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i enlighet med regeringsprogrammet for statsminister Orpos regering ldagga fram ett
forslag till dversyn av beddmningsprocesserna och beddmningskriterierna i anslutning
till ibruktagandet av lakemedel, for att processerna och kriterierna ska vara enhetliga
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gors vid en och samma enhet.
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1 Johdanto

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmaan sisaltyy kirjauksia sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluiden vaikuttavuuden lisddmiseksi. Hallitusohjelman mukaan
sosiaali- ja terveydenhuollossa tehostetaan vaikuttavien menetelmien ja parhai-
den kadytantojen kayttoonottoa vahvistamalla muun muassa menetelmien kan-
sallista arviointiosaamista ja padatoksentekoa. Kokonaisuudessa selvitetaan myos
mahdollisuutta sdaataa kansallisesta toimijasta, jolla on toimivalta linjata sitovasti
menetelmien ja palveluiden kuulumisesta palveluvalikoimaan tai sen ulkopuolelle.
Tarkoituksena on lisaksi saataa palveluvalikoimaan kuulumisen periaatteista.

Hallitusohjelman mukaan laakehuollossa avohoidon ja laitoshoidon ladkkeiden
kayttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit uudistetaan siten, etta ne
ovat yhtendiset ladkkeen annostelumuodosta riippumatta. Viimeksi mainittua teh-
tavaa varten ministeri Grahn-Laasonen asetti 13.5.2024 ladkkeiden arviointitoimin-
nan uudistamista valmistelevan tyéryhman. Tydryhmassa oli jasenia ladkkeiden
arviointia tekevista organisaatioista, hyvinvointialueilta, ladketeollisuudesta, poti-
lasjarjestoistd, valtiovarainministeriosta ja sosiaali- ja terveysministeriosta (liite

1). Tydryhman tehtavana oli laatia ehdotus ladkkeiden arviointi- ja paatoksente-
kojarjestelmasta siten, etta yhtendistetaan ja uudistetaan avohoidon ja laitoshoi-
don osalta ladkkeiden kdyttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta
ne olisivat yhtenaiset riippumatta ladkkeen annostelumuodosta. Valmistelutyo tuli
yhteensovittaa terveydenhuollon menetelmien arviointia koskevan selvityshank-
keen kanssa. Tydryhman tuli tehda myds ehdotus sairausvakuutuksen laakekorvaus-
jarjestelman ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn kehittamistarpeista. Tata
tyota varten tydéryhma nimesi tydnsa aikana erillisen alatydryhman'. Tydryhman toi-
mikausi oli 13.5.2024-30.9.2025.

1 Ehdollisen korvattavuuden sadntelyn kehittamistarpeita pohtineen alatyéryhman
raportti julkaistaan erillisena
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2 Selvitystyon tausta

Ladkehoidot ovat tarkea osa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta ja tervey-
denhuollon palveluvalikoimaa. Ladketieteen kehitys on ollut nopeaa, ja sen myéta
on saatu kayttoon aiempaa turvallisempia ja tehokkaampia ladkehoitoja. Ladakkeita
on kehitetty my0s sairauksiin, joihin niita ei aiemmin ole ollut. Uusista laakkeista
merkittava osa on tarkoitettu pienille potilasryhmille, esimerkiksi harvinaissairauk-
sien hoitoon. Useista ladkevalmisteista koostuvat yhdistelmaladkehoidot vaikutta-
vat yleistyvan, kuten my&s avohoidossa annosteltavat ladkkeet sairauksissa, joiden
ladkehoidot on aiemmin annosteltu sairaalassa. Uudet ladkkeet ovat tyypillisesti
vanhoja kalliimpia, ja pienet potilasmaarat ja ladkkeiden uudet vaikutusmekanismit
voivat johtaa erittain korkeisiin hintoihin. Tama rajoittaa terveydenhuolto- ja sosiaa-
liturvajarjestelmien mahdollisuuksia ottaa uusia hoitoja kayttoon.

Ladkkeiden arvioinnin tarkoitus on tukea paatoksentekoa laakkeen kayttoonotosta.
Arvioitaessa kootaan, arvioidaan ja tiivistetddan nayttoa ladkkeen hyodyista, hai-
toista, kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta kaytossa oleviin ladkkeisiin tai
muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tyossa hydédynnetaan terveysteknologian
arvioinnin menetelmia (HTA, health technology assessment). Tavoitteena on varmis-
taa, etta rajallisilla resursseilla saadaan tuotettua mahdollisimman paljon terveytta
ja hyvinvointia ja etta resurssit kohdennetaan oikeudenmukaisesti. Terveydenhuol-
lon kdyttdon otetaan ndyttoon perustuen vaikuttavia ja turvallisia ladkkeita koh-
tuullisin kustannuksin.

Tassa raportissa avohoidon lddkkeella tarkoitetaan ladkevalmistetta, jonka poti-
las hankkii avohuollon apteekista. Ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvia avohoidon
ladkkeita rahoitetaan sairausvakuutuksen ladkekorvausjdrjestelmasta. Ladkekor-
vausjarjestelmdan kuulumattoman avohoidon ladkevalmisteen kustannukset poti-
las maksaa itse.

Sairaaloissa ja muissa sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksissa kdytetaan paljon
samoja laakkeitd kuin avohoidossa, mutta my0s niin sanottuja sairaalaladkkeita.
Sairaalaladkkeella tarkoitetaan laakevalmistetta, jonka annostelu tai kayttokuntoon
saattaminen edellyttaa sairaalamaisia olosuhteita. Julkisissa sairaaloissa ja muissa
julkisissa laitoksissa kaytettyjen ladkkeiden kustannusvastuu on hyvinvointialueilla.
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Hyvinvointialueilla Iadkkeiden hankinnasta ja jakelusta vastaavat sairaala-apteekit
ja ladkkeet hankitaan padasiassa kilpailuttamalla. Potilailla 1adkkeiden kustannukset
sisaltyvat asiakasmaksuihin.

Suomessa ladkehoitojen arviointi- ja paatoksentekomenettelyt ovat erilliset ja eri-
laiset avohoidon laakkeille ja sairaalalaakkeille (liite 2). Taustalla on erillinen saados-
pohja ja rahoitus.

Ladkkeiden kokonaismyynti oli noin 4 miljardia euroa vuonna 2024. Tastd summasta
avohoidon reseptiladkkeiden vahittaishintainen myynti oli 2 746 miljoonaa euroa ja
avohoidon itsehoitoldadkkeiden vahittdishintainen myynti 398 miljoonaa euroa. Sai-
rausvakuutuskorvauksia avohoidon ladkkeista maksettiin 1 898 miljoonaa euroa.
Sairaaloille ja laitoksiin myytyjen ladkkeiden tukkuohjehintainen myynti oli 883 mil-
joonaa euroa. Sairaalat hankkivat laakkeita tyypillisesti tukkuohjehintoja alemmilla
sopimushinnailla, joten toteutunut myynti oli todellisuudessa tata pienempi.

10
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3 Nykyinen arviointijarjestelma

3.1 Laakkeiden myyntiluvat ja kansallinen arviointi

Ladkkeelld on oltava myyntilupa ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille.
Myyntilupajarjestelman tarkoituksena on varmistaa, etta ladkkeet ovat tutkitusti
tehokkaita, turvallisia ja laadukkaita. Euroopan unionissa ladkeyritys voi hakea
myyntilupaa kansallisessa, keskitetyssa, hajautetussa tai tunnustamismenette-
lyssa. Suomeen kaupan tulevien valmisteiden myyntiluvat myontaa joko laakea-
lan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea (Fimea) tai Euroopan unionin komissio
(ladkelaki 395/1987; 2001/83/EY). Uusien bioteknologisten ldakkeiden ja muiden
innovatiivisten ladkevalmisteiden myyntilupaa haetaan keskitetyssa menettelyssa
samalla kertaa kaikkiin EU-jasenmaihin, Islantiin ja Norjaan. Euroopan ladkevirasto
(European Medicines Agency, EMA) koordinoi hakemusten kasittelya. Vuonna 2024
EMA antoi myonteisen suosituksen 46 uuden lddkeaineen myyntiluvasta2.

Ladkkeiden myyntilupaprosessissa arvioidaan valmisteen tehoa, turvallisuutta ja
biologista ja kemiallista laatua. Ladakeyrityksen on tutkimustuloksilla osoitettava,
ettd ladkevalmisteen hyodyt ovat siihen liittyvia riskeja suuremmat. Euroopan uni-
onin lainsddadanndssa on pyritty eri tavoin edistamaan innovatiivisten ladkkeiden
markkinoille tuloa. Myyntiluvan kasittelya voidaan nopeuttaa, kun kyse on huomat-
tavasta kansanterveydellisesta edusta ja hoidollisesta innovaatiosta. Myyntilupa
voidaan myodntaa myds ehdollisena vakavan tai harvinaisen sairauden hoidossa erit-
tain tarpeelliseksi katsotulle l1adkkeelle, jolle ei voida myontaa tavallista myyntilupaa
rajallisen tutkimustiedon vuoksi. Lupaa myonnettaessa maaritellaan, mita tutki-
mustietoa laakeyrityksen on jatkossa toimitettava myyntilupaviranomaiselle myyn-
tiluvan yllapitamiseksi. Vuonna 2020 kolmanneksella EU:ssa myyntiluvan saaneista
valmisteista myyntilupa oli ehdollinen?.

2 European Medicines Agency: Human medicines in 2024. Osoitteessa: https://www.ema.
europa.eu/en/documents/report/human-medicines-2024_en.pdf. Viitattu 29.10.2025.

3 Ré&tto H, Kurko T. 2021. Kuinka paljon yhteiskunta voi kdyttaa rahaa ladkkeeseen, jonka
tutkimusnayttoé on epavarma? Osoitteessa: Kuinka paljon yhteiskunta voi kayttaa
rahaa ladkkeeseen, jonka tutkimusndyttd on epdvarma? | Kelan tietotarjotin Viitattu
29.10.2025.

1
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EU:n perussopimuksen mukaisesti kukin maa paattaa itse terveydenhuoltonsa
resursseista ja sisallostd, ja ndin ollen ladkkeiden kayttoonottopdatokset seka hinta-
ja korvattavuuspaatokset kuuluvat kansallisen paatoksenteon piiriin. Suomessa
sairausvakuutuksesta korvattavista ladakevalmisteista ja niiden hinnoista paattaa
ladkkeiden hintalautakunta (Hila). Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
(Palko) antaa suositukset sairaalaladakkeiden kuulumisesta palveluvalikoimaan.
Molemmissa prosesseissa hyddynnetdan ladkkeen hoidollisen ja taloudellisen arvon
arvioinnissa tuotettua tietoa. Kansallinen arviointi on oleellinen osa ladkkeiden
kayttoonottopaatoksia, silla ladkkeiden myyntilupamenettelyssa ei huomioida laak-
keen kayttoon liittyvia taloudellisia seikkoja eivatka myyntilupatutkimukset aina
anna tietoa ladkkeen vaikutuksista suhteessa jo kdytossa oleviin hoitovaihtoeh-
toihin tai tietoa ladakkeen pitkaaikaisvaikutuksista. Nykyiset myyntilupamenettelyt
mahdollistavat uuden lddkkeen paasyn markkinoille 1ddkekehityksen varhaisem-
massa vaiheessa ja vahaisemmalla tutkimusndytolla, mista syysta kansallisen
arvioinnin ja hallitun kdyttdonoton mekanismien merkitys ladkkeiden kayttéonot-
topaatoksissa ja hinnoittelussa on edelleen lisddntynyt.

3.2 Avohoidon laakkeiden arviointi

Avohoidossa kaytettavien myyntiluvallisten laakkeiden hoidollista ja taloudellista
arvoa tarkasteltaessa arvioidaan, tayttaako ladke sairausvakuutuksesta korvatta-
ville 1adkkeille asetetut korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edellytyk-
set. Arviointi kdynnistyy myyntiluvan haltijan hakemuksesta, ja arvioinnista vastaa
sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva laakkeiden hintalautakunta ja
sen sihteeristd (Hila). Sihteeristdssa on talla hetkella 22 henkil6a, joista 17 osal-
listuu paatoimisesti ladkkeiden arviointityohon. Lautakunnan toiminta rahoite-
taan hakijoilta perittavilla hakemus- ja ilmoitusmaksuilla. Hilan toimintaa ohjaavat
EU-tason ja kansallisen tason lainsaadanto seka niiden nojalla annetut hakemus-
ohjeet®. Sovelletut menettelyt noudattavat EU:n transparenssidirektiivia® sekd EU:n
HTA-asetusta®.

4 Hila. Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen. Osoitteessa:
Korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen - ohjeet - Ladakkeiden hintalautakunta.
Viitattu 29.10.2025.

5  Neuvoston direktiivi 89/105/ETY ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hinto-
jen sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjdrjestelmissa.

6  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2021/2282 terveysteknologian arvioinnista
ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta.
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Hakemuksesta ja siihen liitettavista selvityksista saddetdan sairausvakuutuslaissa
(1224/2004) ja sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa ladkkeiden hintalauta-
kunnalle tehtavasta hakemuksesta ja hintailmoituksesta (201/2009). Lisaksi Hila on
antanut tarkentavat hakemusohjeet. Hakemuksessa myyntiluvan haltija maaritte-
lee, missa laajuudessa lddkevalmisteelle haetaan korvattavuutta, ja esittda ehdotuk-
sensa valmisteelle vahvistettavista tukkuhinnoista. Korvattavuutta voidaan hakea
enintdan myyntilupaviranomaisen hyvaksyman valmisteyhteenvedon mukaisiin
kayttoaiheisiin tai tata suppeampana esimerkiksi osaan kdyttoaiheista. Kasiteltavina
olevien hakemusten listaus julkaistaan Hilan verkkosivuilla kuukausittain. Hakemuk-
set voivat koskea uutta ladkeainetta, kdyttoaiheen laajennusta tai korvattavuuden
uusintaa.

Laakevalmisteiden hoidollinen (korvattavuus) ja taloudellinen (kohtuullinen tukku-
hinta) arvo arvioidaan samanaikaisesti (kuvio 1). Arvioinnin kriteerit on maaritelty
sairausvakuutuslaissa. Arviointi tehdadn myyntiluvan haltijan toimittaman hake-
musmateriaalin sekad jatkossa myos HTA-asetuksen mukaisten raporttien ja tieto-
jen pohjalta. Hila voi hyodyntda hakemusta kasitellessaan myos muuta materiaalia.
Kasittelyn aikana Hila voi pyytaa lausunnot Kelalta ja Iddkkeiden hintalautakun-
nan ladketieteelliselta asiantuntijaryhmaltd. Myds muut tahot kuten potilasjdrjestot
voivat halutessaan antaa lausuntoja. Lausunnot ja muu materiaali annetaan haki-
jalle tiedoksi hallintolain mukaisesti, ja hakijalle varataan mahdollisuus antaa niihin
vastineensa madrdajassa. Hakemuksesta laaditaan esitysmuistio ladkevalmisteen
korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta paattavalle lautakunnalle. Hake-
muskasittelyn yhteydessa voidaan tietyissa tapauksissa neuvotella paatokseen liit-
tyvasta ehdollisesta korvattavuudesta, joka mahdollistaa ns. riskinjakosopimukset
hakijan ja ladakkeiden hintalautakunnan valilla.
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Kuvio 1. Uuden avohoidon ladkkeen arviointi- ja paatoksentekoprosessi ladkkeiden
hintalautakunnassa tilanteessa, jossa ladakeyritys ehdottaa valmisteelle ehdollista
korvattavuutta.

Ladkeyritys Hakemus Vastine Vastine Ehdollisen
lausuntoihin paatdsiuonnokseen, korvattavuuden
ehdollisen neuvottelu
korvattavuuden ehdotus
Hila
Lautakunta: Lautakunta: paatés Lautakunta: paatds
Asiantuntijaryhma: 1. kasittely, neuvottelujen korvattavuudesta
lausunto paattsluonnos aloittamisesta Ja hinnasta

Sihteeristo: arviointi ja esitysmuistion laatiminen, ehdollisen korvattavuuden neuvottelu

|

Lausunio Toimeenpano

Potilasjarjestot

Hilan tulee antaa paatds hintaa ja korvattavuutta koskevasta hakemuksesta 180 pai-
van kuluessa hakemuksen saapumisesta. Vuonna 2024 uusia ladkeaineita koskevien
hakemusten tyypillinen kasittelyaika oli myonteisissa paatoksissa 100 pdivaa ja kiel-
teisissa paatoksissa 155 paivaa. Ehdolliseen korvattavuuteen johtaneita hakemuk-
sia ei ole sisallytetty kdsittelyaikojen laskentaan, koska niiden kasittely keskeytetdaan
neuvottelujen ajaksi. Neuvottelut kestavat tyypillisesti 2-3 kuukautta. Hilan paatos
tulee voimaan vajaan kahden kuukauden kuluttua paatoksesta.

Ladkkeiden hintalautakunnan paatokset ovat kansallisia ja ne velvoittavat Kelaa laa-
kekorvausjarjestelman toimeenpanossa. Paatokset ovat voimassa maaraajan lukuun
ottamatta viitehintajarjestelmaan sisallytettavien valmisteiden paatoksia, jotka ovat
voimassa toistaiseksi. Uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisaltavien ladkevalmisteiden
paatokset ovat voimassa enintdan 3 vuotta ja muut paatokset enintaan 5 vuotta.
Paatos sisaltdd muutoksenhakuohjeet. Hakijana ollut 1adkeyritys voi hakea paatok-
seen muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta ja toisessa asteessa korkeimmalta hal-
linto-oikeudelta, jos korkein hallinto-oikeus myontaa valitusluvan.
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3.3 Sairaalalaakkeiden arviointi

Uusien sairaalalddkkeiden kayttoonotto tapahtuu terveydenhuollon palveluvali-
koimaneuvoston (Palko)’ suosituksesta. Suosituksen valmistelussa hyddynnetaan
Fimean tekemaa hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia. Suositus voi olla pal-
veluvalikoimaan sisallyttava, ehdollisesti sisallyttava tai palveluvalikoimasta pois
rajaava. Palveluvalikoimaan ehdollisesti sisallyttavassa suosituksessa edellytetaan
tyypillisesti 1adkkeelle julkista tukkuhintaa merkittavasti tai erittdin merkittavasti
alempaa hintaa, ja suositusta seuraa HUS Apteekin kdayma neuvottelu ladkkeen hin-
nasta ja mahdollisista muista hallitun kaytté6noton ehdoista. (Kuvio 2.)

Kuvio 2. Uuden sairaalaladkkeen arviointi- ja pdatoksentekoprosessi.

