu-
rempi osuus lddkkeen kustannuksista yleensd korvataan. Portaittainen lddkekorvausjér-
jestelmd on kdytdssd Ruotsissa (vuodesta 1997 ldhtien) ja Tanskassa (vuodesta 2000
lahtien). Téssd jarjestelméssd vihin tai hinnaltaan edullisia 1ddkkeitd kayttava potilas
maksaa kaikki ladkekustannuksensa itse ja suurehkon alkuomavastuun ylityttya ladke-
kustannuksista korvataan sitd suurempi osuus, mitd suuremmaksi kustannukset tulevat.
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Jarjestelma ei aseta eri ladkehoitoja erilaiseen asemaan niiden tehokkuuden tai tarpeelli-
suuden perusteella.

Useimmissa maissa potilaiden maksettavaksi jéédville lddkekustannuksille on asetettu
jokin yldraja eli omavastuukatto. Omavastuurajan laskentaperiaatteet vaihtelevat mait-
tain. Espanjassa, Islannissa ja Norjassa omavastuukatto on mééritelty jokaiselle 144k-
keen ostoerélle, kun taas Ruotsissa, Suomessa ja Belgiassa omavastuukatto koskee vuo-
den aikana ostettujen lddkkeiden kustannuksia. Norjassa ja Ruotsissa aikuisten ladke-
kustannuskertyméén voidaan laskea mukaan myos perheen lasten ladkekustannukset.
Saksassa omavastuukatto médrdytyy potilaan tulojen mukaan.

Léadkekorvausjdrjestelmien avulla on pyritty hillitseméaan ladkekustannusten kasvua mo-
nin eri tavoin. Tavallisimmat keinot ovat ladkkeiden hintavalvonnan tiukentaminen ja
korvauksen piiriin otettavien lddkkeiden rajoittaminen. Kustannusten jakautumista poti-
laiden ja yhteiskunnan vélilld on pyritty muuttamaan lisddmallé potilaiden osuutta 1adk-
keen kustannuksesta. Ladkekustannuksia on pyritty hillitsemidén myd6s korvausjérjes-
telmén ulkopuolisin keinoin, kuten apteekkien ja ladketukkukauppojen katteita tarkis-
tamalla ja 1ddkkeiden hintoja alentamalla tai jaadyttamalla. Merkittavéna vaikutuskei-
nona ndhdaddn nykyisin myos lddkireiden ladkkeenmadradamiskaytdntoon vaikuttaminen.
Edullisimpien valmisteiden madraamistd pyritdén lisddmain erilaisin tukikeinoin. Edul-
lisimpien rinnakkaisvalmisteiden kaytt6a on pyritty lisidméain myds geneerisen maé-
rddmisen ja geneerisen substituution avulla.

Seuraavassa on kuvattu Ruotsin, Norjan ja Ranskan ladkekorvausjérjestelmit paépiir-
teissddn. Ndiden esimerkkimaiden ladkekorvausjarjestelmét poikkeavat toisistaan. Laa-
kekorvausjirjestelmien osalta on kuitenkin todettava, ettd niiden perusrakenteet muuttu-
vat nopeasti. Kuvatut tiedot ovat vuoden 2002 mukaisia ja tietoja tullaan pdivittimééan
lopullista hallituksen esitystd annettaessa.

Ruotsi

Ruotsissa lddkkeen myyntiluvan haltija voi hinnoitella lddkkeen vapaasti, mutta jos 1d4-
ke halutaan saada korvauksen piiriin sen hinnasta tulee pdéstd sopimukseen LFN:n (L&-
kemedelsformanndmnden) kanssa. Ruotsissa on kéytdssd geneerinen substituutio.

Ladkekorvauksen suuruus ei riipu sairaudesta vaan 12 kuukauden aikana ostettuja 1a4k-
keiden kustannuksista. Jos potilaan lddkekustannukset ovat 12 kuukauden aikana enin-
tdédn 900 SEK (noin 99 euroa), hin maksaa ne kokonaan itse. Tdtd suuremmista ladke-
kustannuksista maksettavat korvaukset nousevat portaittain. Kaikkiaan potilas maksaa
12 kuukauden aikana ldadkkeistddn enintddn 1 800 SEK (noin 199 euroa). Kattosummaa
eivit kerrytd ilman reseptid ostetut ladkkeet, ladkérin médrddmat vitamiinit, 1ddkejérjes-
telméén kuulumattomat valmisteet eivétka viitehinnan yli menevit potilaan maksetta-
vaksi jadvat kustannukset.

Ruotsissa on vuoden 1996 jilkeen tehty useita lddkekustannusten kasvua koskevia selvi-
tyksid. Vuoden 1997 alusta voimaan tullutta jérjestelmii on arvosteltu siitd, ettd potilai-
den on vaikea ymmartda sitd ja ettd suurten kustannusten korvausmenettely on hankala
toteuttaa. Korvausjérjestelman uudistuksen tarkoituksena on lisitd potilaiden maksamaa
osuutta korvattujen lddkkeiden kustannuksista 20 %:sta 25 %:iin. Tdma4 ei ole kuiten-
kaan toteutunut. Vuonna 2002 potilaat maksoivat lddkkeiden kustannuksista 21,7 %.
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Norja

Norjassa ladkeyritykset voivat hinnoitella itsehoitolddkkeet vapaasti. Kaikilla resepti-
ladkkeilld, myds korvausjirjestelmién kuulumattomilla, on kuitenkin oltava hyvéksytty
hinta. Hinta méaraytyy Itdvallan, Belgian, Tanskan, Suomen, Saksan, Irlannin, Alan-
komaiden, Ruotsin ja Englannin hinnan perusteella siten, ettd Norjan hinta ei saa ylittda
kolmen edullisimman maan keskiarvoa.

Reseptilddkkeet luokitellaan siniselld reseptilld madrattaviin korvattaviin ladkkeisiin ja
valkoisella reseptilld madrattiviin ei-korvattaviin ladkkeisiin. Korvattavuuspadtosté teh-
tidessd otetaan huomioon mm. sairauden pitkéaikaisuus ja vakavuus seka lddkkeen ta-
loudellisuus.

Korvattavalla ladkkeelld on oltava hyvéksytty hinta. Periaatteessa ainoastaan pitkdaikai-
sen, vahintddn kolmen kuukauden hoitoon tarkoitetut valmisteet korvataan. Lyhytaikais-
ten sairauksien ladkehoito ja ennaltachkdisevé ladkehoito potilaiden on maksettava itse.
Sairausryhmid, joissa lddkkeet ovat korvattavia oli vuonna 2002 yhteensd 43. Kullekin
sairaudelle on laadittu oma positiivilista.

Léaédkkeiden korvaamiseksi on neljé erilaista menettelya:

a) Ladkkeet, joita méaaritadn hyvéaksyttyyn kiyttoaiheeseen ja jotka kuuluvat positiivilis-
talle, korvataan aina. Yli 90 % lddkekorvauksista maksetaan timan ryhmén ladkkeista.
b) Sairauksissa, jotka eivit kuulu positiivilistalle, tai tilanteissa, joissa sairaus on listalla,
mutta kaytetty 1ddke ei, voidaan tehdé yksilollinen pditos ladkkeen korvaamisesta. Edel-
lytyksenéd on, etté erikoislaédkari perustelee lddkkeen tarpeellisuuden potilaan hoidossa.
c¢) Tarttuvien tautien, kuten tuberkuloosin, syfiliksen ja HIV:n lddkkeet ovat potilaalle
maksuttomia.

d) Potilaat, joilla on suuria lddkekustannuksia, voivat saada sosiaalisin perustein tukea
ladkemenoihin. Korvaus harkitaan yksil6llisesti. Y1i 1200 NOK:n (155,44 euron) kus-
tannuksista korvataan 90 %. Télld menettelylld voidaan korvata myos sellaisia lddkkeitd,
jotka eivét ole positiivilistalla.