Ladkeyritys Ehdottaa arviointia, Suositusluonnoksen Neuvottelu hankinnan
taimittaa aineistoa kommentointi ehdoista, puitesopimus
Fimea i i A, 2
Arviointi ja Anviointiraportin isati j
anvointi- _, julkaisuja Lisatiedot ja
raportin tulosten julkinen Esittely laskelmat
laatiminen kommentointi
Palko Lédkejaos: Lédkejaos: Neuvosto: Lédkejaos: Neuvosto:
suositus- suositus- 1. kasittely, paatos suositus- paatos
I k suositusiuonnoksen luonnoksen suosituksesta
1. kasittely 2. kasittely otakantaa-vaiheesta 3. kasittely
Fatd e Julkinen
Sl Ota kantaa
-kommentointi
HUS Apteekki
P Neuvottelu hankinnan
ehdoista, hankintapaatos,
puitesopimus
Kansallinen l
l4keneuvottelukunta ’::mg’:g:‘u?
tuloksesta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 &:n
mukaan Fimean tehtavdana on muun muassa tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidolli-
sen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida tata koskevaa yhteistyota. Arvi-
oinnin menettelyista ei ole tarkempaa saantelya. Fimean ohjeiden mukaan uuden
sairaalaladkkeen arviointi voidaan kaynnistaa, kun valmisteesta on kaytettavissa

7  Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto. Verkkosivut: https://palveluvalikoima.fi/
etusivu.
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EMAnN ihmisladkekomitean, CHMP:n®, mydnteinen lausunto ja yritys on toimittanut
valmistetta koskevan aineiston Fimeaan®'° . Kaytdnndssa arvioinnit alkavat yleensa
myyntiluvan myontamisen jalkeen. Ennen aineiston toimittamista yritys ja Fimea
keskustelevat vertailuhoidon valinnasta, taloudellisen arvioinnin sisallosta seka arvi-
oinnin aikataulusta. Fimea tuottaa yrityksen toimittaman aineiston ja muun julki-
sesti saatavilla olevan tiedon perusteella arviointiraportin, jossa kasitellaan laakkeen
tehoa ja turvallisuutta, kustannuksia ja kustannusvaikuttavuutta seka budjettivai-
kutuksia. Fimean arviointitoiminta kattaa lahes kaikki uudet sairaalaladakkeet, joita
myyntiluvan haltija on tuomassa Suomen markkinoille. Lisaksi Fimea on tehnyt sup-
peampia arviointeja joistakin ladkkeiden kdyttdaiheiden laajennuksista'’. Fimeassa
arviointityosta vastaa 9 henkilon tiimi.

EU:n HTA-asetuksen soveltamisen alkaminen tuo muutoksia osaan Fimean arviointi-
toiminnasta'. Fimean arvioinneissa huomioidaan yhteisarvioinnissa syntynyt tieto,
ja taloudellinen arviointi pohjautuu mahdollisuuksien mukaan yhteisarvioinnin
tuloksiin.

Fimea on tehnyt yksittaisia sairaalalddkearviointeja myos yhteistydssa muiden Poh-
joismaiden kanssa. Tama JNHB-yhteistyd'® kattaa ladkkeen hoidollisen arvon arvi-
oinnin lisaksi taloudellisen arvioinnin, kuten kustannusvaikuttavuuden arvioinnin.
JNHB-arviointien pohjalta on myos tehty Pohjoismaiden kesken yhteisty6ta laak-
keen hintaneuvotteluissa.

Palkon toiminta perustuu terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a &:iin. Tervey-
denhuoltolain mukaan Palkon tehtdvana on seurata ja arvioida terveydenhuollon
palveluvalikoimaa seka antaa suosituksia muun muassa hoitomenetelmien kuu-
lumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Fimean ja

8 Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP).

9 Fimea. 13.8.2024. Uusien sairaalalddkkeiden arvioinnin prosessikuvaus. Osoitteessa:
https://fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/sairaalalaakkeiden_
arviointi. Viitattu 29.10.2025.

10 Fimea. 21.2.2023. Hakemusmenettelyyn pohjautuvan sairaalalddkearvioinnin pilotin
kuvaus. Osoitteessa: https://fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/
sairaalalaakkeiden_arviointi. Viitattu 29.10.2025.

11 Fimea. Kdyttdaiheen laajennukseen liittyvan sairaalalddkearvioinnin pilotin kuvaus.
Osoitteessa: https://fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/sairaala-
laakkeiden_arviointi. Viitattu 29.10.2025.

12 Fimea. 14.2.2025. EU:n HTA-asetuksen huomioiminen sairaalaladkearvioinnissa.
Osoitteessa: https://fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/sairaala-
|laakkeiden_arviointi. Viitattu 29.10.2025.

13 Joint Nordic HTA-Bodies. Verkkosivut: https://jnhtabodies.org
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Palkon vuorovaikutusta suositukseen tahtadvdssa prosessissa ei ole sddnnelty, vaan
yhteisty0 perustuu toimijoiden valiseen vakiintuneeseen kdytantoon. Fimea esit-
telee arviointiraportin tulokset Palkon ladkejaostossa, minka jalkeen Palkon sih-
teeristo yhteistyOssa ladkejaoston kanssa valmistelee ladkkeen palveluvalikoimaan
sisallyttamista koskevan suosituksen arviointiraportin tulosten pohjalta. Palkon laa-
kejaostoon kuuluu muun muassa ladketieteen eri erikoisalojen asiantuntijoita.

Palkon suositus ladkehoidon kuulumisesta palveluvalikoimaan voi olla palvelu-
valikoimaan sisallyttava tai palveluvalikoimasta pois rajaava. Palveluvalikoimaan
sisallyttavaan suositukseen voi liittya ehtoja, kuten myyntiluvan haltijan ja hyvin-
vointialueen sopimus julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta. Viime vuosina kaikki
palveluvalikoimaan sisallyttavat ladkesuositukset ovat olleet ehdollisia. Palkon sih-
teeristossa ladkkeita koskevia suosituksia valmistelee yksi paatoiminen ja yksi
osa-aikainen henkilo. Lisaksi padsihteeri osallistuu suositusten valmisteluun.

Sairaalat hankkivat ladkkeensa tyypillisesti yliopistosairaaloiden sairaala-apteek-
kien muodostamissa yhteistoiminta-aluetasoisissa hankintarenkaissa. Hankinta-
renkaat ovat valtuuttaneet HUS Apteekin kdymaan laakeyrityksen kanssa laakkeen
hankintaa koskevan sopimusneuvottelun ja valmistelemaan laakkeen suorahan-
kintasopimuksen siihen sisaltyvine hinta- ym. ehtoineen tilanteissa, joissa Palko on
antanut ehdollisesti sisallyttavan suosituksen. Neuvottelutulos kasitellaan kansalli-
sessa ladkeneuvottelukunnassa, joka koostuu yliopistosairaaloiden johtajaylilaaka-
reista. Neuvottelukunta joko puoltaa tai ei puolla hankintaa neuvotelluin ehdoin.
Neuvottelukunnan mydnteisen kannanoton jalkeen HUS Apteekki tekee hankinta-
paatoksen seka allekirjoittaa valtuutuksen antaneiden hankintarenkaiden puolesta
puitesopimuksen. Ladkkeiden kayttoonottopaatdkset tehdaan erikseen kullakin
hyvinvointialueella. Jos Palkon palveluvalikoimaan sisallyttava suositus ei ole ehdol-
linen, kukin hankintarengas neuvottelee ldadkkeen hankinnasta erikseen ladkeyrityk-
sen kanssa.

Fimeassa uuden sairaalaladkkeen arviointi kestaa tyypillisesti 3-4 kuukautta, ja sen
jalkeen kaynnistyva Palkon suosituskasittely keskimaarin 6 kuukautta. Kansallinen
ladkeneuvottelu vie puolestaan muutamasta viikosta muutamaan kuukauteen.

Kansallisella tasolla Fimea-Palko-menettely kattaa lahes kaikki uudet sairaalalaak-
keet, joita ollaan tuomassa Suomen markkinoille. Taman lisaksi ladkkeiden arvi-
ointeja tehdaan alueellisella tasolla. Alueellista arviointitoimintaa koordinoi Oulun
yliopistollisessa sairaalassa toimiva kansallinen HTA-koordinaatioyksikkd FinCCHTA
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(Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment).’*' Alueellisesti
arvioidaan hoitoja, joista Fimea ei ole tuottanut arviointiraporttia, kuten ladkkei-
den kayttdaiheiden laajennuksia, Iddkeyhdistelmia ja ladkkeiden off label -kdyttoa
eli ladkkeen kayttoa muuhun kuin myyntilupaviranomaisen sille hyvaksymaan kayt-
tdaiheeseen. Arvioinnissa voi olla kyse myds yksittdisen potilaan lddkehoidosta.
Arviointi toteutetaan mini-HTA-menettelylld, joka on Fimean sairaalaladkearvioin-
tia huomattavasti suppeampi menettely. Mini-HTA-arvioinneista ei anneta myds-
kaan Palkon suositusta. Arvioinneista jaetaan tiedot FinCCHTA:n koordinoimassa
arviointiylilaakariverkostossa.

Terveydenhuoltolain 7 a § mukaan potilasta voidaan tutkia ja hoitaa my6s palve-
luvalikoimaan kuulumattomalla ladketieteellisella tai hammaslaaketieteellisella
tutkimus- ja hoitomenetelmallg, jos se on potilaan henkea tai terveytta vakavasti
uhkaavan sairauden tai vamman takia ladketieteellisesti valttamatonta potilaan ter-
veydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huomioon ottaen.

3.4 EU:n HTA-asetus

Euroopan unionin terveysteknologian arviointia koskeva HTA-asetus (2021/2282/
EU) astui voimaan vuonna 2022 ja tulee vaiheittain sovellettavaksi vuodesta 2025
alkaen. Asetuksen tavoitteena on luoda puitteet jasenvaltioiden viliselle HTA-yh-
teistyolle seka helpottaa uusien ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden markkinoil-
letuloa unionin alueella yhdenmukaistamalla arviointeja ja keskittamalla arviointiin
tarvittavien tietojen toimittamista.

Yhteiset kliiniset arvioinnit (joint clinical assessment, JCA) ovat asetuksen keskei-
sin uudistus. Jatkossa kaikista keskitetyn menettelyn kautta markkinoille tulevista
uusista ladkkeista ja tietyista korkean riskin [adkinnallisista laitteista tehdaan yhteis-
eurooppalainen kliininen arviointi. Yhteisista arvioinneista vastaavat EU:n jasen-
valtioiden edustajista kootut tydryhmat. Arviointi kohdistuu uuden teknologian
suhteelliseen kliiniseen vaikuttavuuteen ja turvallisuuteen verrattuna kussakin
maassa kaytossa oleviin hoitoihin. Ladkkeiden JCA-arviointi tehdaan osin rinnan
keskitetyn myyntilupamenettelyn kanssa.

14 FinCCHTA. Verkkosivut: Fincchta

15 Laakehoidon ohjaus ja rahoitus: Kehittamisen suuntaviivat. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2023:15.0soitteessa: https://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-00-8361-8. Viitattu 29.10.2025.
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Arvioinnit otetaan kayttoon vaiheittain alkaen vuonna 2025 syopalaakkeista ja
ATMP-hoidoista (Advanced therapy medicinal products, solu- ja geeniterapioita).
Vuodesta 2030 alkaen JCA-menettely kattaa kaikki keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saavat ladkehoidot.

Koordinointiryhma on EU:n jasenvaltioiden edustajista muodostettu elin, joka joh-
taa yhteista HTA-toimintaa. Suomesta koordinointiryhmassa ovat jasenina sosiaali-
ja terveysministerid (STM), Fimea ja FinCCHTA. Ryhman vastuulla on muun muassa
yhteisten arviointien valmistelu, ohjeistusten laatiminen, tieteellisten kuulemis-
ten jarjestaminen ja tydnjaon kehittaminen jasenvaltioiden kesken. Ryhma tekee
paatoksia konsensuksella tai danten enemmist6lla. Koordinointiryhman alla toi-
mii HTA-asetuksen eri toimintoihin keskittyvia alaryhmia. Euroopan komissiossa
sijaitseva HTA-sihteerist6 hoitaa koordinointiryhman ja alaryhmien toiminnan kay-
tannon jarjestelyt. HTA-asetuksen toimeenpanosta ei huolehdi erityinen viranomai-
nen kuten esimerkiksi EMA toimii ladkkeiden myyntiluvissa, vaan kysymyksessa on
jasenvaltioiden yhteistoimintaan perustuva jarjestely.

EU:n HTA-asetus asettaa jasenmaiden HTA-toimijoille velvoitteita. Naista velvoit-
teista keskeisimpid ovat yhteisten kliinisten arviointien huomioiminen kansallisessa
arvioinnissa ja arvioinnissa tarvittavien tietojen hakeminen EU-jarjestelman IT-alus-
talta sen sijaan, etta niita pyydettaisiin uudestaan myyntiluvan haltijalta. Jos myyn-
tiluvan haltija toimittaa jasenmaan viranomaisille sellaista tietoa, jota on pyydetty
JCA:ta varten, jadsenmaan on toimitettava nama tiedot koordinointiryhmalle. Lisaksi
kansallisten viranomaisten on informoitava koordinointiryhmaa, jos kansallista arvi-
ointia aiotaan paivittaa. Paivittdminen voidaan tehda JCA-menettelyn mukaisesti,
jos useampi jasenmaa sita tarvitsee.

Suomalaista jarjestelmaa on sopeutettu HTA-asetuksen vaatimuksiin sairausvakuu-
tuslain ja Hilan prosessien muutoksilla. Sairausvakuutuslain muutoksella (933/2024)
huomioitiin HTA-asetuksen vaatimukset korvattavuus- ja hintahakemukseen vaa-
dittavista tiedoista seka tietojen antamisesta koordinointiryhmalle. Muutoksella
saadettiin myos hakemuksen kasittelyajasta, joka voi kulua vasta JCA-raportin jul-
kaisemisen jalkeen. Muutosta koskevassa hallituksen esityksessa (HE 129/2024 vp)
todetaan, etta jatkossa kansallisissa arvioinneissa voi olla tarpeen erottaa aiempaa
selvemmin kliininen ja ei-kliininen arviointi. Tama voi vaikuttaa arviointiprosessiin
ja laadittavien asiakirjojen rakenteeseen. Voi olla my6s tarpeen selkeyttad, milloin
on kyse paatoksen uusimisesta ja milloin arvioinnin paivittamisesta, koska EU:n
HTA-asetuksen vaatimukset koskevat nimenomaan arviointivaihetta.
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Ensimmaiset JCA-arvioinnit ovat kdynnistyneet kevaalla 2025 ja ne valmistuvat
alkukesasta 2026. JCA-arviointien aiheuttamia muutoksia prosesseihin on kuvattu
Fimean ja Hilan julkaisemissa prosessiohjeissa'®'’. Ohjeissa kuvataan arvioinnin
alkuvaiheen menettely kansallisten tietotarpeiden maarittamiseksi seka miten laa-
keyritys voi osallistua maarittelyyn. Fimean ohje sisdltda myos kuvauksen valmiin
JCA:n hyddyntdamisesta kansallisessa prosessissa.

JCA-raportti sisaltaa HTA-arvioinnin kliinisen osan eli se kokoaa systemaatti-

sella tavalla tutkimustiedon ladkkeen suhteellisesta kliinisesta vaikuttavuudesta

ja turvallisuudesta verrattuna kdytdssa oleviin hoitoihin seka tuloksiin sisalty-

vasta epavarmuudesta. Raportissa ei tehda johtopadatoksia siitd, onko arvioitava
ladke kokonaisuutena vaikuttavampi kuin vertailuhoito tai onko ladkkeella saavu-
tettu hoitotulos kliinisesti merkittava. Naiden seikkojen arvon arviointi jaa siten

siis edelleen kansallisesti tehtavaksi. Taman liséksi kansallisesti on edelleen tehtava
ladkkeen muu kuin kliininen arviointi eli muun muassa kustannusten, budjettivaiku-
tusten ja kustannusvaikuttavuuden arviointi.

3.5 Nykytilan ongelmat

Aiempien selvitysten (liite 3) ja tyéryhmassa kaytyjen keskustelujen perusteella
ladkkeiden nykyisen arviointitoiminnan keskeiseksi haasteeksi nousee toiminnan
pirstaleisuus ja ennakoimattomuus. Kun avohoidon ladkkeet ja sairaalaladkkeet
arvioidaan eri arviointiprosesseissa ja lisaksi sairaalalaakkeiden arviointi jakaantuu
Fimea-Palko-prosessissa ja hyvinvointialueilla tehtavaan arviointiin, kokonaisuus
nayttaytyy ladkeyrityksille, ladkkeenmaaraajille ja potilaille epaselvana. Etukateen
ei aina ole tiedossa, mika taho ja milloin arvioi ladkkeen. Epaselvyytta on erityisesti
sairaalaladkkeiden kayttdaiheiden laajennusten arvioinnissa. Sairaalaladakkeiden
kayttoaiheiden laajennuksia ei kansallisesti juurikaan arvioida eika alueellisia arvi-
ointeja tehda kattavasti.

Kun arvioinnit hajaantuvat eri toimijoille, ei kaikissa tapauksissa ole kdytettavissa
tietopohjaa sen arvioimiseksi, mika hoitovaihtoehto on yhteiskunnan nakékulmasta
kustannusvaikuttavin. Kokonaiskuvan saamista vaikeuttavat luottamukselliset

16 Fimea 14.2.2025. EU:n HTA-asetuksen huomioiminen sairaalaldaakearvioinnissa.
Osoitteessa: https://fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/sairaala-
|laakkeiden_arviointi. Viitattu 29.10.2025.

17 Hila 14.5.2025. Hilan menettely HTA-asetuksen mukaisiin PICO-kyselyihin
vastaamisessa. Osoitteessa: Hilan menettely HTA-asetuksen mukaisiin PICO-kyselyihin
vastaamisessa — Ladkkeiden hintalautakunta. Viitattu 29.10.2025.
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riskinjako- ja hinnoittelusopimukset. Arviointitoimijat eivat saa tietoonsa toisessa
jarjestelmdssa tehdyn sopimuksen sisdltod eivatka siten valttamatta pysty arvioi-
maan luotettavasti uuden ladkkeen tuottamien terveyshyotyjen ja kustannusten
suhdetta toisessa kanavassa samaan sairauteen kdytettyyn hoitoon. Sopimukset
voivat estaa hintatietojen hyédyntamisen myds saman kanavan sisalla.