A-jab -ryhmien lddkkeiden korvaus riippuu potilaan idsti. Alle 7 -vuotiaiden lasten
ladkkeet ovat maksuttomia. Tatd vanhemmat potilaat maksavat lddkekustannuksista 36
%, kuitenkin enintdén 360 NOK (46,63 euroa) reseptid kohti. C-ryhmaén ladkkeet ovat
potilaille maksuttomia. Ladkkeille ja muille terveydenhuoltomenoille on asetettu vuo-
tuinen katto. Vuonna 2002 tdma katto oli 1 350 NOK (174, 87 euroa). Katon ylittdmi-
sen jidlkeen syntyvistd kustannuksista korvataan kaksi kolmasosaa. Alle 16-vuotiaiden
ladkemenot voidaan sisdllyttdd vanhempien kattoon. Potilaan maksettavaksi jaéva osuus
tarkistetaan vuosittain.

Ranska

Ranskassa ladkeyritykset voivat hinnoitella ladkkeet vapaasti. Korvattavien ladkkeiden
hinnat on kuitenkin vahvistettava. Kun ladke saa myyntiluvan, valmisteen hoidollinen
arvo ja kuuluminen korvauksen piiriin arvioidaan hakemuksen perusteella komissiossa,
johon kuuluu ldédketieteen, farmasian, sairausvakuutuksen ja teollisuuden edustajia sekd
asiantuntijajdsenid. Komissio arvioi, voidaanko lddkkeen katsoa kuuluvan lainkaan kor-
vauksen piiriin (ns. SMR-luokitus) ja miki on lddkkeen lisdarvo kdytdssé oleviin ladke-
hoitoihin verrattuna (ASMR-luokitus).
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ASMR-luokituksessa on viisi luokkaa: 1. Terapeuttiset edistysaskeleet, 2. Valmisteet,
jotka ovat merkittidvésti tehokkaampia tai joilla on merkittdvasti vihemman haittatapah-
tumia kuin vertailuvalmisteilla 3. Valmisteet, jotka ovat jonkin verran tehokkaampia tai
joilla on jonkin verran vihemman haittatapahtumia kuin vertailuvalmisteilla 4. Valmis-
teet, joilla on védhiisid etuja vertailuvalmisteisiin verrattuna. Téllaisia etuja voivat olla
esimerkiksi helppokéyttdisyys tai pienempi yhteisvaikutusriski 5. Valmisteet, jotka ei-
vit ole terapeuttisesti vertailuvalmisteitaan parempia, mutta kuitenkin korvattavia. Kuu-
dennen luokan muodostavat valmisteet, joilla ei ole saavutettavissa etuja ja jotka eivit
ole korvattavia. Luokitus perustuu pidasiassa hoidollisiin arvoihin, ainoastaan kahdessa
ensimmadisessd luokassa otetaan huomioon myds taloudelliset seikat. Valmisteiden
ASMR-luokitus arvioidaan uudelleen kolmen vuoden vilein.

Ranskassa on noin 7 700 ladkevalmistetta, joista alle 40 % on reseptilddkkeitd. Valmis-
teista 4 200, hieman yli puolet, kuuluu korvauksen piiriin. Maassa on kédytossa kaksi
korvattavien lddkkeiden luetteloa eli positiivilistaa, toinen avohoitoa ja toinen sairaaloita
varten. Korvaustasoon vaikuttaa ldékkeen teho, haittavaikutukset, sairauden vakavuus ja
kesto, muut hoitovaihtoehdot ja kansanterveyden nidkokohdat. Korvattavilla ladkkeilla
on oltava hyvaksytty hinta. Erdiden hyvin kalliiden 1didkkeiden korvaaminen vaatii poti-
laskohtaisen ennakkopaitoksen ennen korvaamista.

Korvausluokkia on kolme: a) 100 %:n korvausluokka, johon kuuluvat vélttimattomaét ja
erityisen kalliit ladkevalmisteet, kuten diabetes- AIDS- ja syOpélddkkeet sekd erdiden
pitkéaikaisten sairauksien lddkkeet, b) 65 %:n korvausluokka, johon kuuluvat tarpeelli-
set ladkkeet, kuten antibiootit ja ¢) 35 %:n korvausluokka, johon kuuluvat mm. akuutti-
en sairauksien ladkkeet. Valtaosa ladkkeistd kuuluu tdhin luokkaan.

Korvausluokissa ei ole kiintedd omavastuuosuutta, vaan korvaus lasketaan prosent-
tiosuutena koko kustannuksesta. Tietyt potilasryhmat, kuten pitkdaikaissairaat, on va-
pautettu omavastuusta kokonaan. Noin 40 % korvatuista resepteisté ovat potilaalle mak-
suttomia.

2.3. Nykytilan arviointi

Sairausvakuutuksen lddkekorvausjirjestelmén tavoitteena on turvata vakuutetuille tar-
peellinen lddkehoito kohtuullisin kustannuksin ja timén periaatteen toteutuminen tulee
olla pdamédrand myos ladkekorvausjirjestelmad kehitettdessa. Nykyisessd ladkekor-
vausjdrjestelmaéssé valtaosa korvaustapahtumista on varsin vaivattomia seka potilaille
ettd sairausvakuutusjirjestelmélle. Yli 91 % korvauksen piiriin kuuluvista ladkeostoista
korvataan jo apteekissa ja potilas maksaa ainoastaan omavastuuosuutensa.

Useiden muiden Euroopan maiden tapaan korvaustaso on Suomessa sidottu sairauden
vakavuuteen. Pitkdaikaisen ja vaikeiden sairauksien ladkkeiden kustannuksista korva-
taan erityiskorvausjérjestelmin kautta jo apteekissa peruskorvausta enemmén. Erityis-
korvausjirjestelmén kautta on voitu tukea erityisesti sellaisia potilaita, joilla on pitkéai-
kaisia ladkehoitoja ja sen kautta on voitu myds ohjata ladkkeiden maardédmiskaytintoa
sellaisiin hoitoihin, joiden voidaan katsoa olevan hyvia tehokkuudeltaan ja kohtuullisia
kustannuksiltaan.
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Ladkekustannusten kasvuvauhti ja uusien ladkkeiden markkinoille tulo on ollut viime
vuosina nopeaa. Korvausjérjestelmddn on tehty rajauksia, joilla on pyritty kohdenta-
maan korvaukset potilaille, jotka hyotyvit hoidosta eniten ja titd kautta on voitu hillitd
kustannuskasvua sekd toisaalta saattaa korvausjdrjestelmén piiriin uusia potilasryhmia
ja ladkehoitoja. Tallaisia rajauksia ovat olleet mm. merkittdvien ja kalliiden ladkkeiden
ryhmén kdyttoon ottaminen seka erityiskorvausoikeuksiin liittyvét rajoitukset. Rajaus-
ten kayttoon otto on kuitenkin monimutkaistanut jarjestelmai seki tehnyt sen vaikeasti
ymmérrettidviksi ja lisdnnyt hallinnollista ty6td Kansaneldkelaitoksessa, apteekeissa ja
ladkareiden vastaanotoilla.

Niin sanotun geneerisen substituution mahdollistaneiden lddkelain ja sairausvakuutus-
lain muutosten kautta on pyritty hillitsemédan ladkekustannusten kasvua. Séédstéd koituu
suoraan valmisteen vaihdosta edullisempaan, mutta myos ulkomaisten kokemusten pe-
rusteella erityisesti jarjestelmdn myotd syntyvistd hintakilpailusta. Edullisempien val-
misteiden kdyttoa tulee lisdtd ja valmisteiden vilille on saatava aikaan hintakilpailua.
Geneerisessa substituutiossa edullinen valmiste toimitetaan, ellei lddkkeen madradja tai
sen ostaja kielld vaihtoa. Substituutiossa hintoja ei méérita laskettavaksi, vaan hinnoit-
telu jatetddin ladkeyritysten omaan harkintaan, jolloin hinnat laskevat markkinameka-
nismin kautta. Geneerinen substituutio luo lddkeyrityksille yllykkeen laskea hintojaan
vapaaehtoisesti potilaiden ja sairausvakuutuksen lddkekorvausten eduksi. Ndin sekd
alkuperdisten ettd rinnakkaisvalmisteiden hinnat ovat muissa maissa laskeneet.

Ladkekorvausjirjestelmén kehittimisvaihtoehtoja selvittineissd tyoryhmissé, selvitys-
miehen antamassa raportissa seké eri tahojen antamissa lausunnoissa on todettu nykyi-
sen jarjestelmén selkeyttdmisen ja yksinkertaistamisen olevan perusteltua. Useita eri
korvausluokkia siséltdvid nykyjarjestelmdd voidaan pitdd vaikeaselkoisena. Kaytetta-
vissd olevat varat eivit kohdennu valttdmatta juuri niille, jotka ovat erityisen korvauk-
sen tarpeessa. Myo0s vakuutetun maksettavaksi jadvian osuuden muodostuminen seké
kiintedstd ostokertaisesta omavastuusta etti prosenttiperusteisesta korvauksesta on koet-
tu potilaiden taholta monimutkaisena, koska lddkkeestd maksettavan osuuden arvioimi-
nen on hankalaa. Suomen jérjestelma, jossa on seké kiinted ettd prosenttiperusteinen
omavastuu, on muihin eurooppalaisiin jarjestelmiin verrattuna poikkeuksellinen.

Erityiskorvausjérjestelma on ollut kdytdssé jo vuodesta 1964 ja sithen on tdmén jilkeen
otettu jatkuvasti lisdd uusia ladkkeitd ja sairauksia. Ladkkeen erityiskorvattavuus tulisi
liittyd pitkdaikaisen ja vaikean sairauden hoitoon. Erityiskorvauksen piirissd on kuiten-
kin arvioitu olevan sellaisia sairauksia ja ladkkeitd, joiden ei nykyisen kasityksen mu-
kaan tulisi kuulua siihen.

Joka viidennelld suomalaisella on jo oikeus erityiskorvaukseen ja siten myds heilla kai-
killa pitdisi siis olla vaikea ja pitkdaikainen sairaus. Erityisesti alemmassa erityiskor-
vausryhmissa olevien tiettyjen sairauksien kohdalla vaikeuden ja pitkdaikaisuuden maa-
rittely tulisi voida arvioida selkedmpien ja tisméllisempien kriteerien pohjalta. Erityis-
korvausjarjestelmaissa tulisi myos ottaa huomioon nykyistd paremmin muiden hoito-
muotojen vaikutus sairauksissa, joissa esimerkiksi oikeilla ravitsemus- ja litkuntatottu-
muksilla ja muilla eldméntapaan liittyvilld seikoilla on ensisijainen merkitys ldékehoi-
toon ndhden. Voimassa olevassa sairausvakuutuslaissa ei erityiskorvattavuuden kritee-
rejd ole médritelty tismallisesti. Jarjestelman ldpindkyvyyden ja oikeudenmukaisuuden
voidaan katsoa kuitenkin edellyttdvan nykyistd selkedmpdi ja tdisméllisempdd méadritte-
lya.
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Erityiskorvattujen lddkkeiden kustannukset jakautuivat eri sairausryhmien valilla seu-
raavasti vuonna 2001: verenpainetauti 26 %, keuhkoastma 14 %, diabetes 14 %, vaikeat
psykoosit 9 %, sepelvaltimotauti 4 %, syddmen vajaatoiminta 3 %, epilepsia 3 %, etu-
rauhassyopd 3 %, krooniset hyytymishdiriot 3 % ja reuma 2 % sekd muut sairaudet 23
%. Jakauma eri sairausryhmien vililld on muodostunut ldhes vastaavasti aikaisempina
viime vuosina.

Léadkekorvaukset ovat kasvaneet nopeasti 1990-luvulla sekd 2000-luvun alussa. Korva-
usten madrd on ollut nopeimmillaan vuonna 1991, jolloin niitd maksettiin 16 % edellis-
vuotta enemmaén. Vuosina 1992 ja 1993 korvausten kasvu oli alle 3 % johtuen lainmuu-
toksista, joilla nostettiin peruskorvattavien lddkkeiden omavastuuta ja alemman erityis-
korvausluokan korvausprosenttia laskettiin. Vuosina 1994 - 1997 kasvu on ollut noin 10
% vuosittain. Vuonna 1998 kasvu jéi 2,1 %:iin ld4kkeiden hintojen laskun vuoksi.
Léédkkeiden hintoja alensivat lddkkeiden arvonlisdveron aleneminen ja velvoitevaras-
tointilisdn poistaminen velvoitevarastoinnin piiriin kuuluneiden valmisteiden tukkuhin-
noista, ladkkeiden tukkuhintojen tarkistukset seké lddketaksan tarkistus. Vuonna 1999
ladkekorvauksen kasvoivat kuitenkin 8,2 % ja tdmén jdlkeen kasvu on ollut vahintddn
10 % vuosittain. Vuonna 2002 korvaukset kasvoivat 11,8 % vuoteen 2001 nidhden.
Ladkekorvausten jakautuminen eri korvausluokkien kesken on esitetty oheisessa taulu-
kossa (s. 30).

Ladkekustannukset eivét ole kasvaneet yksinomaan Suomessa nopeasti, vaan titi voi-
daan pitdd yleismaailmallisena kehityssuuntana. Léaédketieteen, teknologian ja diagnos-
titkan kehitys yhdessé kuluttajansuojanékdkohtien voimistumisen kanssa on johtanut
tutkimus- ja tuotekehityskustannusten voimakkaaseen kasvuun, joka jatkuu edelleen.
Myyntiluvan ja korvattavuuden saamiseen vaadittavan tietomdirén lisdéntymisen vuok-
si ladkkeiden kehitysaika on pidentynyt ja lddkkeen tehollinen patenttiaika lyhentynyt.
Uudet lddkehoidot lisdédvit ldhes poikkeuksetta lddkekustannuksia. Osalla hoidoista saa-
daan aikaan merkittdvid terveyshyotyja ja siten parempaa eldménlaatua sekd mahdolli-
sesti sddstojd muilla terveydenhuollon alueilla. Toistaiseksi kiytettdvissd on kuitenkin
vain lddkevalmistekohtaisia terveystaloudellisia selvityksid, mutta olisi tirkedd arvioida
ladkekustannusten kasvua myds kokonaisvaltaisen terveystaloudellisen tutkimuksen
valossa.

Vuotuisen omavastuurajan tarkoituksena on varmistaa, ettd vakuutetuille ei aiheutuisi
tarpeellisesta ladkehoidosta kohtuuttomia kustannuksia. Omavastuun siddtamisella ei
tavoiteltu uuden 100 prosentin korvausluokan luomista, joka koskisi kaikkia korvausjér-
jestelmidn kuuluvia lddkkeitd. Jarjestelmdd luotaessa arvioitiin, ettd omavastuurajan
ylittdneiden méérén ei tulisi nousta yli 40 000 henkilon. Vuonna 1986, jolloin vuosittai-
sesta omavastuusta sdddettiin, omavastuurajan ylitti 8 584 henkil6a. Jo vuonna 1994
ylittdjien madrd oli kuitenkin 46 506 eli yli jarjestelmié luotaessa tehdyn arvion. Vuon-
na 1994 ladkeostoista maksettiin lisdkorvausta 12,9 miljoonaa euroa. Seké rajan ylitta-
neiden henkildiden mééra ettd maksettujen lisdkorvausten méaéra on noussut nopeasti
1990-luvun aikana. Vuonna 2002 vuotuisen omavastuurajan ylitti 142 000 henkil6a
maksettujen lisdkorvausten ollessa 54,2 miljoonaa euroa. Kasvukehitykseen on osaltaan
vaikuttanut yha kalliimpien uusien lddkevalmisteiden markkinoille tulo. Edelld esitetyn
valossa my0s vuosittaisen omavastuukaton merkitystd suhteessa koko korvausjérjestel-
mién tulee arvioida uudelleen
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Ladkekustannukset ja -korvaukset (euroa) eri korvausluokissa vuonna 2002 ja kasvuprosentti vuodesta 2001

Kustannukset milj.euroa
Korvaukset milj. euroa

Korvauksen saajat

Ostokerrat
Reseptit

Kustannus/ostokerta, euroa
Korvaus/ostokerta, euroa

Kustannus/resepti, euroa
Korvaus/resepti, euroa

Korvausprosentti

2002
50 %

758,461
319,632
3205909

14 178 103
19 507 500

53,50
22,54

38,88
16,39

42,1

Kustannukset yhteensa 1 348,902 milj euroa

Korvaukset ilman lisdkorvausta 805,208 milj. euroa
Lisékorvaukset 54,156 milj.euroa