Ladkkeiden jakaantuminen kahteen arviointi- ja rahoituskanavaan lisad my®os riskia
siitd, ettd arvioinnissa ja paatoksenteossa ei huomioida paatosten vaikutuksia koko-
naisvaltaisesti. Tehty ratkaisu voi olla paatoksentekijan nakokulmasta edullinen,
mutta esimerkiksi terveydenhuollon kokonaiskustannusten tai potilaiden terveyden
kannalta epaedullinen. Monikanavarahoituksesta seuraa muun muassa myos se,
etta sama ladakehoito voidaan arvioida seka sairaalalddkkeena Fimea-Palko-proses-
sissa etta yksityisessa sairaalassa annettavana sairausvakuutuksesta korvattavana
ladkkeena Hilassa. Tama on ongelmallista paitsi resurssien kayton nakdkulmasta
myos sen vuoksi, etta arviointikriteereiden erilaisuudesta johtuen arvioinnissa voi-
daan tulla erilaiseen lopputulemaan, mita ei voida pitda tarkoituksenmukaisena.
Menettely voi vaarantaa my6s potilaiden hoidollisen yhdenvertaisuuden. Tyéryhma
katsoi, etta paallekkaisiin arviointeihin on [oydettavissa ratkaisu ainoastaan laakkei-
den rahoitusmallin muutoksella. Rahoitus ei kuulunut tydryhman toimeksiantoon,
eika tydoryhma siksi kasitellyt asiaa tarkemmin.

Sairaalassa kdytettavien ladkehoitojen arviointiprosessia ja paatoksentekokritee-
reitd ei ole lainsaadanndssa maaritelty samassa maarin kuin avohoidon ladkkeilla.
Avohoidon ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden prosessit ja arviointikriteerit eroavatkin
toisistaan (liite 2). Tasta seuraa, ettd ladkkeen annostelumuodosta riippuen samaa
sairautta sairastavat potilaat voivat olla eriarvioisessa asemassa ja potilaiden yhden-
vertaisuus vaarantua. Myos ladkeyritykset voivat tulla kohdelluiksi eri tavalla riip-
puen siitd, kummassa arviointimenettelyssa heidan valmisteensa arvioidaan.

Sairaalalddkkeiden kdyttoonottomenettelyd pidetadn hitaana. Erityisesti ladkeyrityk-
set nakevat tarkedksi, etta myos sairaalaladkkeiden arvioinnille olisi selkea prosessi
ja maaritelty kasittelyaika. Nykytilanteessa sairaalaladkkeiden prosessi jakautuu use-
aan osaprosessiin, eika yksittaisille prosesseille tai kokonaisprosessille ole maaritelty
enimmaiskestoa. Neuvottelut Iddkkeen hinnasta ja muista kayttéonoton ehdoista
kdaydaan vasta suosituksen julkaisemisen jalkeen erillisessa hankintamenettelyssa,
mika osaltaan pidentaa kokonaisprosessia ja tarkoittaa myos sita, etta sairaalalaak-
keita ei arvioida eika suositusta laadita ladkkeiden todellisilla kustannuksilla. Sairaa-
laladkkeiden arviointiprosessissa ladkeyrityksilla ei ole mydskaan mahdollisuutta
valittaa suosituksesta ja uusinta-arviointeja tehdaan harvoin. Potilaiden yhdenver-
taisuuden nakdkulmasta ongelmalliseksi on nahty se, etta Palkon suositukset eivat
sido hyvinvointialueita.
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Sairaalaladkkeiden arviointitoimintaa rajoittaa resurssien vahaisyys. Nykyiset
Fimean resurssit riittavat arvioimaan valtaosan uusista sairaalalddkkeistd, mutta
eivat laakkeiden uusia kayttdaiheita tai uusinta-arviointeihin. Palkon nykyiset
resurssit riittdvat suositusten valmisteluun Fimean arvioimista uusista sairaalalaak-
keistd. Resurssien vahdisyys myos hidastaa arviointiprosessia.

Nykyjarjestelmassa avohoidon ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan
henkilostoresurssit ovat erillaan, mika ei ole osaamisen ja prosessien kehittamisen
nakokulmasta optimaalista. Myds EU:n HTA-asetuksen mukaisiin yhteisarviointeihin
osallistuminen ja toiminnan kansallinen koordinaatio on haasteellista.

Potilasjarjestoilla on mahdollisuus antaa Hilalle kirjallisia lausuntoja kasittelyssa
olevien laakkeiden hoidollisesta arvosta potilasnakdkulmasta, ja Fimean arvioin-
tiraportit ja Palkon suositusluonnokset ovat avoimesti kommentoitavissa Fimean
verkkosivuilla ja otakantaa.fi-palvelussa. Potilasjarjestdjen nakemyksen mukaan
etenkin avohoidon ladkkeiden hakemusten kasittelyssa heidan vaikutusmahdolli-
suuksiaan heikentaa vahadinen tieto kasittelyssa olevien hakemusten sisallosta. Jar-
jestot toivovat osallisuutta myos ladkkeita koskevaan paatdksentekoon.

Avohoidon ladkkeelle voidaan hyvaksya korvattavuus enintdan sen kayttdaiheen
laajuudessa. Saados voi estda potilaalle tarpeellisen ladkehoidon kayton tilanteissa,
joissa potilasta tulisi hoitaa usean ladkevalmisteen yhdistelmalla, mutta yhdistel-
massa olevalle avohoidon ladkkeelle ei ole hyvaksytty kayttoaihetta yhdistelmahoi-
toon eika sen kustannuksia voida ndin ollen korvata ladkekorvausjdrjestelmasta.
Vastaava tilanne syntyy, jos potilaan hoidossa on valttamatonta kayttaa avohoidon
ladketta laakkeelle hyvaksytyn kayttoaiheen ulkopuolella.

3.6 Viimeaikaiset arviointitoiminnan kehittamiseksi
tehdyt kokeilut

3.6.1 Hilan ja Kelan yhteisarviointikokeilu

Hilan sihteeristo ja Kelan ladkearviointeihin osallistuneet tutkimusyksikén asian-
tuntijat toteuttivat vuonna 2023 yhteistydssa ladakeyritysten kanssa pilotin, jossa
kokeiltiin uutta toimintamallia korvattavaksi haettavan ladakkeen arvioinnissa. Pilo-
tin tavoitteena oli I6ytda arviointiresurssien, tiedonvaihdon ja arviointiaikataulu-
jen nakokulmasta kaytossa olevaa menettelya parempi toimintamalli. Hakemusten
kasittelyaikojen ja paatoksenteon osalta pilotissa noudatettiin samoja menettelyja
kuin muidenkin hakemusten kohdalla.
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Pilotissa oli mukana kahdeksan hakemusta, joista nelja koski uutta ladkeainetta ja
nelja kdyttdaiheen laajennusta. Hakemusten materiaali toimitettiin Kelaan normaa-
lein kdytanndin asianhallintajarjestelman kautta. Pilotissa tyo koordinoitiin siten,
ettd Hilan sihteerist6 koosti arvioinnin pohjaksi luonnoksen, minka jalkeen Hila ja
Kela osallistuivat arviointitydhdn samanaikaisesti. Erillisten lausuntojen ja arvioin-
tien sijaan ladkeyritykselle toimitettiin yhteisarvioinnin tuloksena syntynyt yhteinen
nakemys lddkkeen hoidollisesta arvosta ja hakemukseen liitetysta terveystaloudel-
lisesta selvityksestd. Ladkeyritysten toimittamat vastineet arvioitiin my6s yhteisesti
arvioijatahojen kesken.

Yhteisarviointi vahensi paallekkaista arvioinnin kirjoittamiseen liittyvaa tyota ja laa-
keyritys sai kootusti samalla kertaa tiedoksi Hilan sihteeriston ja Kelan yhteisen
nakemyksen. Yrityksilta saadut vastineet olivat aiempaa tasmallisempia ja parem-
min hyddynnettavissa. Samojen asioiden tarpeeton toisto lisaselvityksissa vaheni.
Hakemuskasittelyn aikaikkuna tiivistyi molempien arvioijatahojen samanaikaisen
tyOston ansiosta, mika toi ajallista joustoa paatoksentekovaiheen keskusteluille yri-
tysten kanssa. Molemmat arvioijatahot olivat my6s koko hakemuskasittelyajan tie-
toisia hakemukseen toimitetuista lisaselvityksista ja hakemuksen sisaltoon tulleista
muutoksista.

Hakemuskasittelyn aikataulujen ja resurssivarausten yhteensovittaminen Kelan ja
Hilan valilla lisasi suunnitteluun ja koordinaatioon liittyvaa tyota. Koska hakemus-
ten sisdlto saattoi muuttua kasittelyn aikana eivatka lisatietojen toimitusajankohdat
valttamatta toteutuneet arvioidun aikataulun mukaisesti, tyon koordinointi muo-
dostui haastavaksi ja tehtavia jouduttiin aikatauluttamaan uudelleen lyhyellakin
varoitusajalla. Arvioijilla oli hoidettavana samanaikaisesti myds muita hakemuksia ja
tyotehtavid, mika edelleen lisdsi yhteensovittamisen haastetta ja joissakin tapauk-
sissa viivastytti arviointityon etenemista.

Pilotista saadun kokemuksen perusteella resurssien kayton, osaamisen ja aikataulu-
jen yhteensovittamisen optimointi monitoimijaymparistdssa vaatisi viela jatkotyos-
tod. Myos nykymuotoisen Kelalta pyydettavan lausunnon sisaltda tulisi tarkastella
uudelleen arviointityon luonteen muuttuessa.
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3.6.2 Sairaalalaakkeiden arviointi

Yritysaloitteinen prosessi

Uusien sairaalaldaakkeiden arvioinnissa on Fimeassa aiemman viranomaisaloitteisen
menettelyn sijaan vuodesta 2023 kokeiltu ladkeyritysaloitteista menettelya. Viran-
omaisaloitteisessa menettelyssa Fimea valitsi arvioitavat valmisteet CHMP:n puolta-
vien kannanottojen joukosta ja lahetti l[adkeyritykselle tietopyynnon, mika kaynnisti
arvioinnin. Yritysaloitteisessa menettelyssa ladakeyritys tiedottaa Fimeaa uudesta sai-
raalaladkkeesta ja arviointimateriaalin jattamisen ajankohdasta. Mikali arvioinnista
ei ole sovittu ennen CHMP:n puoltavaa kannanottoa, Fimea on yhteydessa yrityk-
seen ja ratkaisee sen jalkeen, kdynnistetdadanko arviointi viranomaisaloitteisesti vai
jaaddanko odottamaan yrityksen aloitetta. Hakemusmateriaalin sisaltovaatimuk-
sissa sovelletaan Hilan hakemusohjeita. Menettelyn tavoitteena on ollut avohoidon
ladkkeiden ja sairaalalddkkeiden arvioinnin menettelyjen ja periaatteiden yhden-
mukaistaminen kdynnistymisvaiheen ja materiaalivaatimusten osalta. Menettely
huomioi viranomaisaloitteista menettelyd paremmin yrityksen valmiuden tuottaa
arviointiin aineistoa, kun arviointi kdaynnistyy yrityksen toivomana ajankohtana Suo-
men markkinoille tulon yhteydessa. Uuden menettelyn rinnalla on sdilytetty mah-
dollisuus viranomaisaloitteeseen arviointiin, mutta tata ei ole ollut tarve soveltaa
uusien laakkeiden arvioinnissa.

Kayttoaiheiden laajennusten arviointi

Sairaalaladkkeiden arvioinnissa on ollut kdaynnissa kesdkuusta 2024 lahtien kayt-
toaiheiden laajennusten arviointi -pilotti, jota Palkon neuvosto paatti 28.8.2025
kokouksessaan jatkaa 30.6.2026 eli nykyisen Palkon toimikauden loppuun saakka.
Syyskuun 2025 loppuun mennessa Palkon neuvosto on antanut suosituksen seitse-
masta pilotissa olleesta kayttdaiheen laajennuksesta.

Tavoitteena on ollut arviointimenettely, joka vastaa hyvinvointialueiden tarpei-
siin, on riittdvan nopea ja huomioi arvioinnin nykyresurssit. Pilotissa aihe-ehdotuk-
set tulevat arviointiylildakariverkostolta. Mukaan otetaan esimerkiksi potilasmaaran
kasvamisen vuoksi merkittaviksi katsottuja kayttdaiheiden laajennuksia. Mallissa
Fimea tuottaa Palkon pyynndsta arviointilausunnon, joka on tehty padosin ilman
yrityksen toimittamaa aineistoa ja on laajuudeltaan uusien ladkkeiden arviointira-
porttia suppeampia. Lausunto ei esimerkiksi valttamatta sisalla kustannusvaikut-
tavuuden arviointia. Palko kasittelee suosituksen nopeutetussa prosessissa, jossa
Palkon ladkejaosto voi paattaa suositusluonnoksen viemisesta otakantaa.fi-palve-
luun. Pilotti ja kokemusten keraaminen pilotista jatkuvat edelleen.
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4  Tyoryhman ehdotukset prosessien ja
kriteereiden yhtenaistamiseksi

4.1 Ehdotusten lahtokohdat

Ty6ryhman tehtavana oli laatia ehdotus avohoidon ladkkeiden ja sairaalalaakkei-
den kayttéonottoon liittyvien arviointiprosessien ja -kriteerien yhtendistamiseksi ja
uudistamiseksi.

Tyoryhman nakemyksen mukaan pidemman aikavalin tavoitteena tulisi olla avohoi-
don ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden arviointien yhdistaminen samaan yksikkoon,
mika antaisi parhaat mahdollisuudet yhtendistaa prosesseja, arviointikriteereita

ja kriteereiden tulkintaa. Tama ns. yhden ladkearviointitoimijan malli tarkoittaisi
Hilan, Palkon ja Fimean ladakkeiden arviointiin ja paatoksenteon valmisteluun liit-
tyvien tehtdvien kokoamista yhdelle toimijalle. Arviointitoimintojen yhdistaminen
yhteen yksikkdon edellyttaisi laajaa valmistelua, minka vuoksi olisi tarkoituksen-
mukaista edeta vaiheittain. Ensivaiheessa arviointien prosesseja ja kriteereita tulisi
mahdollisuuksien mukaan selkeyttaa ja yhtenaistaa, arviointien resurssit varmistaa
ja osaamista kehittaa jo nykyisissa arviointirakenteissa. Prosessien ja kriteereiden
yhtenadistaminen valivaiheena kohti arviointitoimintojen yhdistamista tukisi myos
yhdistamisprosessia.

Tyoryhma tarkasteli useita malleja yhtendistda arviointiprosesseja nykyisessa kah-
den arviointiprosessin mallissa. Seuraavassa tarkastellaan niista kolmea:

® nykyjdrjestelmiin perustuva malli,

® hakemusperusteinen malli, jossa laakkeen kayttdonotosta tehdaan
paatos, ja

® sairaalaldakkeilla hankintaprosessiin perustuva malli, jossa
sairaalaladakkeiden arviointi alkaa ladakeyrityksen aloitteesta ja arviointi
tapahtuu kansallisen hankintatoimijan toimeksiannosta.

Ty6ryhma katsoi arviointitoiminnan kehittamisen tavoitteena olevan, ettd uuden
ladkkeen kayttoonotto tai ladkkeen uusi kayttdaihe edellyttaisivat kansallista arvi-
ointia ja etta kansallinen arviointi tehtaisiin padasaantoisesti enintaan hyvaksytyn
kayttdaiheen laajuudessa. Nama tavoitteet ovat lahtokohtana kaikissa malleissa.
Lisaksi malleissa seka avohoidon ladkkeiden ettd sairaalalddkkeiden mahdolliset
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hinta- ja muut hallitun kdayttoonoton neuvottelut ladkeyrityksen kanssa kaydaan
jo valmistelun aikana, jolloin kdyttoonottopdatds tai korvattavuuspaatos voitai-
siin tehda todellisiin hoitokustannuksiin perustuen. Malleissa on myos oletettu,
etta arviointitoimijoilla ja paatoksentekijoilla on tiedossaan ladkkeiden luottamuk-
selliset sopimushinnat ja muut sopimusehdot riippumatta siita, kenen toimijan
toimesta sopimus on tehty. Ladkkeiden rahoituksen on oletettu sailyvan kaksika-
navaisena ja sen myota malleissa padtoksenteko tapahtuu nykyiseen tapaan eri
paatoksentekoelimissa.

Sairaalaladkkeiden hankintaprosessit, jotka koskevat kansallisen paatoksen tai suo-
situksen jalkeista vaihetta, jatettiin tyon ulkopuolelle. Samoin tarkastelun ulko-
puolelle jatettiin Hilan paatoksen toimeenpano Kelassa. Kaikille malleille yhteisia

Iahtokohtia on kuvattu tarkemmin nykyjarjestelmaan perustuvassa mallissa. Tiedon-
saantioikeuksien laajentamista on kasitelty luvussa 6.

4.2 Prosessien lahentaminen

4.2.1 Nykyjarjestelmiin perustuva malli

Kuvio 3. Nykyjdrjestelmiin perustuva malli.

. Laakeyritys Hila Kela
AV&I‘;(I::; Hakemus Arviointi, neuvottelu, Pé&atés Toimeenpano
paatosesityksen korvattavuudesta
laatiminen ja hinnasta
== . = Hyvinvointi-
Sairaala- Laakeyritys Fimea-Palko-prosessi Ailieat
laakkeet Ehdotus Arviointi, Padtds Hankinta
suositusehdotuksen suosituksesta
laatiminen
Neuvottelu 1
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4.2.1.1 Arvioitavat hoidot ja arvioinnin aloittaminen

Nykytila

Voimassa olevan lainsdaadannon mukaan ladkkeiden hintalautakunta antaa paa-
toksen kaikista ladkkeistd, joille haetaan korvattavuutta. Korvattavuus- ja hin-
tapdatokset ovat maardaikaisia, ja mikali ladakeyritys haluaa valmisteen pysyvan
korvausjarjestelmdssa, ladke arvioidaan uudelleen muutaman vuoden valein, ellei
markkinoille tule rinnakkaisvalmisteita ja ladke siirry viitehintajarjestelmaan. Pro-
sessi alkaa laakeyrityksen hakemuksesta. Arvioitavalla ladkkeella tulee olla myyn-
tilupa ja, jos laake arvioidaan EU:n HTA-asetuksen mukaisesti, JCA-arvioinnin tulee
olla valmis. Sairausvakuutuslaki asettaa EU:n transparenssidirektiiviin perustuvat
kasittelyn maardajat. Vuonna 2024 Hilassa tehtiin paatds 860 valmisteesta. Naista
20 koski uutta lddkeainetta tai muuta uutta valmistetta ja 37 korvattavuuden laa-
jentamista. Paatoksista 456 koski uusintahakemuksia. Hilan hakemuksesta antama
paatos on valituskelpoinen. Toiminta rahoitetaan Hilan perimilla hakemus- ja
ilmoitusmaksuilla.