2001 Muutos %
Muutos %

11,0
12,9
0,4

Keskimairidinen korvausprosentti 59,7 (ilman lisdkorvausta)
Keskimédrdinen korvausprosentti 63,7 (lisikorvauksen kanssa)

Lihde: Kelan ladkekorvaustilasto

Korvausluokka

2002 2001 Muutos % 2002

75 % Muutos % 100 %
334,124 8,5 256,317
236,930 8,9 248,646
795 316 2,1 406 209
4338916 1 859 685
6 149 180 2 455 784
77,01 137,83
54,61 133,70
54,34 104,37
38,53 101,25
70,9 97,0

Yhteensd 859,364 milj.euroa

2001 Muutos% 2002
Muutos % Yhteensa

13,1
13,4
3.8

2001 Muutos %
Muutos %
1 348,902 10,8
805,208 11,8
3353026 -0,3
18 427 264
28 112 464
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3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1. Tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi

Muutosten tavoitteena on yksinkertaistaa lddkekorvausjarjestelmaa siten, ettéd jatkossa olisi
vain yksi erityiskorvausluokka, peruskorvausluokka ja 0-korvausluokka. Myds potilaiden
maksettavaksi jddvdn omavastuun muodostumista on tarkoitus selkeyttda siten, ettd kiinted
ostokertainen omavastuu jdisi pois ja tatd kautta voitaisiin ehkdistd myds mahdollisia tarpeet-
tomia lddkeostoja.

Erityiskorvausluokkaan kuuluvien sairauksien ja lddkkeiden lain tasolla tapahtuvalla tdsmalli-
selld madrittelylld pyritddn selkeyteen, johdonmukaisuuteen ja lédpindkyvyyteen. Ladkkeiden
erityiskorvauksen tulee kohdentua sellaisten sairauksien hoitoon, jota voidaan ladketieteelli-
sesti ja hoidollisesti pitdd perusteltuna.

Muutosten tavoitteena on luoda tasapainoinen jérjestelma, joka ei muuttaisi keskiméérdista
korvausastetta, mutta vaikuttaisi korvausten oikeudenmukaiseen ja hoidollisesti perusteltuun
jakautumiseen sekd turvaisi lddkekorvausjirjestelman periaatteiden toteutumisen myos pitkél-
14 aikavélilla.

3.2. Keskeiset ehdotukset
Ladkkeen erityiskorvaus

Ladkkeiden erityiskorvauksessa esitetddn siirryttdvéksi yhden erityiskorvausluokan jirjestel-
maén. Erityiskorvauksen miéra olisi 90 prosenttia. Ostokertaisesta kiintedstd omavastuusta
esitetddn luovuttavaksi siten, ettd vakuutetun maksettavaksi jddva osuus muodostuisi ainoas-
taan prosenttiperusteisen korvauksen perusteella.

Erityiskorvaukseen oikeuttavien sairauksien ja erityiskorvattavien ldékkeiden kriteerejd esite-
tdén tarkennettavaksi siten, etté erityiskorvaus voidaan kohdentaa juuri niille potilasryhmille,
jotka ovat erityiskorvauksen tarpeessa. Sairauden ja lddkkeen sisdllyttdmisen edellytyksend
uuteenkin erityiskorvausluokkaan tulisi olla, ettd sairaus on vaikea ja pitkdaikainen ja sen
hoidossa vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava lddke on valttimiton. Namé periaatteet ovat
edelleenkin tarkoituksenmukaisia ja sisdltyvéit ehdotettuihin muutoksiin. Sen sijaan késittei-
den sisdltod on esitetty tarkennettavaksi.

Sairaus voidaan katsoa vaikeaksi silloin, kun se hoitamatta johtaisi pian vakavaan terveydel-
liseen haittaan tai kuolemaan tai kun hoitamatta potilaan pdivittdinen selviytyminen vaikeaoi-
reisen sairauden takia ratkaisevasti vaikeutuisi. Maéritelman mukaisia vaikeita sairauksia olisi
nykyisen ylemmén erityiskorvausluokan sairaudet, jotka erdin poikkeuksin hoitamatta johtai-
sivat sanottuihin seuraamuksiin. My0s useat vaikeat tai vaikeaoireiset nykyisen alemman eri-
tyiskorvausluokan sairaudet ovat niin vakavia, ettd ne hoitamatta johtaisivat nopeasti vaka-
vaan vaaraan tai ilman piivittdistd korjaavaa ladkettd potilas ei avohoidossa selvidisi jokapéi-
vdisistd perustoimistaan.

Pitkdaikaiseksi sairauden laatu voidaan katsoa silloin, kun sen on luonteeltaan parantumaton
tai niin pitkékestoinen, ettei sen voida kohtuudella odottaa paranevan ldhimmén kuuden kuu-
kauden kuluessa lddkehoidon aloittamisesta. Kuusi kuukautta on perusteltavissa erityiskorvat-
tavuuden péadsaantdiseksi karenssiajaksi mm. siksi, ettd tima aika voi kulua tehokkaan ja tur-
vallisen lddkehoidon 16ytymiseen eivétkd ladkehoidon kustannukset peruskorvattunakaan
yleensd muodostu tuona aikana vield kohtuuttomiksi. Poikkeuksia voisivat olla sellaiset hor-
monipuutossairaudet kuin vesitystauti, insuliinihoitoa vaativa diabetes, kilpirauhasen vajaa-
toiminta samoin kuin sy0pédsairaudet, pahanlaatuiset veri-, imukudos- ja luuydinsairaudet seka
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elin- ja kudossiirron jélkitilat, joiden vélttiméttomén korvaavan ja korjaavan lddkehoidon
nopeampikin erityiskorvattavuus on perusteltavissa.

Erityiskorvattavalta lddkkeeltd edellytetddn, ettd se on vélttaméton sekd vaikutustavaltaan
korjaava tai korvaava. Ladke on vilttdmaton silloin, kun ilman sité erityiskorvattava sairaus
johtaisi vakaviin seuraamuksiin tai potilaan piivittdinen selviytyminen vaikeaoireisen sairau-
den vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi. Korvaava tai korjaava lddke on silloin, kun se erityiskor-
vattavassa sairaudessa korvaa elimiston toiminnalle vélttimattoméan hormonin tai muun yh-
disteen, jonka puute johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin tai kun se erityiskorvattavassa sai-
raudessa korjaa merkittdvésti sairauden aiheuttamia muutoksia ja oireita potilaan selviytymi-
sen kannalta tarpeellisten elintoimintojen turvaamiseksi.

Ylemmastd nykyisesté erityiskorvausluokasta siirtyisi uuteen erityiskorvausluokkaan kaikki

sairaudet pois lukien tablettihoitoinen II-tyypin diabetes ja sarkoidoosi. Diabeteksen hoitoon
kaytettavistd lddkeaineista vain insuliini ja sen analogit ovat korvaavia (I-tyypin diabetes) ja
korjaavia (II-tyypin diabetes). Sarkoidoosi voitaisiin poistaa erityiskorvattavien sairauksien

joukosta, koska sitd ei voida enédé pitdd sellaisena vaikeana ja pitkdaikaisena sairautena, ettia

erityiskorvattavuuden tunnusmerkit tayttyisivét.

Merkittdvin ja suurin muutos tulisi olemaan vaikean ja pitkdaikaisen sairauden tunnusmerkit
tdyttdvien alemman erityiskorvausluokan sairauksien siséllyttiminen uuteen erityiskorvaus-
luokkaan. Tallaisia olisivat selvitysmies Ylitalon esityksen mukaan:

a) vaikeaoireinen ja pitkdaikainen syddmen vajaatoiminta

b) vaikea-asteinen ja pitkdaikainen verenpainetauti

¢) vaikeaoireinen, pitkdaikainen ja muulle kuin lddkehoidolle vasta-aiheinen angina pectoris
d) vaikeaoireiset ja pitkdaikaiset syddmen rytmihdiriot

e) vaikeaoireiset ja pitkdaikaiset reumaattiset niveltulehdukset, vaikeat ja pitkédaikaiset vasku-
liitit sekd vaikeat ja pitkdaikaiset systeemiset sidekudossairaudet

f) vaikeaoireinen ja pitkdaikainen, pdivittdistd avaavaa ladkehoitoa vaativa keuhkoastma ja
sithen verrattava obstruktiivinen keuhkosairaus

g) vaikeaoireinen ja pitkdaikainen suolitulehdus

Ehdotetut muutokset edellyttdvit yksityiskohtaisia ohjeita muun muassa siitd, milloin sairaus
on niin vaikea-asteinen tai vaikeaoireinen ja pitkdaikainen, ettd sen lddkkeet tulisi erityiskor-
vata. Vain osa nykyisisté erityiskorvaukseen oikeutetuista vakuutetuista tulisi olemaan eri-
tyiskorvauksen piirissé. Eri sairauksien vaikeuden ja pitkdaikaisuuden maarittelyd varten pyy-
detddn lausunnot asianomaisten erikoisalojen asiantuntijoilta ja niiden pohjalta Kansaneléke-
laitoksessa laaditaan yksityiskohtaiset ohjeet erityiskorvattavuutta koskevista kriteereistd (to-
teutetaan vuoden 2003 loppuun mennessi).