Uusien sairaalaladkkeiden arvioinnissa on Fimeassa aiemman viranomaisaloitteisen
menettelyn sijaan vuodesta 2023 kokeiltu ladkeyritysaloitteista menettelya. Yritys-
aloitteisessa menettelyssa ladkeyritys tiedottaa Fimeaa uudesta sairaalaladkkeesta
ja arviointimateriaalin jattamisen ajankohdasta. Menettelya on kuvattu tarkemmin
luvussa 3.6.2. Arviointia ei aloiteta ennen kuin mahdollinen JCA-arviointi on val-
mis. Uudet ladkkeet arvioidaan yleensa kdyttoaiheen laajuudessa. Fimea ei arvioi
diagnostisia valmisteita eika rokotteita, mutta uusista markkinoille tulossa olevista
sairaalalaakkeista se arvioi kaytannossa lahes kaikki. Vuonna 2024 Fimea tuotti 12
arviointia uusista valmisteista. Arviointitoiminta rahoitetaan Fimean budjettivaroin.

Palkon suositukset ovat padsaantoisesti voimassa toistaiseksi, ja uusinta-arvioita ja
suositusten padivityksia tehddan harvakseltaan. Toistaiseksi on paivitetty kaikkiaan
kolme suositusta. Ehdotuksia suositusten paivittamisesta tekevat sidosryhmat, ja
paatoksen paivittamisesta tekee palveluvalikoimaneuvosto. Mikali paivitykseen
paadytaan, palveluvalikoimaneuvosto pyytda Fimealta arviointilausuntoa.

Sairaalaladkkeiden kayttoaiheiden laajennukset arvioidaan nykyisin paasaantoi-

sesti mini-HTA-menettelylla arviointiylilddkariverkostossa. Fimean nykyiset resurssit
eivat riita kaikkien uusien kayttéaiheiden laajennusten arviointiin. Mydskaan Palkon
nykyiset resurssit eivat riittaisi kaikkien uusien kayttdaiheiden suositusvalmisteluun.
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Tyoryhman ehdotukset

Tyoryhman ndkemyksen mukaan lahtokohtaisesti kaikki julkisin varoin rahoitetut
ladkkeet ja niiden eri kdyttdaiheet tulisi arvioida kansallisesti. Tama tukisi ndyttoon
perustuvien ja kustannuksiltaan kohtuullisten ladkehoitojen kayttéa. Kansallisen
arvioinnin edellyttaminen kaikilta valmisteilta myos selkeyttdisi osaltaan arviointi-
menettelyja. Uusi ladke ja uusi kdyttdaihe arvioitaisiin aina kansallisesti laakeyrityk-
sen sitd esittdessa. Jos lahtokohtana olisi edellytys, etta palveluvalikoimaan voidaan
ottaa vain kansallisesti arvioituja valmisteita, jatkovalmistelussa olisi huolehdittava
siitd, etta yksittdistapauksessa turvataan edelleen potilaan hoito palveluvalikoimaan
kuulumattomalla laakehoidolla, jos hoito on valttamaton potilaan sairauden hoi-
dossa (kts. terveydenhuoltolaki 7 a § 3 mom.).

Ty6ryhman nakemyksen mukaan avohoidon ladkkeita koskeva menettely olisi
perusteltua sdilyttaa hakemukseen perustuvana. Prosessi on sujuva ja ladkeyrityk-
sille selkea. Myos sairaalaldadakkeiden arvioinnissa on padsaantoisesti siirrytty menet-
telyyn, jossa yritys tekee aloitteen arvioinnista. Ladkeyrityksille sairaalaladkkeiden
yritysaloitteinen menettely on ennakoitavampi kuin aiempi viranomaisaloittei-

nen menettely. Kun arviointi kohdistuu vain Suomen markkinoille tulossa oleviin
valmisteisiin, sadstyy arviointiresursseja ja arviointi tapahtuu markkinoille tulon
ajankohtaan nahden oikea-aikaisesti. Nykyjarjestelmiin perustuvassa mallissa sai-
raalalddkkeiden yritysaloitteinen menettely sdilyisi nykyisen kaltaisena. Hakemuspe-
rusteista mallia tarkastellaan tdssa raportissa luvussa 4.2.2.

Sairaalaladkkeiden arviointiprosessia tulisi muuttaa niin, etta kaikki sairaalalaakkeita
koskevat arviointiehdotukset, uusi sairaalaladke, kayttoaiheen laajennus, uudel-
leenarviointi ja suosituksen paivitys, tehtaisiin Palkolle, ja Iadkkeen arviointi- ja
suosituksenvalmisteluprosessit kdynnistyisivat Palkosta. Fimea arvioisi ladkkeen hoi-
dollista ja taloudellista arvoa Palkon pyynnosta. Talloin Palkolla olisi kokonaiskuva
kaynnissa olevista ja ehdotetuista sairaalaladakkeiden arvioinneista ja valmistelussa
olevista suosituksista ja niiden vaiheista. Jarjestely helpottaisi prosesseihin kdytetyn
kokonaisajan seurantaa ja selkiyttaisi myos yritysten asiointia, kun toiminnalla olisi
yksi kokonaisuudesta vastaava taho. Jarjestely yndenmukaistaisi my0s sairaalalaak-
keiden ja avohoidon ladkkeiden arvioinnin ja paatoksenteon prosesseja.

Kaikkien ladkevalmisteiden ja ladkehoitojen arvioiminen edellyttaisi merkittavaa
lisaresurssointia sairaalaldadkkeiden arviointiin. Vuosittain arvioidaan tarvittavan
20-30 kayttdaiheen laajennuksen arviointia ja viisi uusinta-arviota. Mikali kaytto-
aiheiden laajennukset arvioitaisiin samassa laajuudessa kuin nykyisin arvioidaan
uusia ladkehoitoja, merkitsisi tama toimijoiden arvioiden mukaan Fimeassa 6-7:n ja
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Palkossa 5-6 henkilotydvuoden lisdresurssitarvetta. Osa kayttdaiheiden laajennuk-
sista voitaisiin todenndkoisesti arvioida kevyemmallda menettelylld, mika vahentaisi
lisdresurssitarvetta jonkin verran edella arvioidusta.

4.2.1.2 Hoidollisen arvon ja taloudellisen arvon arviointi

Nykytila

Nykyisin uusien sairaalaladkkeiden arviointi toteutetaan Fimeassa. Fimean arvi-
ointi sisaltaa arvion hoidon vaikutuksista, kustannuksista ja kustannusvaikuttavuu-
desta suhteessa vertailuhoitoihin. Raportin valmistuttua Fimea esittelee arvioinnin
tulokset Palkon ladkejaostolle, minka jalkeen Palkon sihteeristo valmistelee suosi-
tusluonnoksen yhteisty6ssa ladkejaoston kanssa. Tassa vaiheessa otetaan kantaa
tutkimusnayton riittavyyteen, hoidon kliiniseen merkittavyyteen ja kustannus-
ten kohtuullisuuteen suhteessa hoidolliseen arvoon seka ndihin liittyvaan epavar-
muuteen. Palveluvalikoimaneuvosto voi antaa palveluvalikoimaan sisallyttavan,
ehdollisesti sisallyttavan tai poisrajaavan suosituksen. Ehdollisesti sisallyttavaan
suositukseen voi liittyd ehto esimerkiksi julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta.
Palveluvalikoimaan sisallyttavan tai ehdollisesti sisallyttavan suosituksen jalkeen
hyvinvointialueet sopivat ladkkeen hinnasta ladkeyrityksen kanssa. Ehdollisesti
sisallyttaviin suosituksiin liittyvat hinta- ja sopimusneuvottelut on keskitetty HUS
Apteekkiin.

Avohoidon ladkkeiden hakemuskasittely ja siihen sisaltyva arviointi on sairaalalaak-
keiden arviointiprosessia suoraviivaisempi sikali, etta Hilan sihteeristo arvioi valmis-
teen laatiessaan paatosesityksen ladkkeiden hintalautakunnalle. Myds mahdolliset
hintaa koskevat keskustelut ja ehdollista korvattavuutta koskevat neuvottelut laake-
yrityksen kanssa kaydaan hakemuskasittelyn yhteydessa, ja arviointi ja paatos teh-
daan laakkeen todellisella hinnalla.

Tyoryhman ehdotukset

Tyoryhma asetti tavoitteeksi mallin, jossa myds sairaalaladkkeiden arviointi tehtai-
siin ja suositus valmisteltaisiin ja annettaisiin todelliseen hintaan perustuen. Tama
edellyttad, etta neuvottelut hinnasta ja muista kayttéonoton ehdoista kaytaisiin 1aa-
keyrityksen ja ostajan valilla jo valmistelun aikana. Neuvotteluissa tulisi olla Fimean
ja Palkon lisaksi hyvinvointialueiden edustus. Hyvinvointialueiden mukana olon
myo6ta alueiden nakemys neuvotellusta hinnasta ja muista kdyttdonoton ehdoista
sekd mahdollisuuksista toimeenpanna esimerkiksi sopimuksen edellyttama tiedon-
keruu hoidon tosielaman tuloksista voitaisiin huomioida jo valmistelun aikana.
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Sairaalaladkkeen suosituksen valmistelu, erityisesti jos neuvottelut ladkeyritysten
kanssa kdydaan jo valmisteluvaiheen aikana, hyotyisi siitd, ettd Fimean asiantun-
temus olisi kaytettavissa koko prosessin ajan. Nain Fimean arvioinnissa, Palkossa
tehdyssa suositusvalmistelussa ja hallitun kdayttdonoton ehtojen neuvotteluissa syn-
tynyt tieto ja ymmarrys kertyisivat keskitetysti ja olisivat hyddynnettdvissa proses-
sin kaikissa vaiheissa. Tietoa ei meneteta prosessin edetessa organisaatiosta toiseen.
Lisaksi laakeyritysten kanssa neuvottelevilla olisi vahva arvioitavan hoidon hoidol-
liseen ja taloudelliseen arvoon vaikuttavien tekijoiden tuntemus. Neuvottelujen
kdayminen valmistelun aikana todennakdisesti myds nopeuttaisi sairaalaldadkkeiden
arviointiprosessia nykyprosessiin verrattuna.

Hilan asiantuntijaryhma ja Palkon ladkejaosto

Avohoidon ladkkeiden arviointi ja paatosten valmistelu tehdaan Hilan sihteeristdssa
virkatyona. Tarvittaessa hakemuksesta pyydetaan Hilan asiantuntijaryhman (kts.
luku 4.2.1.3) lausunto. Asiantuntijaryhmdssa on edustettuna ladketieteen, farmako-
logian ja sairausvakuutuksen alan asiantuntemus. Jasenet toimivat ryhméassa oman
toimensa ohella.

Sairaalaladkkeiden suositukset valmistellaan Palkon sihteeristén valmisteluvastuulla
yhteistydssa ladkejaoston kanssa. Ladkejaostoon kuuluu laaketieteen eri erikoisa-
lojen asiantuntijoita hyvinvointialueilta seka Hilan ja STM:n virkamiehia. Kaikkiaan
jasenia on kahdeksan, ja he toimivat jaostossa oman toimensa ohella. Mikali ty6éryh-
man ehdotukset sairaalaladkkeiden arviointien kattavuuden parantamisesta toteu-
tuisivat, tulisi pohtia, miten asiantuntijoiden ndkemykset huomioidaan suosituksen
valmistelussa siten, etta heidan tyohon kayttamansa aika seka yksittaisen suosi-
tuksen kasittelyyn kdytetty kokonaisaika pysyvat kohtuullisina. Tyéryhman néke-
myksen mukaan sairaalaldadkkeiden suositusten valmistelutydhon tulisi olla Palkon
sihteeristdssa nykyista enemman resursseja. Lisaksi Hilan ja Palkon prosesseja tulisi
ldhentda myos asiantuntijakasittelyn ja asiantuntijoiden kuulemisen osalta (kts. kap-
pale 4.2.1.3).

4.2.1.3 Laakkeiden hintalautakunnan pyytamat asiantuntija-arviot

Sairausvakuutuslain mukaan Hila voi pyytaa kasiteltavasta valmisteesta lausun-

non Hilan asiantuntijaryhmalta ja Kelalta. Tydryhmassa nahtiin tarpeelliseksi esittda
kehittamisehdotuksia myds naita lausuntoja koskien, vaikka ehdotukset eivat suora-
naisesti nousekaan tavoitteesta yhtendistaa prosesseja.

30



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:34

Kelan lausunto

Sairausvakuutuslain mukaan (6 luku 11 §) Hila pyytda tarvittaessa Kelan lausun-
non lddkevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa seka tukkuhinnan korottamista koskevasta hakemuksesta. Ladkkei-
den hintalautakunnasta annetun asetuksen mukaan lausunnossa on arvioitava
esitetyn korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai hinnan korotuksen kohtuulli-
suus ja sairausvakuutukselle aiheutuvat kustannukset. Lausunto on annettava 30
paivan kuluessa tai, jos hakemuksessa on terveystaloudellinen selvitys, 60 paivan
kuluessa lausuntopyynndn saapumisesta. Hila korvaa Kelalle lausunnoista aiheutu-
vat kustannukset.

Lausunnossaan Kela on arvioinut valmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa laajasti.
Kun Hilan sihteeristossa ei sen ensimmaisina toimintavuosina ollut terveystalous-
tieteellista osaamista, oli uusia ladkkeita arvioitaessa Kelan lausunto ja erityisesti
sen terveystaloudellista selvitysta koskeva osio tarkea osa hakemuksen arvioin-

tia. Nykyisin Hilan sihteeristdssa on vahva terveystaloustieteellinen osaaminen eika
hakemusmateriaalin arviointia seka Kelassa etta Hilassa voida pitda enaa tehok-
kaana resurssien kayton nakékulmasta. Tydryhman nakemyksen mukaan Kelan
lausunnon painopisteen siirtdminen toimeenpanoon liittyviin seikkoihin ja sairaus-
vakuutukselle aiheutuviin kustannuksiin tukisi nykymenettelya paremmin Hilan
tyota ja vahentaisi myos paallekkaisia toimintoja.

Asiantuntijaryhman lausunto

Sairausvakuutuslain mukaan (6 luku 11 §) uutta vaikuttavaa ladkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetaan Hilan asiantuntijaryhman lausunto,
jollei erityisesta syystda muuta johdu. Muissa tilanteissa lausunto voidaan pyytaa tar-
vittaessa. Ladkkeiden hintalautakunnasta annetun asetuksen mukaan lausunnossa
on annettava kokonaisarvio ladkkeen korvattavuuden edellytyksista asiantuntija-
ryhmdssa edustettu asiantuntemus huomioon ottaen.

Hilan asiantuntijaryhman lausuntoa koskeva sadadds on ajalta, jolloin erityiskor-
vattavuuden vahvistaminen lisasi merkittavasti ladkkeen kayttoa ja vaikutti siten
kayton kohdentumiseen ja kustannuksiin. Nykyisin uusien ladkehoitojen korvaus-
kustannukset ovat tyypillisesti korkeat peruskorvattunakin ja erityiskorvattavuu-
den taloudellinen merkitys on vdahdisempi. Ladkkeen hoidollinen arvo, mahdollinen
korvattavuuden rajauksen tarve ja tutkimusnayton vahvuus tulee arvioitavaksi
peruskorvattavuuden edellytyksia arvioitaessa, ja erityisesti tassa arvioinnissa asi-
antuntijaryhmdan nakemys on hyddyllinen. Asiantuntijaryhmalta pyydetaankin jo

31



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:34

nykyisin enenevassa maarin lausuntoja uusia ladkeaineita sisaltavien valmisteiden
peruskorvattavuushakemuksista. Tyoryhma katsoo, etta talta osin lainsaadantoa
tulisi ajantasaistaa.

4.2.1.4 Potilasjarjestojen kuuleminen

Kansainvalisessa tarkastelussa potilaiden osallisuus terveydenhuollon menetelmien
arvioinnissa on yleistynyt 2000-luvulla'®. Osallistuminen voi olla suoraa eli kuulu-
mista arviointiryhmiin tai paatdksentekoelimiin tai epdsuoraa, milla tarkoitetaan
esimerkiksi lausunnon antamista tai suullista kuulemista. Suora osallistuminen on
suhteellisen harvinaista™.

Hilan, Fimean ja Palkon toimintaan sovelletaan hallintolakia. Hallintolaissa sadde-
taan muun muassa viranomaiseen ja asianosaiseen kohdistuvasta selvittamisvelvol-
lisuudesta, asianosaisen kuulemisesta ja vaikuttamismahdollisuuksien varaamisesta.
Hallintolain 41 §:n mukaan, jos asian ratkaisulla voi olla huomattava vaikutus mui-
den kuin asianosaisten oloihin, viranomaisen tulee varata naille henkil6ille mah-
dollisuus saada tietoja asian kasittelyn lahtokohdista ja tavoitteista seka lausua
mielipiteensad asiasta. Asian vireilldolosta ja vaikuttamismahdollisuuksista on ilmoi-
tettava asian merkityksen ja laajuuden kannalta sopivalla tavalla.

Suomessa avohoidon ladkkeen hakemusta kasiteltaessa potilasjarjestot voivat toi-
mittaa Hilalle lausunnon kasiteltdvana olevan ladkevalmisteen hoidollisesta arvosta
potilaiden nakdkulmasta katsottuna. Lausuntoon voi sisallyttad myds muun muassa
mahdollisia kdyttajakokemuksia. Tiedon vireilla olevista hakemuksista jarjestot saa-
vat Hilan kuukausittain laatimasta luettelosta, joka julkaistaan Hilan verkkosivuilla ja
lahetetddn pyydettdessa potilasjarjestoille myos sahkopostilla. Lausuntojen antami-
seen Hila on julkaissut tarkemmat ohjeet, ja lausuntoaikaa jarjestoilla on 30 arkipai-
vaa. Potilasjarjestdjen lausunnot liitetaan osaksi valmisteen arviointimateriaalia ja
toimitetaan my0s laakeyritykselle tiedoksi.

18 Tran Minh M. 2024. Potilasjdrjestdjen lausunnot ladkkeiden hintalautakunnalleja ter-
veydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolle. Kokemuksia lddkeaiheisten lausuntojen
antamisesta, osallisuudesta ja lausuntojen merkityksesta. Helsinki: Helsingin yliopisto.
Dissertationes Universitatis Helsingiensis 297/2024. Osoitteessa: http://hdl.handle.
net/10138/596310. Viitattu: 29.10.2025.

19 Gagnon M-P ym. Patient and public involvement in health technology assessment:
update of a systematic review of international experiences. International Journal
of Technology Assessment in Health Care 2021;37(1):e36. Osoitteessa: https://doi.
org/10.1017/50266462321000064. Viitattu 29.10.2025.
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Sairaalaladkkeiden arviointiprosessissa potilailla ja potilasjarjestoilla on mahdol-
lisuus kommentoida Fimean arviointiraporttia seka Palkon suositusvalmistelua ja
suositusluonnosta. Fimea julkaisee tiedot kdynnissa olevista arvioinneista ja val-
miin arviointiraportin verkkosivuillaan. Palko tiedottaa ladkkeen kasittelyn aloit-
tamisesta verkkosivuillaan seka sahkoisella tiedotteella tiedotteen tilanneille.
Tiedotteessa Palko informoi mahdollisuudesta esittaa sille jo valmistelun alkuvai-
heessa nakemyksia seikoista, jotka olisi hyva huomioida suosituksen valmistelussa.
Suositusluonnoksen Palko julkaisee otakantaa.fi-verkkopalvelussa ja tiedottaa tasta
verkkosivuillaan ja sahkoisella tiedotteella. Otakantaa-kommentointiaikaa pyritaan
mahdollisuuksien mukaan antamaan nelja viikkoa. Kommentointivaiheen tarkoi-
tuksena on varmistaa, ettd kaikki asiaan liittyva ndytto ja muu materiaali ja eri nako-
kohdat on huomioitu, suositus perustuu oikeisiin tietoihin ja se on kieliasultaan
ymmarrettava.

EU:n HTA-asetuksen mukaisissa ladkkeiden yhteisissa kliinisissa arvioinneissa kuul-
laan potilaita hoitavia lddkareitd ja potilasasiantuntijoita. Yhteiset arvioinnit aloi-
tettiin vuoden 2025 tammikuussa ja ne huomioidaan jatkossa kansallisessa
arvioinnissa. Potilaiden nakdkulma tulee tata kautta mukaan myos kansallisiin
ladkearviointeihin.

Potilaiden ndakodkulma on tarkea ladkkeita arvioitaessa. Kuulemisprosessin tulisi
olla selkea ja sujuva ja mahdollistaa my6s pienilla resursseilla toimivien jarjesto-
jen osallistuminen lausunnonantajina. Hyva ajankohta kirjalliselle kuulemiselle on
arviointiprosessin alkuvaihe, jolloin koostetaan muutakin arvioinnissa tarvittavaa
materiaalia.

Potilasjarjestot ovat toivoneet tarkempia tietoja avohoidon ladkkeiden hakemuk-
sista. Jarjestot ovat kokeneet ongelmalliseksi sen, ettei Hilan julkaisema luettelo
vireilld olevista hakemuksista nykyisellaan sisalla tietoa valmisteelle haetusta kor-
vattavuudesta tai valmisteen hyvaksytysta kayttoaiheesta. Tasta syysta luettelon
lapikaynti vie jarjestoilta runsaasti resursseja. Kun potilasjarjestoilla ei ole tietoa,
mihin valmisteen mahdollisesti useammasta kdyttoaiheesta korvattavuutta hae-
taan tai haetaanko korvattavuutta rajoitettuna, eivat ne pysty kohdentamaan lau-
suntoaan hakemuksen kannalta olennaisiin seikkoihin. Valmisteiden hyvaksytyt
kayttoaiheet ovat julkisia ja siten lisattavissa Hilan tiedotteeseen. Myds esimerkiksi
hakemusten ryhmittely sairausryhmittdin nopeuttaisi luettelon lapikayntia. Laa-
keyrityksen valmisteelle hakema korvattavuus sen sijaan kuuluu liikesalaisuuden
piiriin ja sen valittdminen potilasjarjestoille edellyttaisi Iadakeyrityksen lupaa. Potilas-
jarjestot ovat toivoneet myds suullisten kuulemisten hyédyntamista valikoiduissa
tilanteissa.
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Ty6ryhma ehdottaa, etta Hila kehittaisi kuulemismenettelydan potilaiden vaikut-
tamismahdollisuuksien parantamiseksi. Liséksi Hilan ja ladkeyritysten tulisi pyrkid
yhdessa 16ytamaan ratkaisu, jolla tieto haetusta korvattavuudesta voitaisiin salassa-
pitosaanndksista riippumatta valittaa pyynndsta asianomaisille potilasjarjestaille.

4.2.1.5 Paatoksenteko

Hilan ja Palkon kokoonpano

Sairausvakuutuslain (6 luku 2 §) mukaan ladkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jasenta STM:std, yksi valtiovarainministeriosta, kaksi Kelasta, yksi Fimeasta ja
yksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (THL). Ladkkeiden hintalautakuntaa kos-
kevassa asetuksessa sdadetdan, etta jasenista vahintdan yhden on edustettava laa-
ketieteellista, yhden farmasian, yhden oikeustieteellista ja yhden taloudellista
asiantuntemusta.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston kokoonpanosta saddetdan tervey-
denhuoltolaissa. Neuvostossa on puheenjohtaja ja enintdan 15 jasentd. Vuoden
2026 alusta (laki terveydenhuoltolain muuttamisesta 789/2025) neuvostossa tulee
olla edustettuina STM, THL ja Kela. Neuvostossa tulee lisdksi olla |adketieteen, ham-
masladketieteen, hoitotyon, oikeustieteen, terveystaloustieteen seka suomalaisen
terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajarjestelman asiantuntemus.

Ladkkeiden hintalautakunnan ja terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston
kokoonpanot maaraytyvat osin eri lailla. Palveluvalikoimaneuvoston kokoonpano
perustuu vuoden 2026 alusta padasiassa asiantuntijuuteen, kun hintalautakunnan
jasenet ovat ensisijaisesti organisaatioiden edustajia, vaikka my6s heidan asiantun-
temukselleen on asetettu ehtoja. Tyéryhman nakemyksen mukaan myds ladkkeiden
hintalautakunnan kokoonpanon tulisi perustua nykyistd enemman asiantuntijuu-
teen. Lahtokohtaisesti voidaan ajatella, etta seka palveluvalikoimaneuvostossa etta
hintalautakunnassa tarvitaan samantyyppista osaamista, erityisesti terveydenhuol-
lon, ladkehoitojen, terveystaloustieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta. Lisaksi
tulisi pohtia tarvetta laajentaa kokoonpanoa potilaiden edustajalla. Ladkkeiden hin-
talautakunnassa tarvitaan myos sairausvakuutuksen asiantuntemusta.

Ty6ryhman sairaalaladkkeiden arviointien kattavuutta ja hintaneuvotteluja koske-
vien ehdotusten toteuttamisesta seuraisi, etta terveydenhuollon palveluvalikoi-
maneuvostoon hyvaksyttavaksi tulevien ladkkeitd koskevien suositusluonnosten
maadra kasvaisi merkittavasti nykyisesta ja kasiteltavaksi tulisi ei-julkisia tietoja,
kuten liikesalaisuuden piiriin kuuluvia hintatietoja. Naista syista tydryhma ehdottaa
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selvitettavaksi, voisiko palveluvalikoimaneuvoston paatoksentekoa koskevaa saan-
telya tadydentaa siten, etta ladkesuosituksia hyvaksyessaan palveluvalikoimaneu-
vosto olisi paatdsvaltainen ja kokoontuisi nykyista pienemmalla kokoonpanolla.

Paatosten perustelujen julkaiseminen

Sairaalaladkkeita koskevat suositukset perusteluineen julkaistaan Palkon verkkosi-
vuilla. Hila julkaisee tehdyt paatokset, mutta ei paatosten perusteluja. Tydryhman
nakemyksen mukaan myds Hilan paatosten perustelut tulisi julkaista. Perustelu-
jen julkaiseminen liikesalaisuuksien luottamuksellisuus huomioiden lisdisi Hilan
toiminnan avoimuutta ja lapindkyvyytta ja voisi osaltaan lisata luottamusta sen
toimintaan.

4.2.2 Hakemusperusteinen malli

Kuvio 4. Hakemusperusteinen malli.

) Laakeyritys Hila Kela
Avlqa'ha‘cl,(l::e[l Hakemus Arviointi, neuvottelu, Paatos Toimeenpano
paatosesityksen korvattavuudesta
laatiminen ja hinnasta
= = = Hyvinvointi-
Sairaala- Laakeyritys Fimea-Palko-prosessi alueet
ladkkeet  yaremus Anviointi, Paatds Hankinta
paatosesityksen kayttdonotosta
laatiminen

i |
¥

Hakemusperusteinen malli poikkeaa nykyjarjestelmiin perustuvasta mallista siing,
ettd hakemusperusteisessa mallissa my0s sairaalaladakkeiden arviointi perustuu avo-
hoidon ladkkeiden tavoin ladkeyrityksen hakemukseen ja palveluvalikoimaneuvosto
tekee paatdksen valmisteen kuulumisesta palveluvalikoimaan. Palveluvalikoimaan
sisallyttava paatos koskee edellytyksia, joilla Iadkehoito kuuluu palveluvalikoimaan.
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Tyoryhma arvioi, etta malli edellyttaisi EU:n transparenssidirektiivin noudattamista
myos sairaalalddkkeitd koskevassa paatoksenteossa. Direktiivin mukaan paatos on
annettava 180 paivan kuluessa hakemuksen saapumisesta, kielteinen paatds on
perusteltava ja paatdksesta on oltava valitusoikeus. Malli edellyttaisi myos Palkon
lakisaateista toimivaltaa muutettavan siten, etta Palko pystyisi antamaan sitovia
paatoksia. Mallin kayttoonotto saattaisi lisaksi edellyttdaa nykyista tarkempaa saan-
telya sairaalalaakkeita koskevan paatdksenteon kriteereista.

Hakemusperusteisuus sekad avohoidon ladkkeiden etta sairaalaladkkeiden arvi-
oinnissa mahdollistaisi arviointiprosessien lahentamisen paremmin kuin nyky-
jarjestelmiin perustuvassa mallissa. Se lisdisi tarkempien kriteereiden myota
sairaalaladkkeiden paatoksenteon lapinakyvyytta ja arviointiprosessin ennakoi-
tavuutta. Sen myota suosituksia koskevat paatokset tulisivat valituskelpoisiksi ja
laakeyrityksella olisi mahdollisuus saada halutessaan uudella hakemuksella valmis-
teensa uudelleen arvioitavaksi.

Mallin myéta eri hyvinvointialueilla asuvien potilaiden yhdenvertaisuuden voidaan
olettaa paranevan, kun Palko tekee kansallisen hyvinvointialueita sitovan paatdksen
suosituksen sijaan.

4.2.3 Sairaalalaakkeiden hankintaprosessiin perustuva malli

Kuvio 5. Sairaalaldadkkeiden hankintaprosessiin perustuva malli.

. Laakeyritys Hila Kela
Avrér;iclill?:e': Hakemus Arviointi, neuvottelu, Pa&atos Toimeenpano
paatosesityksen korvattavuudesta
laatiminen ja hinnasta
Lidkeyritys Kansallinen Fimea-Palko- ' Kansallinen
. hankintatoimija prosessi hankintatoimija
Sairaala-
laakkeet Ehdotus Pyytad Arviainti, Suositus Hankintapaatos
arviointia suositus-
ehdotuksen
laadinta
Neuvottelu l
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Hankintaprosessiin perustuvassa mallissa sairaalaladakkeiden arviointi tapahtuu
osana hankintaprosessia. Mallissa arviointi alkaa ladkeyrityksen ehdotettua kansalli-
selle hankintatoimijalle Iadkevalmisteen arviointia. Hankintatoimija pyytaa Palkolta
suositusta valmisteen kuulumisesta palveluvalikoimaan ja Palko Fimealta valmis-
teen arviointia. Suosituksen jalkeen hankintatoimija tekee paatoksen valmisteen
hankinnasta.

Malli edellyttaa kansallisen hankintatoimijan perustamista. Tama voisi tapah-

tua esimerkiksi perustamalla hyvinvointialueille yhteinen toimielin (laki hyvin-
vointialueesta (611/2021) 54 §). Tallaiselle toimielimelle on mahdollista siirtaa
jarjestamisvastuuta eli esimerkiksi toimivalta tehda hankintapdatoksia kaikkien
hyvinvointialueiden puolesta. Hyvinvointialueet voivat perustaa myds yhteisia vir-
koja (laki hyvinvointialueesta 56 §).

Kun hankintapdatds on kansallinen, malli parantaisi potilaiden yhdenvertaisuutta
eri alueilla.

Mallissa arviointi ja suositus olisivat osa hankintaprosessia ja toimintaa ohjaisi han-
kintalainsaadanto. Nykyjarjestelmiin perustuvasta mallista hankintaprosessiin
perustuva malli eroaa arvioinnin tekemisen osalta Iahinna siind, mista aloite arvi-
oinnin tekemiseen tulee arviointitoimijoille. Kokonaisprosessina malli olisi kuitenkin
uudentyyppinen ja toisi arviointiprosessiin uuden toimijan ja uusia vaiheita, mista
syysta malli ei saanut tydryhmassa laajaa kannatusta.

4.3 Arviointikriteereiden lahentaminen

4.3.1 Nykylainsaadanto

Sairausvakuutuslaki, sairausvakuutuksesta korvattavat laakkeet
Sairausvakuutuslain (6 luku 5 §) mukaan lddkevalmisteen peruskorvattavuus sai-
rauden hoidossa voidaan vahvistaa enintaan myyntilupaviranomaisen ladkeval-
misteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siinad hyvaksyttyjen kayttdaiheiden
mukaisessa laajuudessa.

Laissa saadetadn erikseen kriteerit ladkkeen korvattavuuden ja tukkuhinnan koh-
tuullisuuden vahvistamiseksi. Korvattavuuden kriteerit ovat erilaiset arvioitaessa
peruskorvattavuutta, rajoitettua korvattavuutta ja erityiskorvattavuutta. Tukkuhin-
nan kohtuullisuuden kriteerit ovat samat kaikissa korvausluokissa.
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Peruskorvattavuudesta padtettaessa tulee ottaa huomioon ladkkeen hoidollinen
arvo. Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse on valmisteesta, joka on tarkoitettu
tilapaisen tai lievaoireisen sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on vahainen,
jota kdytetaan muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon taikka joka on perin-
teinen kasvirohdosvalmiste tai homeopaattinen valmiste.

Rajoitetusti peruskorvattavalta ladkkeeltad edellytetaan kaytossa ja tutkimuksessa
osoitettua merkittavaa hoidollista arvoa. Rajoitetun korvattavuuden edellytyksena
on my0s, ettd ladke on valttamaton vakavan sairauden hoidossa ja erityisen kallis
siten, etta kaytettaessa sita peruskorvattuna vakuutetulle syntyy oikeus lisakorvauk-
seen®, Ladkkeen korvattavuus voidaan rajoittaa myds silloin, jos ladkkeesta aiheu-
tuisi laajassa kaytossa kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hy6étyyn nahden.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden edellytys on, etta valmiste on hyvaksytty
peruskorvattavaksi. Ladkevalmiste voidaan hyvaksya erityiskorvattavaksi, kun sen
hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa ja hyodyllisyy-
desta hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittavasti kayttokokemusta ja tutkimustie-
toa. Erityiskorvattavuudesta pdatettaessa otetaan huomioon sairauden laatu ja etta
ladkevalmisteen hoidollisesta arvosta, valttamattomyydesta, korvaavasta tai kor-
jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittavasti kayt-
tokokemusta ja tutkimustietoa. (Sairausvakuutuslaki 6 luku 9 § ja valtioneuvoston
asetus vaikeiden ja pitkdaikaisten sairauksien ladkehoidon kustannusten korvaami-
sesta (25/2013).)

Tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon saman sairauden hoi-
dossa kdytettavien vastaavien ldadkevalmisteiden hinnat Suomessa, ladkevalmisteen
hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa, ladkevalmisteen kaytosta aiheutuvat
hoitokustannukset ja kaytolla saavutettavat hyodyt potilaan seka terveyden- ja sosi-
aalihuollon kokonaiskustannusten kannalta, kdytettavissa olevista muista hoitovaih-
toehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset seka korvauksiin kdytettavissa olevat
varat. Lddkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan
ottaa huomioon, jos kustannuksista on esitetty riittavan yksiloityja, vertailukelpoi-
sia ja luotettavia ldadkevalmistekohtaisia tietoja. (Sairausvakuutuslaki 6 luku 7 §.)
Hakemuksen tulee sisdltda terveystaloudellinen selvitys, jos kysymyksessa on uutta
vaikuttavaa ladkeainetta sisaltava ladkevalmiste tai korvattavuuden merkittava laa-
jentaminen (sairausvakuutuslaki 6 luku 4 §).

20 Lisakorvausta maksetaan, kun vakuutetun maksettavaksi jaavat omavastuut ylittavat
vuosiomavastuun eli niin sanotun omavastuukaton.
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Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisesta syysta hyvaksya ladkkeen korvattavuu-
den ja tukkuhinnan ehdollisena, jos uudelle lddkehoidolle on erityinen ldaketieteel-
linen tarve ja hoidon kustannuksiin, hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen
tai muihin paatdksen teossa huomioitaviin tekijoihin liittyy merkittavaa epavar-
muutta (sairausvakuutuslaki 6 luku 6 a §). Ehdollisen korvattavuuden hyvaksymisen
yhteydessa ladkkeiden hintalautakunta ja myyntiluvan haltija tekevat keskinai-

sen sopimuksen epavarmuuden vastuunjaosta ja sopimuksen toteutumisen
seurannasta.

Terveydenhuoltolaki, terveydenhuollon palveluvalikoima

Terveydenhuoltolain 7 a §:n mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulu-
vat ladketieteellisesti ja hammaslaédketieteellisesti perusteltu sairauksien ennalta-
ehkaisy, sairauden toteamiseksi tehtavat tutkimukset seka taudinmaaritys, hoito ja
kuntoutus. Palveluvalikoimaan ei kuulu hoito, johon sisdltyy saavutettavan terveys-
hyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka
vaikuttavuus on vahainen ja kustannukset kohtuuttomat saavutettavissa olevaan
terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden. Terveydenhuoltolain 8 §:n mukaan
terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndyttoon ja hyviin hoito- ja toiminta-
kaytantoihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asian-
mukaisesti toteutettua. Lisdksi lain 78 a §:ssa saddetaan, etta suosituksia antaessaan
palveluvalikoimaneuvoston tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu
naytto seka terveydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat.

4.3.2 Meneilldan oleva saadosvalmistelu

STM:ssa on kdynnissa julkisesti rahoitettua sosiaalihuollon ja terveydenhuollon pal-
veluvalikoimaa koskeva saaddsvalmistelu. Tarkoitus on maaritelld periaatteet, joi-
den mukaan palvelut ja menetelmat kuuluvat palveluvalikoimaan tai on rajattu
niiden ulkopuolelle. Kuulemistilaisuudessa 8.9.2025 esitetyn mukaan valmistelussa
ovat olleet seuraavat palveluvalikoimaan kuulumisen edellytykset: tarveperiaate,
turvallisuus, vaikuttavuus, kustannusvaikuttavuus seka lapileikkaavina periaatteina
yhdenvertaisuus ja ihmisarvon loukkaamattomuus. Esityksen lausuntokierroksen
on suunniteltu alkavan 30.10.2025. Tyéryhman nakemyksen mukaan valmistelluissa
palveluvalikoimaan kuulumisen edellytyksissa ja tydryhman alla esittamissa ehdo-
tuksissa arviointikriteereiksi ei taman hetkisten tietojen perusteella ole ristiriitaa.
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4.3.3 Tyoryhman ehdotukset arviointikriteereiksi

Tyoryhman tehtavana oli laatia ehdotus ladkkeiden arviointikriteereiksi siten, etta
kriteerit olisivat yhtenevat riippumatta ladkkeen annostelumuodosta. Arviointikri-
teereilld tarkoitetaan tassa paatoksenteon perusteena olevia kriteereita. Yhtendiset
kriteerit edistdisivat potilaiden yhdenvertaisuutta ja lisdisivat arvioinnin lopputu-
leman ennakoitavuutta. Avohoidon lddkkeiden ja sairaalaladakkeiden yhtenevat
kriteerit myds varmistaisivat, etta ratkaisuissa tulisi huomioitua yhteiskunnan koko-
naisetu. Osaltaan ne my0s helpottaisivat avo- ja sairaalaladkkeita sisaltavien laa-
keyhdistelmien arviointia.