Paatoksentekoa potilaan oikeudesta erityiskorvattaviin ldékkeisiin on tarkoitettu helpotetta-
vaksi tietyissd sairauksissa, joissa sairauden vaikeuden ja pitkdaikaisuuden maéérittely voisi
perustua alan erikoissairaalan tekeméén tai muuhun asiantuntevaan ja luotettavaan taudinméaa-
ritykseen ja lddkkeen tarpeen toteamiseen. Téllaista B-lausuntoa kevedmpid menettelyé voi-
taisiin soveltaa ainakin seuraaviin sairauksiin: vesitystauti, insuliinihoitoa vaativa diabetes,
kilpirauhasen vajaatoiminta, syopataudit, pahanlaatuiset veri-, imukudos- ja luuydinsairaudet
sekd elin- ja kudossiirron jélkitila. Kansaneldkelaitoksen erityiskorvattavuutta koskevissa tar-
kemmissa kriteereissd annetaan tarkemmat ohjeet tastd menettelysta.

Ladkkeen peruskorvaus

Sairausvakuutuslaissa ei maaritelld peruskorvattavia ladkkeitd yksityiskohtaisesti, vaan perus-
korvattavia ovat kaikki lddkemadrdysti edellyttavét ladkkeet, joille on vahvistettu kohtuulli-



33

nen tukkuhinta. Osa néisté lddkkeistd on myos erityiskorvattavia. Korvattavia ovat myos 144-
kéirin madraamat itsehoitolddkkeet, joista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Esityksessd ehdotetaan peruskorvauksen mairin olevan 50 prosenttia lddkkeen hinnasta. Os-
tokertaisesta kiintedstd omavastuusta luovuttaisiin siten, ettd korvaus laskettaisiin prosent-
tiosuutena ladkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jdljelle jdévin osan. Talldin kes-
kiméérdinen korvausaste muodostuisi peruskorvausluokassa nykyista (42,1 %) korkeammak-
si. Suurten ladkekustannusten korvausmenettely huomioiden keskiméérdinen korvausaste tuli-
si olemaan yli 50 prosenttia.

Peruskorvauksen piiriin tulisi siirtyméaén erityiskorvausluokan kriteerien uudelleen mééritte-
lyn kautta sellaisia erityiskorvausluokissa olleita sairausryhmid, jotka eivét vaikeudeltaan ja
pitkdaikaisuudeltaan tiyté erityiskorvattavuuden edellytyksid. Peruskorvausluokka tulisi ndin
ollen muodostumaan nykyistd laajemmaksi. Peruskorvausluokkaan tulisi siirtymédan alemmas-
ta erityiskorvausluokasta seuraavia sairausryhmia siltd osin, kun ne eivét tiaytd edelld mainit-
tuja erityiskorvattavuuden kriteerejé (vaikeus ja pitkdaikaisuus): syddmen vajaatoiminta, ha-
japesékkeiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat, keuh-
koastma, verenpainetauti, sepelvaltimotauti, syddmen rytmihiiriét, haavainen paksunsuolen-
tulehdus ja Crohnin tauti. Alemmasta erityiskorvausluokasta siirtyisi kokonaisuudessaan pe-
ruskorvausluokkaan kihti ja rasva-aineenvaihdunnan héiriot. Ylemmaésté erityiskorvausluo-
kasta siirtyisi peruskorvausluokkaan tablettihoitoinen II-tyypin diabetes ja sarkoidoosi.

Korvauksen ulkopuolelle jaavit ladkkeet

Korvattavia lddkkeitd eivit ole rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet.
Korvauksen ulkopuolelle jadvit myds ladkkeet, joille ei ole vahvistettu kohtuullista tukkuhin-
taa. Peruskorvattavuuden ulkopuolelle esitetddn myos jatettdvin sellaiset l1ddkeméédraykselld
hankittavat lddkevalmisteet, joita ei ole maératty sairauden hoitoon eikéd lddketieteellisin pe-
rustein ehkdisemain sen komplikaatioita tai joiden hoidollinen arvo on véhédinen tai joiden
kéytto lievédn sairauden hoitoon on tilapdisté ja kustannuksiltaan vahéistd. Nima muodostaisi-
vat niin sanotun 0-korvausluokan.

Ladkemadraykselld hankittavia lddkevalmisteita, joita ei ole madritty varsinaisen sairauden
hoitoon tai toteamiseen taikka ladketieteellisin perustein ehkdisemdin sen komplikaatioita
olisivat muun muassa: lisddntymisen ehkéisyyn sairaanhoidosta riippumattomista syista tar-
koitetut valmisteet, seksuaaliseen kanssakdymisen lisdédmiseen tarkoitetut valmisteet, lihavuu-
den hoitoon kéytetyt valmisteet (poisluettuna sairaalloisen liikalihavuuden hoitoon erityisin
kéayttoaihein kaytetyt ldékkeet), terveiden henkildiden terveydentilan ylldpitdmiseen tai kohot-
tamiseen tarkoitetut vitamiinit ja hivenaineet padosin (poisluettuna ladkérin reseptiin tekemén
merkinnén tai lausunnon perusteella erityisin kdyttdaihein kéytettédvit valmisteet), vaihde-
vuosien aikainen ja niiden jidlkeinen hormonikorvaushoito ilman todettua sairautta, tupakasta
vieroituksen hoitoon tarkoitetut valmisteet (poisluettuna merkittdvin sairauden tukihoito) seka
miestyyppisen kaljuuntumien ladkkeet.

Korvattavia sen sijaan olisivat edelleen muun muassa ladkemaédriayksella hankittavat mikrobi-
ladkkeet, mahalaukun ja pohjukaissuolen sairauksien lddkkeet, sappikivien liuotushoidon
ladkkeet ja ripulilddkkeet.

0-korvauslaiakkeet eivit kartuttaisi vuotuista omavastuuosuutta. 0-korvausluokan osalta tar-
kempaa sdintelyd koskevat menettelyt tullaan selvittiméén erikseen.
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Erityiskorvausluokkaan padsemisen arviointimenettely

Erityiskorvattavuuteen oikeuttavista sairauksista ja lddkkeistd sdddettdisiin edelleen valtio-
neuvoston asetuksella. Valtioneuvoston asetusta lddkkeiden erityiskorvattavuudesta annetta-
essa otetaan huomioon lddkkeen tarpeellisuus, taloudellisuus sekd kéaytossa ja tutkimuksissa
osoitettu hoidollinen arvo. Vastaavat seikat tulee ottaa myds huomioon arvioitaessa ladkkeen
poistamista erityiskorvattavia ladkkeitd koskevasta asetuksesta, jos lddke ei endd tdytd erityis-
korvattavuuden kriteerejd. Ladkkeiden korvattavuusasiat valmistellaan sosiaali- ja terveysmi-
nisteridssa erityiskorvattavuutta koskevan aloitteen pohjalta. EY-tuomioistuimessa on parhail-
laan vireilld Suomea vastaan nostettu kanne koskien ladkkeiden erityiskorvattavuuden arvi-
ointimenettelyd. EY-tuomioistuimen annettua paitoksensid menettelya koskevia saannoksid
arvioidaan tarvittaessa uudelleen.