Ladkkeet poikkeavat useimmista muista terveydenhuollon menetelmista siing,
etta niiden arvioinnin pohjaksi on kaytettavissa myyntilupaprosessissa syntynytta
kliinista tutkimustietoa ladkkeen tehosta ja turvallisuudesta. Tata tietoa myynti-
lupaviranomainen on jo osaltaan arvioinut myyntiluvan myontamisen edellytys-
ten ndakdkulmasta. Jatkossa jasenmaiden kaytettavissa tulevat olemaan myds EU:n
HTA-asetuksen mukaiset yhteisarvioinnit, joihin kootaan uutta ladketta ja olemassa
olevia hoitoja koskeva vertaileva tutkimustieto suhteellisesta vaikuttavuudesta ja
turvallisuudesta. My0s laakeyrityksilla on motiivi tuottaa arviointiviranomaiselle
arvioinnissa tarvittavaa tietoa. Lisaksi ladkkeiden arviointimenetelmat ovat kehitty-
neitd ja niiden kaytto vakiintunutta. Edella mainituista syista tydéryhma katsoi hyo-
dylliseksi tarkastella erityisesti ladkevalmisteiden arviointiin soveltuvia kriteereita.
Tyoryhma jakoi kriteerit hoidollisen ja taloudellisen arvon kriteereihin.

4.3.3.1 Hoidollisen arvon arviointi

Ladketta arvioitaessa sen hoidollista arvoa tarkastellaan kahdessa eri tarkoituksessa.
Ensinndkin, onko ladkkeelld ylipaataan sellaista hoidollista arvoa, ettd sen rahoitta-
minen julkisin varoin katsotaan perustelluksi. Hoidollista arvoa tarkastellaan myos
arvioitaessa ladakkeen taloudellista arvoa. Ladkkeen hoidollinen arvo, sen kdytosta
koituvat terveysvaikutukset, ovat kustannusvaikuttavuusanalyysissa tarkea tarkaste-
lun kohde ja analyysin lopputulokseen vaikuttava tekija. Tassa alaluvussa tarkastel-
laan hoidollisen arvon arviointia ensin mainitussa tarkoituksessa.

Hoidollisen arvon tarkastelu tehdaan vertaamalla arvioitavaa hoitoa kdytossa jo
oleviin hoitovaihtoehtoihin, oireiden mukaiseen hoitoon tai taudin luonnolliseen
kulkuun. Ladkkeen hoidollinen arvo voi ilmeta esimerkiksi siten, etta ladke on paran-
tava, lievittaa sairauden oireita, hidastaa sairauden etenemista tai parantaa poti-
laan toimintakykya tai eldamanlaatua. Kyseessa on kokonaisarvio, jossa huomioidaan
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ladkkeella tavoiteltujen terveyshyotyjen lisaksi my0s ladkkeen haittavaikutukset ja
ladkkeen kdyttoon, kuten esimerkiksi annosteluun, liittyvat seikat. Lddkkeella voi-
daan katsoa olevan vahaista suurempaa hoidollista arvoa, kun se on hoidolliselta
arvoltaan samanarvoinen tai parempi kuin kadytdssa olevat hoidot tai silla on saata-
vissa terveyshyotyja tilanteessa, joihin ei aiemmin ole ollut hoitovaihtoehtoja.

Nykyiset myyntilupamenettelyt mahdollistavat uuden laakkeen paasyn markki-
noille 1ddkkeen kehityksen aikaisemmassa vaiheessa ja vahdisemmalla tehon ja tur-
vallisuuden tutkimusnaytolla. Tasta syysta tydryhma katsoo, etta hoidollisen arvon
kriteerissa on syyta korostaa luotettavan tutkimusnayton tarpeellisuutta. Ladkkeita
koskevissa kliinisissa tutkimuksissa parhaimpana pidetaan yleisesti nayttoa, joka
perustuu satunnaistettuun ja sokkoutettuun kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkit-
tavaa hoitoa verrataan toiseen hoitoon tai lumehoitoon. Tutkimuksen tulisi antaa
luotettava arvio hoidon vaikutuksista kliinisesti ja potilaan kannalta merkittaviin
paatetapahtumiin. Sairaudet ovat kuitenkin erilaisia, ja tutkimusnayton riittavyytta
arvioitaessa on syyta huomioida sairauden luonne. Esimerkiksi sairauden harvinai-
suuden takia tutkittavien maara voi jaada pieneksi, ja hitaasti etenevan sairauden
kohdalla voidaan joutua tyytymaan korvikemuuttujassa tapahtuvan muutoksen
seuraamiseen kliinisen paatavoitteen sijaan.

Nykylainsaddannon perusteella peruskorvattavuutta ei vahvisteta ladkkeelle, jonka
hoidollinen arvo on vahainen. Sairausvakuutuslain esitéiden mukaan (HE 97/2005)
ladkkeen hoidollinen arvo katsotaan vahaiseksi, jos ladkkeella ei todennakdisesti
saada todellista myonteista vaikutusta potilaiden terveydentilaan. Terveydenhuol-
lon palveluvalikoimaan puolestaan ei kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoito,
jonka vaikuttavuus on vahdinen ja kustannukset kohtuuttomat hoidolliseen arvoon
nahden. Palveluvalikoimaan voi kuulua ainoastaan ladketieteellisesti perusteltu
hoito, ja ladkkeen hoidollinen arvo tulee arvioitavaksi myos tassa yhteydessa.

Tyoryhman nakemyksen mukaan ladkkeen vahaista suurempi hoidollinen arvo voi-
daan katsoa osoitetuksi, kun sairauden luonne, nykyinen hoitokaytanto ja tutki-
musnayttd huomioiden voidaan perustellusti olettaa, etta hoidolla on saatavissa
kliinisesti merkittava myonteinen vaikutus potilaiden terveydentilassa.

Tyoryhman ehdotus yhteiseksi hoidollisen arvon kriteeriksi: osoitettu vahaista suu-
rempi hoidollinen arvo.
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4.3.3.2 Taloudellisen arvon arviointi

Sairausvakuutuslaissa korvattavalle ladkkeelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioidaan usean eri kriteerin avulla. Arvioinnissa huomioidaan valmisteen
kansainvaliset hinnat, vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa ja valmisteen kay-
tosta koituvat hyodyt ja kustannukset verrattuna muihin hoitovaihtoehtoihin seka
ladkekorvauksiin kaytettavissa olevat varat. Tietyissa tilanteissa voidaan huomioida
my0s valmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset.

Terveydenhuoltolain mukaan palveluvalikoimaan ei hyvaksyta hoitoa, jonka vai-
kuttavuus on vahdinen ja aiheuttamat kustannukset kohtuuttomat saavutettavissa
olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden. Lisdksi palveluvalikoima-
neuvoston tulee ottaa suositusta antaessaan huomioon jarjestamiseen liittyvat
nakokohdat. Jarjestamiseen liittyvia seikkoja huomioidessaan palveluvalikoimaneu-
vosto on tarkastellut ladkehoitojen vaatimia resursseja, mukaan lukien taloudelliset
resurssit.

Seka sairausvakuutuslaki ettd terveydenhuoltolaki sisaltavat ajatuksen ladkkeen
taloudellisesta arvioinnista ja sen osana kustannusvaikuttavuuden arvioinnista. Kus-
tannusvaikuttavuuden arvioinnin tavoitteena on selvittda, mita terveysvaikutuksia
arvioitavalla ladkkeelld on ja mita kustannuksia siita koituu verrattuna tilanteeseen,
jossa potilasta hoidetaan vertailukohdaksi otetun nykyisen hoitokdaytannon mukai-
sella hoidolla. Arvioinnin lopputuloksena ilmoitetaan tyypillisesti laskennallinen
kustannus yhdelle arvioitavan ladkkeen kaytolla saatavalle elamanlaadultaan tay-
delliselle lisdelinvuodelle (laatupainotettu lisaelinvuosi).

Kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa tulisi tarkastella paasaantoisesti potilaalle
koituvia terveysvaikutuksia, sekd hyotyja etta haittoja, sekd huomioida sosiaali- ja
terveydenhuollon kustannuksia laajasti siten, etta analyysin perusteella voidaan
tehda johtopadatoksia ladkkeen kokonaistaloudellisuudesta. Arvioinnin tavoitteena
on valita kdaytt66n menetelmat, joilla aikaan saadun terveydentilan muutoksen ja
kaytettyjen voimavarojen suhde on mahdollisimman optimaalinen eli menetel-
mat, jotka tuottavat kaytettavissa olevilla voimavaroilla mahdollisimman paljon
terveytta. Suomessa ei ole maaritetty terveydenhuoltomenetelmien kustannusvai-
kuttavuuden kynnysarvoa eli maksuhalukkuuden korkeinta arvoa. Mikali kynnysar-
voa ryhdyttadisiin soveltamaan, tulisi se ottaa mukaan myds ladkkeiden taloudellisiin
arviointikriteereihin. Kustannusvaikuttavuusanalyysi tuottaa kustannusvaikutta-
vuussuhteen lisdksi tietoa my6s muun muassa arvioitavan ladkkeen ja sen vertai-
luhoitojen potilaskohtaisista kokonaiskustannuksista ja sen eri osatekijoista kuten
ladkkeen, ladkkeen annostelun ja haittatapahtumien hoidon kustannuksista.
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Koska kustannusvaikuttavuusanalyysi ei tuota tietoa ladkkeen kayttéonoton bud-
jettivaikutuksista, tulisi taloudellisessa arvioinnissa huomioida myos kayttdonoton
budjettivaikutukset. Oleellista olisi tarkastella seka ladkkeen kayttéonoton aiheut-
tamia kustannusmuutoksia nykyhoitoon verrattuna etta ladakkeesta ja sen kaytosta
syntyvia kokonaiskustannuksia.

Arvioitavan ladkkeen hinnan vertailu muiden saman sairauden hoitoon kaytetta-
vien vastaavien ladkkeiden hintoihin Suomessa ja ladkkeelle Suomeen ehdotetun
hinnan vertailu sen hintaan muissa ETA-maissa ovat vakiintuneita menetelmia arvi-
oitaessa sairausvakuutuksesta korvattavalle |adkkeelle ehdotetun hinnan kohtuul-
lisuutta. Hintavertailussa huomioidaan muun muassa vertailtavien valmisteiden
mahdolliset erot annostelussa. Viime vuosina erilaiset ei-julkiset alennukset ja hinta-
sopimukset ladkkeita hinnoiteltaessa ovat yleistyneet niin Suomessa kuin muualla-
kin Euroopassa, ja hintavertailujen luotettavuus on tasta syysta heikentynyt etenkin
uudemmilla ladkkeilld. Vertailujen katsotaan kuitenkin yha tuottavan arvioinnissa
hyodynnettavaa tietoa. Tiedot esimerkiksi sosiaaliturvalaitoksille annettavista alen-
nuksista tai luottamuksellisten hintasopimusten olemassaolosta parantaisivat edel-
leen vertailujen hyodynnettavyytta

Sairaalaldadkkeiden arvioinneissa on verrattu arvioitavan ladkkeen hintaa vastaavaan
tarkoitukseen kaytettavien ladkkeiden listahintoihin Suomessa. Vertailujen hyo-
dynnettavyytta heikentaa se, ettd sairaalaladakkeiden todelliset hankintahinnat ovat
yleensa listahintoja alempia eika niita ole julkisesti saatavilla. Hinnat voivat myos
vaihdella hyvinvointialueittain. Samat haasteet koskevat sairaalaldadakkeiden kansain-
vdlisten hintojen saatavuutta ja hydédynnettavyytta.

Ladkkeiden hintavertailujen luotettavuuden ja hyddynnettavyyden lisdamiseksi
arviointi- ja paatosprosesseissa mukana olevilla tulisi olla oikeus saada tietoja ladk-
keiden hankintahinnoista ja luottamuksellisista sopimushinnoista Suomessa. Nai-
den tietojen saanti parantaisi myds kustannusvaikuttavuusanalyysien tulosten
osuvuutta.
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Tyoryhman ehdotus yhteisiksi taloudellisen arvon kriteereiksi:

Ladkehoidon kokonaiskustannusten tulee olla hyvaksyttavalla tasolla.
Laakkeen hintaa ja kustannuksia arvioitaessa otetaan huomioon:

e |dakkeen kaytolla saavutettavat terveyshyodyt ja hoidosta koituvat
terveyden- ja sosiaalihuollon kustannukset kdytossa oleviin
hoitovaihtoehtoihin verrattuna (kustannusvaikuttavuus).

e |3akkeen ja sen kaytdn budjettivaikutukset

e vastaavaan tarkoitukseen kaytettavien lddakkeiden hinnat Suomessa
ja valmisteen kansainvalinen hintataso.

4.3.3.3 Muut kriteerit

Tyoryhma keskusteli edella kasiteltyjen kriteereiden lisdaksi my0s eettisyyden,
yhdenvertaisuuden, sairauden vakavuuden, sairauden harvinaisuuden, hoidon
tarpeen ja ladkkeen innovatiivisuuden vaikutuksista arviointiin.

Tyoryhman ndkemyksen mukaan eettisyys ja yhdenvertaisuus ovat terveydenhuol-
lon yleisia ja tarkeita periaatteita, joiden tulisi nakya ja jotka tulisi ottaa huomioon
lapi koko arviointi- ja paatoksentekoprosessin. Sairauden vakavuus ja harvinaisuus
sekd hoidon tarve puolestaan nahtiin tekijoing, jotka saattavat vaikuttaa arvioin-
nin tuloksen tulkintaan. Useissa maissa esimerkiksi harvinaisladkkeille tai vakavien
sairauksien ladkkeille voidaan hyvaksya korkeampi kustannusvaikuttavuuden kyn-
nysarvo (inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde, ICER) kuin yleisempien
tai vahemman vakavien sairauksien laakkeille. Suomessa ei ole maaritelty tallaisia
kynnysarvoja.

Innovatiivisuus voidaan maarittaa usein eri tavoin. Ladkkeen innovatiivisuus voi
perustua esimerkiksi ladkkeen uuteen kemialliseen rakenteeseen, uuteen laake-
muotoon tai uudentyyppiseen vaikutusmekanismiin. Tydryhma katsoo, etta uusien
ladkehoitojen kehittaminen on tarkeaa. Laakkeen kayttoonottoa edeltavassa
arviointitydssa innovatiivisuutta ei kuitenkaan tulisi pitaa itseisarvona, vaan inno-
vatiivisuuden tulisi ndakya laakkeen terveysvaikutuksissa, valmisteen tehossa, tur-
vallisuudessa, vaikuttavuudessa ja hoidollisessa arvossa, jolloin se tulee arvioiduksi
hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin yhteydessa. Hallitun kayttéénoton
menettelyt, kuten sairausvakuutuksen ehdollinen korvattavuus, voivat mahdollistaa
sellaisenkin merkittavaksi katsotun ladakkeen kayttéonoton, jonka vaikutuksiin liit-
tyy vield epavarmuutta.
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Ladkkeiden tuotannon ja kdytdn ympadristdvaikutuksiin on alettu kiinnittaa huo-
miota parin viime vuosikymmenen aikana. Ladkeaineita paatyy ymparistoon
ladkkeen elinkaaren kaikissa vaiheissa. Alajarvi ym.?" selvittivat kirjallisuuskatsa-
uksessaan, miten ymparistondakokulmaa on huomioitu tai voitaisiin huomioida
ladkkeiden hinnan ja korvattavuuden arvioinnissa. Kirjallisuuden perusteella kes-
keisid keinoja tassa ovat ymparistokuormituksen sisallyttaminen HTA-arviointeihin
ja korkeamman hinnan tai paremman korvattavuuden mahdollistaminen ympa-
ristoystavallisimmille valmisteille. Esteiksi ymparistonakokulman huomioimiselle
kirjallisuudessa on nahty tiedonpuute ladakkeen elinkaaren aikaisista ymparistovai-
kutuksista, harmonisoitujen arviointimenetelmien puute seka vastuun jakamisen
haasteet ja taloudelliset haasteet. Paatoksenteossa voi lisaksi syntya eettisia vaikeita
tilanteita, jos ympdristoarvoja ja terveydellisid arvoja jouduttaisiin puntaroimaan
keskenaan. Tyoryhma katsoi, etta ymparistonakokulman huomioiminen ei toistai-
seksi ole mahdollista arviointitydssa. Kehitysta ymparistonakdkulman huomioimi-
sen tavoissa on kuitenkin syyta seurata.

21 Alajarvi L. ym. Ymparistonakokohtien ja kestavan kehityksen huomioiminen
ladkkeiden hinnan ja korvattavuuden arvioinnissa — kartoittava kirjallisuuskatsaus.
Loppuraportin tiivistelma. Osoitteessa: Ymparistonakokohtien ja kestavan kehityksen
huomioiminen ladkkeiden hinnan ja korvattavuuden arvioinnissa — kartoittava kirjalli-
suuskatsaus. Viitattu 29.10.2025.
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5 Arviointitoiminnan rahoitus

Arviointitoimintaa on mahdollista rahoittaa joko budjettirahoitteisesti tai kasitte-
lymaksuilla. Nykyisin Hilan hakemusperusteinen toiminta rahoitetaan kokonaisuu-
dessaan kasittelymaksuilla. Niilla rahoitetaan myds kustannukset lausunnoista, joita
Hila pyytda Kelalta ja asiantuntijoilta. Palkon toiminta ja Fimean arviointitoiminta
perustuvat budjettirahoitukseen.

Monet sairaalalddkkeiden arviointitoiminnan haasteet, kuten ennakoimattomuus ja
kattavuus, kytkeytyvat resurssien niukkuuteen. Resurssien lisadminen sairaalalaak-
keiden arviointitoimintaan on valttamatonta toteutettavasta mallista riippumatta.
Kaikissa tarkastelluissa malleissa sairaalaldakkeiden arviointitoiminta olisi edelleen
mahdollista rahoittaa budjettirahoituksella. Kasittelymaksuihin perustuvaa rahoi-
tusta kuitenkin puoltaa yleisesti se, etta kasittelymaksut takaavat riittavan arvioin-
tiin tarvittavan resurssin olettaen, etta kasittelymaksu on asetettu oikealle tasolle ja
ettd saatavilla on ammattitaitoista tydvoimaa. Kasittelymaksuja voitaisiin kuitenkin
kayttaa vain rajoitetusti viranomaisaloitteisiin menettelyihin, mikali niitd halutaan
sailyttaa. Kasittelymaksujen toteutettavuudessa voi olla eroja mallien valilla, ja kasit-
telymaksuja kayttéonotettaessa tulisi selkeasti madritelld niiden peruste.

Kasittelymaksun suuruus saattaa etenkin pienimenekkisten laakevalmisteiden
kohdalla olla este hakemuksen jattamiselle. Taman riskin pienentamiseksi voitai-
siin maarittaa tilanteita, joissa maksua ei perittaisi tai sita pienennettaisiin. Maksu
voitaisiin jattaa perimatta esimerkiksi, jos se ylittdisi tietyn osuuden arvioidusta
myynnistd. Budjettirahoitteisessa jarjestelmassa myyntiluvan haltijalle ei aiheudu
taloudellista rasitusta hakemuksen jattamisestd, mika toisaalta saattaisi kannustaa
jattamaan hakemuksia vaiheessa, jossa materiaali on viela keskenerdinen. Vajaiden
tai keskenerdisten hakemusten riskia voitaisiin pienentada maarittamalla kasittelyyn
otettavalle hakemukselle vahimmaisvaatimukset.

Tyoryhma ehdottaa, ettd ladkkeiden arviointitoiminta tulisi Iahtdkohtaisesti rahoit-
taa kasittelymaksuin.

46



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:34

6 Tiedonsaantioikeudet toimijoiden
valilla

6.1 Nykytila ja tunnistettu tiedontarve

Ty6ryhma tunnisti kaksi eri tilannetta, joissa liikesalaisuuksien piiriin kuuluvien tai ei
viela julkiseksi tulleiden tietojen liilkkuminen lddkkeiden arviointitydssa mukana ole-
vien viranomaisten valilla edistaisi julkisten varojen kustannustehokasta kayttoa ja
parantaisi arviointien yhdenmukaistamista. Tunnistetut tietotarpeet liittyvat laak-
keista tehtaviin riskinjakosopimuksiin ja kasittelyssa olevan tai olleen asian tietoihin.
Ty6ryhma katsoi, etta jatkossa kaikilla ladkkeiden arviointi- ja paatdsprosesseissa
mukana olevilla viranomaisilla tulisi olla lailla saddetty tiedonsaantioikeus lakisaa-
teisten tehtaviensa kannalta valttamattomiin tietoihin.

Toisella viranomaisella voi olla valttamaton tarve saada arvioinnin ja paatoksenteon
tueksi esimerkiksi Hilalta tietoja kasittelyssa olevasta korvattavuushakemuksesta tai
Palkolta ladkesuosituksen valmisteluun liittyvista tiedoista. Jo nykyisin Fimealla on
laissa saddetyt oikeudet saada ladkevalmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa kos-
kevan hakemuksen yhteydessa Hilalle luovutetut ja siella syntyneet tiedot salassa-
pitosaanndsten estamatta silloin, kun ne ovat valttamattomia Fimean saadettyjen
tehtavien hoitamiseksi. Vastaava tiedonsaantioikeus puuttuu Hilalta ja Palkolta, ja
oikeudesta saataminen olisi valttamatonta niille sdddettyjen tehtavien hoitamiseksi.

Edelld raportin luvussa 4.3.1 on mainittu sairausvakuutuslain 6 luvun 6 a §:ssa saa-
detty ehdollisen korvattavuuden menettely, joka mahdollistaa Hilan ja ladkeyritys-
ten vdliset riskinjakosopimukset. Toistaiseksi sopimukset ovat olleet taloudellisia
sopimuksia, ja tyypillisesti niissa sovitaan esimerkiksi julkista hintaa alemmasta
hinnasta. Ladkeyritys suorittaa palautusmaksuna luottamuksellisen hinnanalen-
nuksen. Vastaavanlaisia riskinjakosopimuksia tehdaan myos sairaalaldakkeiden
hankinnoissa.
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Salassa pidettdvat hinta- ja muut sopimustiedot ovat ainoastaan ladakeyrityk-

sen ja sopimuksen tehneen viranomaisen tiedossa. Sopimustiedoilla tarkoitetaan
tassa yhteydessa sellaisia sopimusehtoja, jotka maarittavat valmisteen lopulli-
sen hinnan. Riskinjakosopimuksissa hinta saattaa maaraytya esimerkiksi valmis-
teen myyntivolyymin tai vaikuttavuuden perusteella. Salassa pidettdvista hinta- ja
sopimustiedoista seuraa, etta arviointitoimijat eivat pysty tekemaan luotettavaa
kustannusvaikuttavuusarvioita tilanteissa, joissa vertailuhoidosta on tehty luotta-
muksellinen sopimus eika arvioijalla ole paasya sopimuksen tietoihin.

Salassa pidettavat hinta- ja sopimustiedot eivat mydskaan ole valttamatta riskin-
jakosopimuksen tehneen viranomaisen hyddynnettavissa. Sairausvakuutuslain 6
luvun 7 §:n 4 momentin mukaan Hila ei voi ottaa ehdollisesti korvattavan vertailu-
valmisteen hintaa huomioon verratessaan arvioitavan valmisteen hintaa Suomessa
saman sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien valmisteiden hintaan. Tal-

16in [adkevalmisteen kustannusvertailu ei toteudu tarkoituksenmukaisella tavalla.
Mikali Hila voisi ottaa huomioon ehdollisesti korvattavan valmisteen hinnan, ver-
tailu tulisi ainoastaan viranomaisen kdyttoon ja hakijayrityksen asianosaisen tiedon-
saantioikeutta talta osin rajoitettaisiin. Ruotsin lddkeviranomainen Tandvards- och
lakemedelsformansverket TLV on kayttanyt riskinjakosopimusvalmisteen hintoja
kustannusvertailussaan vuodesta 20242,

Edelld kuvatuissa tietotarpeissa tiedonkulun parantamisen edellytyksena olisi arvi-
ointiviranomaisen tiedonsaanti sellaisiin toisen viranomaisen asiakirjoihin, jotka
eivat ole viela tulleet julkiseksi julkisuuslain 6 §:n nojalla tai ovat viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 621/1999 (julkisuuslaki) 24 §:n 1 momentin 20
kohdan perusteella salassa pidettavia niiden sisaltamien liikesalaisuuksien vuoksi.
Alla olevassa taulukossa on koostettuna tyéryhman tunnistamat tiedontarpeet ja
niiden ratkaisemiseksi tarvittavat lainsadadantdmuutokset.

22 Tandvards- och lakemedelsférmansverket 1.2.2024.TLV har en ny hantering av
sekretessbelagda priser vid utredning av formansansdkningar 1.2.2024. Nyhet. Osoit-
teessa: TLV har en ny hantering av sekretessbelagda priser vid utredning av formansan-
sokningar — Tandvards- och lakemedelsférmansverket TLV. Viitattu 29.10.2025.
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Taulukko 1. Tyéryhman tunnistamat tiedontarpeet ja niiden ratkaisemiseksi tarvittavat

lainsdadantomuutokset.

Asiakirja /
tarvittava tieto /
tiedon haltija

HVA:n tekema
hankintapdatos/

sairaalaladkkeen
hinta ja hinnan
madraytymiseeen
liittyvat
sopimustiedot/
HVA

Hilan ja yrityksen
valilla tehtyyn
ehdollisen
korvattavuuden
sopimukseen
perustuva
luottamuksellinen
hinta- ja hinnan
madraytymiseen
liittyvat
sopimustiedot/
Hila

Hilalle yrityksen
toimittamaan
korvattavuus-
hakemukseen liittyvat
tiedot (mm. haettu
korvattavuuden
laajuus)

Palkon suositukseen
ja Fimean arviointiin
liittyvat tiedot

HVA=hyvinvointialue
SVL=sairausvakuutuslaki

Tiedonsaanti-
oikeuden
tarvitseva
viranomainen

Palko, Fimea,
Hila

Palko ja Fimea.
Lisaksi Hila silta
osin, kun se
voisi kayttaa
tietoa vertailu-
valmisteiden
kustannus-
vertailussa.

Palko (Fimealla
jo laissa
saadetyt
oikeudet)

Hila, Palko ja
Fimea
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Edellytetty
lainsaadantomuutos

Saadetdan Palkon, Fimean ja Hilan
tiedonsaantioikeudesta / HVA:n
ilmoitusvelvollisuudesta.

Kumotaan SVL 6 luvun 7 &n

4 mom. sekd saadetaan Palkon ja
Fimean tiedonsaantioikeudesta /
Hilan ilmoitusvelvollisuudesta.

Saadetdan Palkon
tiedonsaantioikeudesta /

Hilan ilmoitusvelvollisuudesta
kasittelyssa olevan / hylatyn
hakemuksen tiettyihin tietoihin.

Saadetaan Hilan/Palkon/Fimean
tiedonsaantioikeudesta / Palkon ja
Fimean ilmoitusvelvollisuudesta.



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:34

Todellisten hintatietojen kayttdminen viranomaistoiminnassa on valttamatonta vai-
kuttavalle ja tulokselliselle arviointitoiminnalle. Ladketeollisuuden mukaan tieto-
jensaannin laajentamisella voisi olla vaikutuksia ladkemarkkinoihin, jotka toimivat
kansainvalisessa ymparistdssa. Suomi on pieni ladkemarkkina, ja tiedonsaantioi-
keuksien laajentaminen voisi vaikuttaa yritysten haluun tuoda valmisteitaan Suo-
men markkinoille. Hintatietojen lapindkyvyyden parantamisesta viranomaisten
piirissa ja sen vaikutuksesta markkinoihin on saatavilla huonosti tutkimustietoa.
Tanskassa ja Kanadassa tiedonsaannin on katsottu parantaneen julkisen tahon
neuvotteluasemaa?.

Tyoryhman toimeksianto sisalsi myos ehdotuksen ehdollista korvattavuutta kos-
kevan saantelyn kehittamistarpeista. Tata varten tyoryhma asetti erillisen ala-
tyoryhman. Alatydéryhmassa tunnistettiin nykyista laajempi tiedontarve Kelan
tilastotietoihin ehdollisen korvattavuuden sopimusten palautusmaksujen oikeelli-
suuden tarkistamiseksi seka vaikuttavuusperusteisten sopimusten seurantaa varten.
Tiedontarve voisi tulevaisuudessa kohdistua my6s terveydenhuollon potilasasia-
kirjoihin, mikali vaikuttavuusperusteinen sopimus vaatisi potilastasoista seurantaa.
Ehdollista korvattavuutta koskevat tiedonsaantioikeudet on kasitelty alatydryhman
erillisessa raportissa.

6.2 Edellytettavista lainsaadantomuutoksista ja
viranomaisen velvollisuuksista

Viranomaisella olevien tietojen salassapidosta saadetaan julkisuuslain 24 §:ssa. Jul-
kisuuslain saantely perustuu viranomaisten erillisyysperiaatteelle, jonka mukaan
jokainen viranomainen on toisiinsa ja yksityisiin tahoihin nahden itsenainen. Eril-
lisyysperiaate tarkoittaa my®0s sitd, ettd viranomaisella ei ole yleista oikeutta saada
toiselta viranomaiselta tietoa, jonka julkisuutta on julkisuuslaissa rajoitettu. Ladkkei-
den arviointitoimintaa tekevien tai Idakkeiden hinnoista neuvottelevien viranomais-
ten tiedonsaantioikeuksista tai tietojenvaihdosta ei ole saadetty lukuun ottamatta
Fimean oikeutta saada sen tehtavien kannalta valttamattomat tiedot korvatta-
vuushakemuksista Hilalta (laki Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta
(593/2009) 7 8).

23 Barrenho E, Lopert R. 2022. Exploring the consequences of greater price transparency
on the dynamics of pharmaceutical markets. OECD Health Working papers No. 146.
Osoitteessa: https://dx.doi.org/10.1787/c9250e17-en. Viitattu 29.10.2025.
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Viranomaisten valinen tietojensaanti salassapitosadanndsten estamatta on mah-
dollista, jos tallaisen tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen on laissa
erikseen nimenomaisesti sadadetty (julkisuuslaki 29 § 1 mom. 1 kohta). Tiedonsaan-
tioikeudesta tulisi saataa yksildiden ja tarkasti. Sairausvakuutuslaissa tai kustakin
viranomaisesta sadadetyssa laissa tulisi erikseen saataa viranomaisten nykyista laa-
jemmasta tiedonsaantioikeudesta toistensa tietoihin tai erillisesta luovutus- tai
ilmoitusvelvollisuudesta.

Tavoitteena olisi, ettd viranomaiset voisivat jatkossa tiedonsaantioikeuksien/ilmoi-
tusvelvollisuuksien kautta hyddyntaa kustannusvertailussa seka kustannusvaikut-
tavuusanalyysissa ladkkeiden todellisia hintoja. Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n 4
momentti olisi talléin kumottava ja lisattava saannokset tietojensaannista seka tie-
tojen kaytosta kustannusvertailussa ja osana kohtuullisen hinnan arviointia.

Arviointi- ja paatoksentekoprosesseissa mukana olevat viranomaiset kasittelevat
salassa pidettdvia tietoja lakisaateisten tehtaviensa vuoksi jo nyt. Viranomaisella

on velvollisuus huolehtia tietojen salassapidosta ja kouluttaa henkil6stonsa salassa
pidettavien asiakirjojen kasittelyyn ja tietoturva-asioihin. Tietojen salassapito toteu-
tetaan asianmukaisesti, ja viranomaisen on suojattava tietojdrjestelmat ja mahdol-
liset rekisterit oikeudettomalta kaytolta ja tietoturvallisuusriskeilta. Viranomaisessa
rajoitetaan salassa pidettavien asiakirjojen kasittely vain sellaisille virkamiehille ja
luottamushenkildille, joille se on ty6- tai luottamustehtavien kannalta valttama-
tonta. Seka viran etta luottamustehtavan perusteella tietoja kasittelevia koskee vir-
kavastuu, johon kuuluu salassapito- ja vaitiolovelvollisuus.
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7 Erilliskysymyksia

7.1  Yhdistelmahoidot

Sairauksien hoidossa voidaan tarvita kahdesta tai useammasta ladakkeesta koostu-
vaa yhdistelmaldakehoitoa. Ladkkeet voivat olla saman tai eri myyntiluvan haltijan
valmisteita ja avohoito- ja/tai sairaalalaakkeita. Laakekehityksen myota viime vuo-
sina etenkin sy6pasairauksien hoidossa ovat yleistyneet yhdistelmahoidot, joissa
ainakin yksi tarvittavista ladakkeista on avohoidon ladke. Yhdistelmdhoitojen kayt-
toonoton kannalta erityisen ongelmallisiksi ovat osoittautuneet tilanteet, joissa
myyntilupaviranomainen on hyvaksynyt ladkevalmisteen kaytettavaksi yhdistel-
mana toisen ladkeaineen kanssa, mutta tata toista ladkeainetta sisaltavan, avohoi-
dossa kaytettavan valmisteen kayttoaihe ei sisdlla yhdistelméahoitoa.

Tilanne johtuu nykyisesta lainsadadanndsta, jonka mukaan avohoidon ladkkeelle ei
voida vahvistaa korvattavuutta yhdistelmahoitoon, jos silla ei ole yhdistelmahoidon
kayttdaihetta. Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan ladkevalmisteen korvat-
tavuus voidaan vahvistaa enintaan ladkkeen kayttoaiheen laajuudessa. Jos avohoi-
don ladke on kallis ja sen kustannus jaa kokonaan potilaan maksettavaksi, estda se
kaytannossa ladkkeen ja siten my0s yhdistelmahoidon kayton. Ladkkeita ei voida
myoskaan luovuttaa sairaala-apteekista avohoitoon kuin rajoitetuissa tilanteissa.
Ladkelain 65 §:n mukaan sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa
ladkkeita avohoitoon sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapaisesti siirret-
tavan potilaan hoidon keskeytymatonta jatkamista varten. Ladkkeitd voidaan luo-
vuttaa myos sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdayneelle
potilaalle hoidon aloittamiseksi siihen asti, etta potilaan voidaan kohtuudella olet-
taa paikalliset olosuhteet huomioiden saavan ladkkeet avohuollon apteekista.
Lisaksi ladkkeita voidaan luovuttaa, jos kyse on huumausaineriippuvaisten hen-
kiloiden korvaus- ja yllapitohoidosta, raskauden ehkdisyneuvonnasta tai erdista
tartuntataudeista.

Osassa hyvinvointialueita yhdistelmahoidoissa tarvittavia ei-korvattavia avohoidon
ladkkeita on luovutettu potilaille sairaala-apteekista, jolloin potilaalle ei tule niista
kustannuksia. Tama saattaa potilaat eriarvoiseen asemaan eri hyvinvointialueilla.
Koska Fimea ja Palko ovat linjanneet, etta ne eivat arvioi sellaisia avohoito- ja sairaa-
laladakkeiden yhdistelmahoitoja, joissa avohoidon ladkkeella ei ole korvattavuutta ja
Iadke on niin kallis, ettei se kdaytannossa ole potilaiden saavutettavissa, ndiden hoi-
tojen arviointi on jaanyt hyvinvointialueiden vastuulle.
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Ty6ryhma pohti keinoja vahentaa yhdistelmavalmisteiden arviointiin ja kayttoon-
ottoon liittyvid haasteita ja tunnisti kaksi jatkoselvitettavaa ratkaisumahdollisuutta.
Avohoidon ladke, jolla ei ole kayttoaihetta yhdistelmahoitoon, voitaisiin rahoittaa
yhdistelmahoidossa julkisin varoin joko mahdollistamalla 1ddkkeen korvattavuuden
laajentaminen yhdistelmahoitoon tai siirtamalla ladkkeen kustannukset hyvinvointi-
alueen rahoitusvastuulle. Ratkaisuehdotukset pohjaavat Fimean nakemykseen siit3,
ettd yhdistelmahoitoa ei voida téllaisessa tilanteessa pitda ladkkeen off label -kayt-
tond, koska myyntilupaviranomainen on hyvaksynyt yhdistelmahoidon kayttoai-
heeksi toiselle kyseisessa hoidossa tarvittavista valmisteista.