Laidke voidaan katsoa tarpeelliseksi kun ladkkeen vilttamattomyydelle edelld esitetyt tunnus-
merkit tayttyvat. Lidkkeen taloudellisuudella tarkoitetaan sitd, ettd yhté tehokkaista ja turval-
lisista erityiskorvattavan sairauden hoitomuodoista ldékkeet korvataan silloin, kun ne ovat
kustannusvaikutuksiltaan muita hoitomuotoja edullisempia. Samanarvoisista ladkkeista tai
ladkeryhmistd tulisi erityiskorvata edullisimmat, jotta voitaisiin turvata terveyden tuottaminen
mahdollisimman taloudellisesti.

Ladkkeen hoidollisella arvolla tarkoitetaan sité, ettd erityiskorvattavassa sairaudessa ladkkeen
kliininen kelpoisuus ja vaikuttavuus on osoitettu hyviksi seké kéytossa ettd tutkimuksissa.
Tatd arvioitaessa lddkkeen hoidollista arvoa on verrattava muihin erityiskorvattavan sairauden
hoidossa kéytettiviin lddkkeisiin ja / tai lumeeseen sekd muihin mahdollisiin hoitomuotoihin.

Léédke voidaan padsdintdisesti hyvaksya erityiskorvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna
vahintddn kaksi vuotta. Voimassa olevan sddnnoksen mukaan kahden vuoden méérdajasta
voidaan erityisestd syystd poiketa. Timén poikkeussdinnon médrittelyé esitetdéin tarkennetta-
vaksi siten, midrdajasta voidaan poiketa erityisestd terveydellisti tai taloudellisesta syysté, jos
ladkkeen valttdimattomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja taloudellisuudesta on todennettavissa olevaa kiyttokokemusta ja tutkimustietoa.

Kliiniset ravintovalmisteet

Kliinisten ravintovalmisteiden osalta esitetdén, ettd ne tulisi siirtdd peruskorvattavien ladkkei-
den luokkaan. Vaikka kliiniset ravintovalmisteet ovat valttiméattomid, ne korvaavat merkitta-
vin osan potilaiden paivittdisestd ruokatarpeesta ja ravintokustannuksista ja oikeuttavat lisa-
korvaukseen vuosittaisen omavastuukaton ylityttyéd. Siksi niitd ei tulisi erityiskorvata. Korva-
us kliinisistd ravintovalmisteista olisi 50 % ilman kiintedd omavastuuta. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella sdéddettdisiin korvaukseen oikeuttavista vaikeista sairauksista sekd
korvattavista kliinisistd ravintovalmisteista.

Kliinisten ravintovalmisteiden osalta edellytetdén kokonaisvaltaista korvattavuuden arviointia
erillisen ravitsemustieteen asiantuntijan toimesta.

Vuotuinen omavastuuosuus

Vuotuinen omavastuuraja esitetddn sdilytettdvaksi sdédnnoksissi, jotta vakuutetuille ei syntyisi
kohtuuttomia lddkehoidosta atheutuvia kustannuksia. Vuotuinen omavastuuosuus olisi noin
600 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden tiyttymisen jdlkeen korvattaville ladkkeille esitetddn
kuitenkin sdddettaviksi ladkeméardyskohtainen omavastuu, joka olisi suuruusluokaltaan noin
kaksi euroa.
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Lisdkorvaus maksetaan voimassa olevien sddnndsten mukaan, jos se on kalenterivuodelta
enemman kuin 16,82 euroa. Vuotuiseen omavastuuosuuteen liittyvét rajaukset tulee médritella
vield erikseen uudistusta toteutettaessa.

Erityisperustein korvattavat lddkkeet

Sairausvakuutuslain mukaan valtioneuvoston asetuksella on sdddetty merkittévisti ja kalliista
ladkkeistd sekd sairauksista joiden hoidossa ne korvataan. Korvausryhmén nimi ehdotetaan
muutettavaksi erityisperustein korvattaviksi ladkkeiksi, koska niita ladkkeitd korvataan kai-
kissa sairauksissa vain erityisin kdyttdaihein. Erillisselvitystd hoidollisesta perusteesta tulee
edellyttda sellaisilta lddkkeiltd, joista aiheutuu merkittdvid potilaskohtaisia kustannuksia ja
joiden osalta on arvioitavissa, ettd kdyttd voi laajentua ldékkeen hyvéksyttya kayttdaihetta
laajemmalle tai ettd kalliiden ladkkeiden kéytté ohjautuu potilaille, joilla niiden kéytto ei ole
ladketieteellisesti ja taloudellisesti perusteltua. Erityisperustein korvattavia olisivat sellaiset
ladkkeet, jotka ovat vilttdmattomid vakavan sairauden hoitoon tai sen valittdémain ehkdisyyn
eikd mainittuun tarkoitukseen ole kdytettavissd muuta tehokasta, turvallista ja taloudellisem-
paa hoitomuotoa ja lddkkeestd on sen kdyttotarkoitus huomioiden kéytossa ja tutkimuksissa
osoitettu merkittdva hoidollinen arvo. Erityisperustein korvattaviksi lddkkeiksi voitaisiin
poikkeuksellisesti katsoa myds sellaisia lddkkeitd, joiden korvattavuutta on perusteltua rajoit-
taa tarkoin maériteltyihin sairaustiloihin, koska laajemmassa kéytossd niiden hoidollinen arvo
ladkkeen kustannukset huomioon ottaen on epéselva tai ilmeisen véhdinen.

Erityisperustein korvattavista ladkkeistd ja niiden korvattavuuteen oikeuttavista sairauksista
sdddettiisiin edelleen valtioneuvoston asetuksella. Sdéddostasoa tullaan erikseen arvioimaan
perustuslain asettamien edellytysten perusteella.

Harvinais- ja erityisluvalliset lddkkeet

Harvinaislddkkeiden korvattavuuteen ei esitetd muutosta. Erityisluvallisten lddkkeiden korvat-
tavuutta tulee vield selvittidd erikseen ennen lopullisen hallituksen esityksen antamista.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset
4.2. Organisaatio- ja henkilostovaikutukset

Naiden vaikutusten arviointi edellyttdd erikseen tehtévia laskelmia, jotka voidaan tehdid vasta
esityksen valmistelun edettyd pidemmalle.

4.3. Vaikutukset eri kansalaisryhmien asemaan

Esitetyt ehdotukset toisivat muutoksia eri sairausryhmien osalta korvausprosenttiin. Niiden
vakuutettujen, jotka ovat oikeutettuja ylempadn 100 prosentin erityiskorvaukseen, korvaus-
prosentti tulisi laskemaan 100:sta 90:een. Osa nykyisistd alempaan erityiskorvausluokkaan
kuuluvista tulisi siirtymédn uuteen 90 prosentin luokkaan ja heidén korvausprosenttinsa tulisi
nousemaan, kun taas osa tulisi siirtymadn 50 prosentin peruskorvausluokkaan ja heidén kor-
vausprosenttinsa tulisi laskemaan. Muutoksissa tulee ottaa kuitenkin huomioon ostokertaisen
omavastuun poistuminen, jolloin vakuutetun todellinen omavastuu ei muodostuisi enéé kah-
desta komponentista.

Ylemmassa erityiskorvausluokassa muutos korvausprosenttiin syntyisi niille henkilgille, jot-
ka sairastavat II-tyypin tablettihoitoista diabetesti, koska he tulisivat siirtymdin 100 prosentin
korvausryhmaistd 50 prosentin korvauksen piiriin. Tdmaé tulisi koskemaan noin 66 500 henki-
164.



36

Alemmasta erityiskorvausryhmaésté tulisi arvion mukaan siirtyméén uuteen erityiskorvaus-
luokkaan eri sairausryhmissé seuraavat osuudet:

1) Krooninen syddmen vajaatoiminta, 50 %

2) Hajapesikkeiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niithin verrattavat tilat,
50-75%

3) Krooninen keuhkoastma ja sitd ldheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosai-
raudet, 23-30 %

4) Krooninen verenpainetauti, 10-30%

5) Krooninen sepelvaltimotauti, 20-30%

6) Krooniset syddmen rytmihéiriét, 20-50%

7) Haavainen paksunsuolentulehdus ja Crohnin tauti, 50 %

Esitetyn perusteella alemmasta erityiskorvausluokasta peruskorvausluokkaan siirtymisti ta-
pahtuisi eniten kroonisen verenpainetaudin, keuhkoastman ja sepelvaltimotaudin kohdalla.
Naissé sairauksissa sairauden vaikeusaste ja pitkdaikaisuus muodostavat ratkaisevan tekijan
erityiskorvausoikeutta arvioitaessa.

Sairauksien vaikeusasteen ja pitkdaikaisuuden arviointi edellyttdvét asianomaisen erikoisalo-
jen asiantuntijoiden kannanottoa. Tdltd osin tullaan pyytdméén lausunnot asianomaisilta eri-
koisladkariyhdistyksiltd ja vasta tdimén jélkeen voidaan esittdéd tarkemmat arviot eri sairaus-
ryhmien jakautumisesta erityis- ja peruskorvausluokkiin.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet ja —aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid asetti tammikuussa 2003 tydryhmin, jonka tehtdvéni on ollut
laatia ehdotus sairausvakuutuksen ladkekorvausjirjestelmén muutoksiksi lddkekorvaustyo-
ryhma 2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia ja niistd annettuja lausuntoja hyddyn-
tden siten, ettd ehdotus on mahdollisimman kustannusneutraali. Tyoryhma otti nimekseen
Léadkekorvaustydoryhma 2003.

Hallituksen esityksen laatiminen lopulliseen muotoonsa ei tydryhmén aikataulun puitteissa
ole ollut mahdollista, koska useat kohdat vaatisivat vield jatkoselvitystd. Muun muassa eri
sairauksien vaikeusasteen ja pitkdaikaisuuden médrittely edellyttdd asianomaisten l4éketieteen
erikoisalojen asiantuntijoilta hankittavia lausuntoja.

6. Muita esitykseen vaikuttavia seikkoja

6.1. Riippuvuus muista esityksisti

Sairausvakuutuslain osalta on kidynnissé lain tekninen kokonaisuudistus osana sosiaaliturva-
lainsdddidnnon selkeyttamistyotd. Lidkekorvausjérjestelmdn muutoksia koskevat sdannokset
on pyritty esittdmddn uudistuvan sairausvakuutuslain rakenne huomioiden.

6.2. Riippuvuus kansainvilisistd sopimuksista ja velvoitteista

EY-tuomioistuimessa on vireilld Suomea vastaan nostettu kanne erityiskorvattavuuden arvi-

ointimenettelyyn liittyen. EY-tuomioistuimen tuleva ratkaisu voi edellyttdd erityiskorvatta-
vuuden arviointimenettelyn arvioimista uudelleen.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Lakiehdotusten perustelut

Lakiehdotusten yksityiskohtaiset perustelut maaritelldén valmistelun myohemmasséd vaihees-
sa, kun on saatu muun muassa eri sairausryhmien vaikeusastetta ja pitkdaikaisuutta koskevat
madrittelyt erikoislddkariyhdistyksilta.

2. Tarkemmat sddnnokset ja midrdykset

Sairausvakuutuslain lddkekorvausjérjestelmid koskevien sddnndsten muuttaminen edellyttda
myo0s valtioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministerion asetusten tarkistamista. Asetuksenan-
tovaltuutusten tarkkarajaisuuden ja tismallisyyden vaatimukset tutkitaan ennen lopullisen
hallituksen esityksen antamista.

3. Voimaantulo

Alemman erityiskorvausluokan mukaisia korvauksia sai noin 795 000 henkil6d vuonna 2002.
Heidéan erityiskorvausoikeutensa jouduttaisiin arvioimaan uudelleen. Tdmaé vaatisi laajamit-
taista hallinnollista tyotd Kansaneldkelaitoksessa ja hoitojirjestelmin piirissd. Sekd vakuutet-
tujen oikeusturvan ettéd ladkekorvausjdrjestelmén toimivuuden turvaamiseksi on tirkedd, ettd
varataan riittdvén pitkd aika lain voimaantuloon valmistautumista varten. Muutosten ehdote-
taan tulevan voimaan 1.1.2006 ja titd ennen Kansanelédkelaitoksessa ryhdyttdisiin voimaantu-
lon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Lainmuutos edellyttéa erityiskorvaukseen oikeutetuille potilaille ja hoitaville 1dékéreille
suunnattua tiedottamista, jotta uuteen jirjestelméédn voidaan siirtyd joustavasti. Ennen muu-
tosten voimaantuloa Kansanelékelaitoksessa tultaisiin kdyméén 14pi ne potilasryhmat, joiden
kohdalla sairauden vaikeusasteen ja pitkdaikaisuuden arviointi ja oikeus erityiskorvaukseen
tulee tehdd uudelleen. Oikeus erityiskorvaukseen ratkaistaisiin uuden selvityksen perusteella
ja vakuutetulle annettaisiin ennakkopddtds oikeudesta uusien sddnndsten mukaiseen erityis-
korvaukseen 1.1.2006 ldhtien. Ennen lain voimaan tuloa oikeus erityiskorvaukseen méaériy-
tyisi edelleen nykyisen alemman ja ylemmaén erityiskorvausluokan mukaisesti.

My®os uusien erityiskorvaushakemusten kohdalla erityiskorvaus méaaraytyisi 75 tai 100 pro-
sentin mukaan 1.1.2006 saakka, mutta uusissa padtoksissé ilmoitettaisiin hakijoille, mika hei-
din korvausprosenttinsa tulisi olemaan lain tultua voimaan.

4. Saatamisjarjestys

Sadtamisjarjestyksen kannalta merkittdvind voidaan pitdd Suomen perustuslain 19 §:n 2 mo-
menttia, jonka mukaan lailla tulee taata jokaiselle oikeus perustoimeentulon turvaan tyotto-
myyden, sairauden, tyokyvyttomyyden ja vanhuuden aikana seké lapsen syntymén ja huolta-
jan menetyksen perusteella.

Sddnnos edellyttda laissa sdddettyjé sosiaaliturvajdrjestelmid, mutta se ei sellaisenaan ole si-
dottu voimassa olevaan lainsdddéntoon. Olennaista on, ettd sosiaaliturvan ulkopuolelle ei jaa
véliinputoajaryhmid, joka eivét ole lainkaan sosiaaliturvajérjestelmén piirissd. Sen sijaan
saannds ei ole estinyt sosiaaliturvaetuuksien vahiistd alentumista eikd yksittdisten etuuslajien
madrdytymisehtojen tarkistuksia. Suomen perustuslain 19 §:n 2 momentin vaatimuksia ei
siten vastaisi sellaiset muutokset, jotka merkitsisivit olennaisella tavalla puuttumista edelld
tarkoitetuin tavoin suojattuun perustoimeentulon turvaan. Ladkekorvausjérjestelméin uudis-
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tuksella pyritddn korvausten oikeudenmukaiseen jakautumiseen siten, ettd korvaus kohdentuu
niille vakuutetuille, jotka ovat erityisesti korvauksen tarpeessa. Jarjestelméin uudistuksen kaut-
ta pyritddn turvaamaan lddketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltu korvaustaso myds tulevai-
suudessa ottaen huomioon ldédketieteen ja lddkealan kansainvélinen kehitys. Tiettyjen potilas-
ryhmien korvaustason tarkistuksissa ei ole kysymys perustuslain 19 §:n 2 momentin tarkoit-
tamasta muutoksesta.

Toisena keskeisend sdannoksend sdadtamisjirjestyksen kannalta on perustuslain 21 §:n 2 mo-
mentti, jossa sdddetddn hyvan hallinnon takeiden turvaamisesta. Perustuslain kannalta edelly-
tyksend on, ettd lainsdédddnndssé on riittdvin tdsméllinen perusta oikeutena pidettdvén suhteen
syntymiselle yksilon ja julkisen vallan vilille. Sd&nndksen takaamaan perusoikeussuojan voi-
daan katsoa koskevan seké luonnollisia henkil6ita ettd oikeushenkilditd. Selkein tillainen pe-
ruste on subjektiivinen oikeus, mutta myds jossain méérin harkinnanvaraisempien oikeuksien
ja etuuksien voidaan katsoa tayttidvin sddnnoksessd tarkoitetun oikeuden syntymiseen vaadit-
tavan kriteerin oikeuden tai etuuden myontdmisperusteen riittdvésta tismallisyydesta. Esityk-
selld on pyritty vaikuttamaan lddkekorvausjirjestelman selkeyteen seké tisméllisempien kri-
teerien madrittelyyn silloin, kun kysymys on vakuutetun oikeudesta sairausvakuutuksen 144-
kekorvauksiin. Néin esitykselld tullaan parantamaan vakuutettujen oikeusasemaa. Myos va-
raamalla riittdvan pitkd aika ennen lain voimaan tuloa valmistaville toimenpiteille voidaan
turvata vakuutettujen oikeus hyviin hallintoon siten, ettd oikeus saada perusteltu paétos ja
oikeus hakea muutosta ehtivét toteutua.

Edelld olevan mukaisesti hallituksen esitykseen ei voida katsoa siséltyvin sellaisia ehdotuk-
sia, jotka heikentdisivdt Suomen perustuslain 19 §:n 2 momentissa tarkoitettua perustoimeen-
tulon turvaa tai perustuslain 21 §:ssd sdddettyd oikeusturvaa. Taéméan johdosta lakiehdotus voi-
daan késitelld tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessa.

LAKIEHDOTUKSET

Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta
5. luku Ladkekorvaukset

1 § Korvattavat ladkkeet

Korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lddkelain (395/1987) mukaista ladkemaaraystd edellyt-
tavaa ladkettd, joka on tarkoitettu joko sisidisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantamaan tai hel-
pottamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi
hyviéksyttédva tukkuhinta siten kuin 6. luvussa (uusi svl) sdddetdan.

Korvattavalla ladkkeelld tarkoitetaan lisdksi niitd sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
mainittuja ladkkeitd, joita saadaan myyda ilman lddkeméadraystd ja joille on vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyvéksytty tukkuhinta. Jos lddkkeelld ei ole vahvistettu korva-
usperusteeksi hyvaksyttavdd tukkuhintaa, sitd ei korvata tdmén lain nojalla.

Korvattavia ladkkeitd eivit ole
1) rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet
2) sellaiset ladkemaaraykselld hankittavat ladkevalmisteet
a. joita ei ole madrétty sairauden hoitoon tai
b. joiden hoidollinen arvo on vihéinen tai
c. joiden kéytto lievédn sairauden hoitoon on tilapdistd ja kustannuksiltaan vihaista.
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Saman reseptin perusteella korvataan padsaantoisesti ostokertaa kohti yleensé enintidin kol-
men kuukauden hoitoa vastaava maéré. Erityisestd syystd voidaan korvata ostokertaa kohti
pitemmaltékin kuin edelld mainitulta ajalta.

2 § Korvauksen perusteet

Téssd luvussa tarkoitettujen ladkkeiden ja muiden valmisteiden korvaus méardytyy enintddn
vahvistettujen tukkuhintojen mukaisesta méérasti, johon on lisdtty enintdén valtioneuvoston
asetuksella madratyn ladketaksan mukainen mééra ja arvonlisévero.

3 § Ladkkeiden peruskorvaus
Léédkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia ldékkeen arvonlisdverollisesta vahittdishinnasta.
4 § Ladkkeiden erityiskorvaus

Léédkkeiden erityiskorvaus on 90 prosenttia lddkkeen arvonlisidverollisesta véhittdishinnasta,
kun kysymyksessd on vaikean ja pitkédaikaisen sairauden hoidossa tarvittava vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava vilttimaton ladke.

Edelld 1 momentissa mainitulla vaikealla sairaudella tarkoitetaan sairautta, joka hoitamatta
johtaisi vakavaan terveydelliseen haittaan tai kuolemaan taikka sellaista vaikeaoireista saira-
utta, joka hoitamatta ratkaisevasti vaikeuttaisi vakuutetun péivittdistd selviytymisti. Sairaus
on pitkdaikainen, jos se on luonteeltaan parantumaton tai niin pitkdkestoinen, ettei sen voida
kohtuudella odottaa paranevan l&himmén kuuden kuukauden kuluessa lddkehoidon aloittami-
sesta.

Ladkettd pidetddn korvaavana tai korjaavana silloin, kun se korvaa elimiston toiminnalle vélt-
tdméttdmén hormonin tai muun yhdisteen, jonka puute johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin,
tai kun se korjaa merkittidvasti sairauden aiheuttamia muutoksia ja oireita vakuutetun selviy-
tymisen kannalta tarpeellisten elintoimintojen turvaamiseksi. Ladkettd pidetdén valttamatto-
mand silloin, kun ilman sitd sairaus johtaisi vakaviin seuraamuksiin tai vakuutetun paivittai-
nen selviytyminen vaikeaoireisen sairauden vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi.

Valtioneuvoston asetuksella sdédetdin erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja 14dk-
keista.

Léadkkeen erityiskorvattavuudesta paitettdessd otetaan huomioon sairauden laatu, ladkkeen
tarpeellisuus ja taloudellisuus sekd kiytossa ja tutkimuksissa osoitettu ladkkeen hoidollinen
arvo. Ladke voidaan hyviksya erityiskorvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna véhintdan
kaksi vuotta. Tastd médrdajasta voidaan erityisestd terveydellisestd ja taloudellisesta syystd
poiketa, jos lddkkeen vilttdméttomyydesti, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on todennettavissa olevaa kayttokokemusta ja tutkimustie-
toa.

5 § Vuotuinen omavastuu ja lisdkorvaus

Kun vakuutetun timén luvun mukaan saman kalenterivuoden aikana korvatuista ladkkeista,
kliinisistd ravintovalmisteista ja perusvoiteista korvaamatta jidneiden kustannusten yhteis-
maérd ylittdd 600 euroa (vuotuinen omavastuuosuus), on hinelld oikeus yli menevéltd maaral-
td lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus maksetaan 2 euroa ylittdvastd méarasta kultakin lddkemaara-
ykseltd. Lisdkorvaus maksetaan, jos se on kalenterivuodelta enemmén kuin 16,82 euroa. Lisé-
korvaus maksetaan sairausvakuutuslain x §:ssd tarkoitetun tarpeellisen sairaanhoidon kustan-
nuksista. Lisdkorvaus voidaan eviti kokonaan tai osittain, jos vakuutettu on menetellyt vilpil-
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lisesti korvausta haettaessa tai korvauksen epddmiseen on muu vakuutetusta johtuva erityinen
Syy.

6 § Erityisperustein korvattavat ladkkeet

Valtioneuvoston asetuksella sdédetdén erityisperustein korvattavista ladkkeistd ja sairauksista,
joiden hoidossa ne korvataan. Erityisperustein korvattavien lddkkeiden perus- tai erityiskor-
vaus edellyttii erillisselvitykselld osoitettua riittdvéa hoidollista perustetta. Kansaneldkelaitos
padttdd, mitkd ovat ne erityiset kiyttdaiheet, joilla ndiden ladkkeiden korvattavuus on lddketie-
teellisesti perusteltu ottaen huomioon lddkkeen hoidollisen arvon, ja millaisella erillisselvityk-
selld vakuutettu voi saada ndma ladkkeet perus- tai erityiskorvattuna.

7 § Korvaus kliinisista ravintovalmisteista

Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoitetaan valmistetta, jota kiytetdén sairauden hoidossa kor-
vaamaan tai tdydentdmaién ruokavaliota tai sen osaa ja jolle on vahvistettu kohtuullinen, kor-
vausperusteeksi hyviksyttdvé tukkuhinta siten kuin jdljempéna 6. luvussa sdddetddn. Vaikean
sairauden hoitoon tarpeellisista kliinisistd ravintovalmisteista korvataan 50 prosenttia arvon-
lisdverollisesta vdhittdishinnasta. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdéddetdén tar-
kemmin, mitd on pidettdva tissd momentissa tarkoitettuna vaikeana sairautena ja korvattavana
valmisteena.

8 § Korvaus perusvoiteista

Ladkarin madrddmaén, ladketehtaan tai apteekin valmistaman ja apteekista hankitun pitkaaikai-
sen ihotaudin hoitoon kéytettdvan perusvoiteen korvattavuuden edellytyksena on, ettd sille on
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvéksyttdva tukkuhinta siten kuin jéljempéani 6.

luvussa sdddetdin.
Perusvoiteista korvataan 50 prosenttia arvonlisdverollisesta vahittdishinnasta.

9 § Asetuksenantovaltuutukset

Voimaatulo:

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 200 . Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryh-
tyd voimaantulon edellyttdmiin toimenpiteisiin.