Avohoidon ladkkeen korvattavuuden laajentaminen edellyttaisi sairausvakuutuslain
6 luvun 5 §:n kdyttdaihetta koskevan rajoituksen uudelleentarkastelua. Jos yhdistel-
mahoitoon sisaltyvat valmisteet ovat avohoidon valmisteita ja niilla on sama myyn-
tiluvan haltija, ei menettelyn kayttéonotto juurikaan edellyttaisi muutoksia nykyisiin
korvattavuuden ja tukkuhinnan hakemisen prosesseihin. Tilanteessa, jossa valmis-
teilla on eri myyntiluvan haltijat, haasteeksi muodostuisi ainakin ladkeyritysten
erilainen tietopohja. Ladkeyrityksilld on yksityiskohtaiset tiedot omasta valmistees-
taan, mutta esimerkiksi yhdistelmakayttoa koskeva alkuperdinen tutkimusnaytto
on vain yritykselld, jonka valmisteen kdyttdaihe sisaltaa yhdistelmahoidon. Rat-
kaistavaksi tulisi my6s valmisteiden hinnoittelun periaatteet. Mikali yhdistelma-
hoitoon kuuluu sairaalavalmisteita, tapahtuisi niiden arviointi sairaalaladkkeiden
arviointiprosessissa, ja malli edellyttdisi yhteistyota arvioivien viranomaisten valilla.
Toteuttamiskelpoista ratkaisua pohdittaessa tulisi my6s huomioida ladkeyritysten
immateriaalioikeudet, liikesalaisuuksiin liittyvat seikat, vaikutukset ehdollisen kor-
vattavuuden menettelyihin seka kilpailulainsdaadanto.

Yhdistelmahoitoon kuuluvan avohoidon ladkkeen kustannusten siirtaminen hyvin-
vointialueiden rahoitettavaksi voisi soveltua tilanteisiin, joissa annostelutavaltaan
avohoitoon soveltuva ladke yhdistetaan sairaalassa kaytettavaan valmisteeseen.
Yhdistelmahoidon arviointi ja kayttoonottopaatds voisivat tapahtua pitkalti samoin
prosessein ja kriteerein kuin yleensakin sairaalaladkkeilld, vaikkakin myos tahan
menettelyyn liittyy samoja haasteita ja ratkaistavia asioita kuin edella esitetyssa
mallissa. Rahoitusvastuun siirtamisen yhteydessa tulisi arvioida siirron kustannus-
vaikutus ja selvittaa, tulisiko hyvinvointialueiden lisdantyneet kustannukset kom-
pensoida hyvinvointialueille hyvinvointialueiden rahoituksesta saadetyn lain (laki
hyvinvointialueiden rahoituksesta (617/2021) 9 §) mukaisena tehtavanlisayksena.
Lisaksi malli edellyttaisi Iadkelain 65 §:n muuttamista.

Yhdistelmahoitojen rahoitusta on kuitenkin syyta arvioida uudelleen, mikali 1adkkei-

den kaksikanavaista rahoitusta paadytaan myohemmin purkamaan tai muuttamaan
laajemmin.
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Tyéryhman nakemyksen mukaan yhdistelmahoitojen arvioinnin ja rahoituksen
ongelmaa tulisi pyrkia ratkaisemaan ensivaiheessa selvittamalla mahdollisuutta
tarkentaa sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n saanndstd. Saanndsta tarkennettaisiin
siten, etta yhdistelmahoidossa kdytettavalle valmisteelle voitaisiin ladkeyrityksen
hakemuksesta hyvaksya korvattavuus yhdistelmahoidossa, vaikka silla ei olisi yhdis-
telmahoidon kayttdaihetta, mikali kyseinen yhdistelma olisi hyvaksytty kayttoai-
heeksi toiselle yhdistelmassa kaytettavalle valmisteelle.

7.2 Avohoitoldakkeiden off label -kaytto

Tyoryhma pohti myds avohoidon ladkkeiden off label -kdytdn rahoitukseen liitty-
via haasteita, vaikka kysymys ei sisaltynytkaan ryhman toimeksiantoon. Ladkkeen
off label -kayto6lla, myyntiluvan ulkopuolisella kaytolla, tarkoitetaan ladkkeen maa-
radmista ja kayttamista muuhun kuin valmisteyhteenvedossa mainittuun kaytto-
tarkoitukseen. Kayttotarkoituksella tarkoitetaan ladkkeen valmisteyhteenvedossa
mainittua kayttdaihetta, annosta, annostelutapaa ja kohderyhmaa. Off label -kayt-
toa esiintyy tyypillisesti hoidettaessa pienia potilasryhmia, kuten harvinaisia saira-
uksia sairastavia tai lapsipotilaita.

Avohoitoon soveltuvan lddkkeen off label -kaytto voi olla vélttamatonta potilaan
henkea tai terveytta vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia. Luvussa 7.1
kuvatun mukaisesti ladkevalmisteen korvattavuus voidaan vahvistaa enintaan 1adk-
keen kayttoaiheen laajuudessa eika ladkkeita voida mydskaan luovuttaa sairaa-
la-apteekista avohoitoon kuin rajoitetuissa tilanteissa. Mahdollistaakseen potilaan
tarvitseman ladkehoidon hyvinvointialueet ovat kuitenkin luovuttaneet potilaille
sairaalasta ladkkeitd avohoidossa kdytettavaksi. Kdytannot vaihtelevat eri hyvinvoin-
tialueilla, mista syysta eri alueilla asuvat potilaat ovat eriarvoisessa asemassa.

Tyoryhma ehdottaa, ettd avohoidon ladkkeen luovuttaminen potilaalle sairaala-ap-
teekista olisi mahdollista, kun ladke on potilaalle valttamaton henkea tai terveytta
vakavasti uhkaavan sairauden tai vamman takia eika laakkeelle ole mahdollista
hakea korvattavuutta kyseiseen kayttoaiheeseen. Koska kyseessa on vahvistetun
kayttdaiheen ulkopuolinen kaytto, Iadkkeen arviointi jaisi hyvinvointialueiden vas-
tuulle. Muutos lisdisi hyvinvointialueiden rahoitusvastuuta. Kustannusvaikutuksia
vahentaisi kuitenkin se, etta hyvinvointialueet ovat luovuttaneet potilaille ladkkeita
jo nykyisen lainsaddannon aikana. Luovuttamisen mahdollistaminen lainsaadan-
ndssa lisdisi potilaiden yhdenvertaisuutta eri alueilla.
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8 Lopuksi

Tyoryhma teki toimeksiantonsa mukaisesti ehdotuksia avohoidon ladkkeiden ja sai-
raalaldadkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden yhtenadistamiseksi.

Tyoryhma ehdottaa, ettd uudet sairaalaldakkeet ja niiden eri kdyttoaiheet arvioitai-
siin kansallisesti kattavasti. Arviointi ja paatos palveluvalikoimaan sisallyttamisesta
tehtaisiin 1aakkeen todellisin kustannuksin, mika edellyttaa, etta neuvottelu laak-
keen hinnasta ja muista mahdollisista kayttoonoton edellytyksista kaytaisiin suosi-
tuksen valmistelun aikana. Neuvottelujen kdayminen jo valmistelun aikana ja seka
Fimean etta Palkon osallistuminen neuvotteluun lyhentdisi todenndkoisesti arvioin-
tiin kaytettya kokonaisaikaa ja varmistaisi, etta neuvotteluosapuolet tuntevat hyvin
kasiteltavan laakehoidon.

Tyoryhmalla ei ollut selkeda nakemysta siita, tulisiko sairaalaldakkeiden arvioin-

nin perustua avohoidon ladkkeiden tavoin hakemusmenettelyyn vai, kuten nykyi-
sin, ladkeyrityksen pyyntdon saada valmisteensa arvioiduksi. Hakemusmenettelyyn
perustuvassa mallissa Palko tekisi suosituksen sijaan paatoksen siitd, milla edelly-
tyksilla ladkehoito kuuluu palveluvalikoimaan. Hakemusperusteisessa mallissa tulisi
noudattaa EU:n transparenssidirektiivin sdadoksia kasittelyajasta, paatosten perus-
teluista ja valitusoikeudesta. Erityisesti ladkeyritykset olivat hakemusperusteisen
mallin kannalla.

Sairaalaladkkeiden arviointien kattavuuden parantaminen lisaisi merkittavasti arvi-
ointien maaraa. Tama johtaisi lisdresurssien tarpeeseen mutta edellyttdisi myos
prosessien kehittamista. Tyéryhma ehdottaa muun muassa, etta sairaalalaakkei-
den arviointiprosessin kokonaisvastuu siirtyisi Palkolle. Tama edellyttaisi muutok-
sia Fimean ja Palkon vakiintuneisiin menettelyihin. Liséksi tydoryhma ehdottaa, etté
Palkossa pohdittaisiin tapoja kehittaa asiantuntijoiden kuulemista ja osallistamista.
Ty6ryhma ehdottaa my6s selvitettavaksi, tulisiko palveluvalikoimaneuvoston paa-
tosvaltaisuutta ja kokoonpanoa koskevia saddoksia muuttaa lddkesuosituksista paa-
tettdessd. Sairaalaladakkeiden arvioinnin resurssitarpeen rahoittamiseksi tyéryhma
ehdottaa kasittelymaksun kayttéonottoa.
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Avohoidon ladkkeiden arviointiprosessissa tyoryhma ehdottaa Kelan lausunnon
suuntaamista toimeenpanoon liittyviin kysymyksiin nykyisen koko hakemusmateri-
aalia koskevan arvion sijaan. Tydryhma ehdottaa myds Hilan kokoonpanon muutta-
mista nykyisesta edustuksellisesta enemman asiantuntijuutta painottavaksi ja Hilan
paatosten perusteluiden julkaisemista niilta osin, kuin se on liikesalaisuudet huomi-
oiden mahdollista. Seka Hilan etta Palkon kokoonpanoissa tulisi pohtia potilaiden
edustuksen tarpeellisuutta. Lisaksi Hilan tulisi kehittda kuulemismenettelyaan poti-
laiden vaikuttamismahdollisuuksien parantamiseksi.

Ty6ryhman ehdotus siita, etta arviointi- ja paatdsprosesseissa mukana olevilla
viranomaisilla olisi oikeus saada tietoja toisen viranomaisen tekemista luottamuk-
sellisista hinta- ym. sopimuksista, on valttamaton edellytys luotettavalle, kokonai-
suuden huomioivalle arviointitoiminnalle. Tiedonsaantioikeus koskisi ainoastaan
sellaista tietoa, joka on valttamatonta arvioinnissa ja paatoksenteossa, ja tietoa sai-
sivat kasitella henkil6t, jotka tarvitsevat sita tyotehtdvissaan.

Tyoryhma ehdottaa myos ratkaisuja tilanteisiin, joissa potilaan olisi hoidollisesti tar-
kea kayttaa avohoidon ladkettd, jolla ei ole kdyttoaihetta eika nain ollen korvatta-
vuutta kyseiseen kayttotarkoitukseen.

Osa tydéryhman ehdotuksista arviointiprosessien yhtendistamiseksi edellyttaisi lain-
saadantomuutoksia. Osa ehdotuksista olisi mahdollista toteuttaa osana toimintojen
kehitystyota. Tallaisia olisivat muun muassa tydryhman ehdotukset, jotka koskevat
arviointiprosessin kulkua Fimea-Palko-prosessissa ja potilaiden kuulemista ja paa-
tosten julkaisemista Hilan prosessissa. Osa ehdotuksista, kuten sairaalaladkkeiden
arviointien kattavuuden parantaminen, ei sindnsa edellyttdisi muutoksia lainsaa-
dantéon, mutta ehdotus ei ole toteutettavissa ilman lisaresursseja, ja niiden saanti
edellyttaisi kdsittelymaksusta sadtamista. Maksun kayttoonotto edellyttaisi kuiten-
kin, etta arviointiprosessi olisi kehitetty selkeaksi ja nykyista sujuvammaksi.

Ladkkeiden arviointikriteereiden yhtenaistamiseksi tydryhma laati ehdotukset
yhteisiksi hoidollisen arvon ja taloudellisen arvon kriteereiksi. Kriteereiden yhtenais-
taminen edellyttaisi lainsdddantdmuutoksia niin avohoidon kuin sairaalaldakkei-
denkin osalta.

Edella olevat kehitysehdotukset on tehty nykyisen kaltaiseen kaksikanavaiseen arvi-
ointi- ja rahoitusjarjestelmaan. Tydryhman yksimielinen nakemys kuitenkin oli, etta
avohoidon ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden arviointien ja paatoksenteon valmis-
telun yhdistaminen yhteen yksikkd6n, yhden lddkearviointitoimijan malli, antaisi
parhaat edellytykset prosessien, arviointikriteereiden ja kriteereiden tulkinnan
yhdenmukaistamiselle. Avohoidon lddkkeiden ja sairaalalddkkeiden rahoituskanavat
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ovat ainakin toistaiseksi erilliset, mutta tyéryhma ei nde sen olevan esteena arvioin-
nin ja paatoksenteon valmisteluun liittyvien tehtavien kokoamiselle yhteen yksik-
koon. Yksikkoon koottaisiin nykyiset Hilan, Palkon ja Fimean ldaakkeiden arviointiin
ja paatoksenteon valmisteluun liittyvat tehtavat.

Arviointitydn saumattoman etenemisen ja arviointitiedon kertymisen nakokul-
masta yhden arviointitoimijan malli olisi parempi kuin ketjumainen, organisaatiosta
toiseen siirtyva prosessi ja parempi kuin rinnakkaiset ja osin paallekkdiset prosessit.
Yhden arviointitoimijan malli vahentdisi myds avohoidon ja sairaalaladkkeiden raja-
pintaongelmia eika tiedonsaantioikeuksista olisi tarve sadtdaa samassa mitassa kuin
arviointien sailyessa eri toimijoilla. Malli olisi selked myds ladkeyrityksille, terveyden-
huollon toimijoille ja potilaille.

Toimintojen yhdistamisesta seuraisi myds synergiaetuja. Yhden toimijan malli mah-
dollistaisi henkilostoresurssien tehokkaamman ja joustavamman kayton seka osaa-
misen monialaistamisen ja syventamisen. Padllekkaisia toimintoja voitaisiin karsia
ja esimerkiksi sahkoinen asianhallintajarjestelma voisi olla yhteinen. Yhden yksikon
malli virtaviivaistaisi ja vahvistaisi myds Suomen osallistumista EU:n HTA-asetuksen
mukaiseen yhteistydhon ja parantaisi mahdollisuuksia osallistua yhteisarviointien
laatimiseen.
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Liite 1. Tyoryhman jasenet

Puheenjohtaja:
johtava asiantuntija Lauri Pelkonen, sosiaali- ja terveysministeri®

Varapuheenjohtaja:
paasihteeri Hanna-Mari Jauhonen, sosiaali- ja terveysministeri6 (Palko)

Jasenet:
johtaja Reima Palonen, sosiaali- ja terveysministerio (Hila)
varajdsen yliproviisori Kristiina Kaste, sosiaali- ja terveysministerio (Hila)

neuvotteleva virkamies Kirsi Paivansalo, sosiaali- ja terveysministerio
varajdsen erityisasiantuntija Outi Salminen, sosiaali- ja terveysministerio (Palko)

arviointipaallikko Vesa Kiviniemi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
varajasen johtava asiantuntija Tuomas Oravilahti, Ladkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus

arviointiylilaakari Sami Pakarinen, HUS
varajasen arviointiyliladkari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

ryhmapaallikkd Hanna Koskinen, Kela
varajasen tutkija Kati Sarnola, Kela

budjettineuvos Outi Luoma-aho, valtiovarainministeric
varajasen budjettineuvos Tero Tyni, valtiovarainministerio

johtajayliladkari Antti Hedman, Pohjois-Savon hyvinvointialue
varajasen johtajaylilaakari Sirpa Rainesalo, Pirkanmaan hyvinvointialue

johtaja Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry
varajasen erityisasiantuntija Mika Tuovinen, Ladketeollisuus ry
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toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkaisladaketeollisuus ry
varajasen puheenjohtaja Jari Peltonen, Rinnakkaislaaketeollisuus ry 22.4.2025 saakka
varajasen puheenjohtaja Tommie Jern, Rinnakkaislaaketeollisuus ry 23.4.2025 alkaen

toimitusjohtaja Sanna Raappana, Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry 22.4.2025 saakka
puheenjohtaja Henna Luoto, Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry 23.4.2025 alkaen

toiminnanjohtaja Jenni Tamminen-Sirkia, Suomen Sydpapotilaat ry
varajasen Kaarina Tamminiemi, Suomen sosiaali ja terveys ry

Asiantuntijasihteerit:

johtava proviisori Ulla Kurkijarvi, sosiaali- ja terveysministerio (Hila)

lakimies Kaarina Koskela, sosiaali- ja terveysministerio (Hila) 19.8.2024 saakka
johtava asiantuntija Tuomas Oravilahti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
lakimies Suvi Neuvonen, sosiaali- ja terveysministerio (Hila) 23.4.2025 alkaen

Pysyva asiantuntija:
toimialajohtaja Kerstin Carlsson, HUS Apteekki.

Asiantuntija:
erityisasiantuntija Jaana Martikainen, sosiaali- ja terveysministeri®
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Liite 2. Avohoidon laakkeiden ja sairaalalaakkeiden arviointiprosessit ja -kriteerit

Liitetaulukko 1. Avohoidon lddkkeiden ja sairaalaladkkeiden kansalliset arviointiprosessit ja -kriteerit nykyjarjestelmissa.

Arviointiprosessin elementit Avohoidon ladkkeet (Hila-prosessi) Sairaalaladkkeet (Fimea - Palko-prosessi)
ja arviointikriteerit

Lainsdddanto Sairausvakuutuslaki, EU:n transparenssidirektiivi, EU:n HTA-asetus Terveydenhuoltolaki, EU:n HTA-asetus

Arvioinnin kdynnistyminen Hakemusmenettely Yritysaloitteinen tai viranomaisaloitteinen
menettely

Arvioinnin kohteena Laakevalmiste Ladkehoito

Arvioitava kayttoaihe Hakemuksen mukaan enintadan myyntiluvan kdytt6aiheen laajuudessa Myyntiluvan kdyttéaiheen laajuudessa

Edellytys kasittelylle Myyntilupa (mahdollisen EU-HTA-raportin oltava saatavilla) EMAn CHMP:n myénteinen arviointilausunto
(mahdollisen EU-HTA-raportin oltava saatavilla)

Kasittelyaika 180 vrk Ei maaritelty

Arvioinnin tekija Hilan sihteeristo Fimea (arviointi) ja Palkon sihteeristo ja
ladkejaos (suositusluonnos)

Arviointiraportti Ei erillista arviointiraporttia Julkaistaan

Laakeyrityksen kuuleminen Mahdollisuus antaa vastine saaduista lausunnoista ja muusta materiaalista Salassa pidettdvien tietojen tarkistaminen

Fimean arviointiraportin luonnoksesta.
Julkinen kuuleminen Fimean arviointiraportista
arviointiraportin valmistuttua. Julkinen
kuuleminen suositusluonnoksesta.

Potilaiden / potilasjarjestdjen Potilasjarjestoilla mahdollisuus antaa lausunto prosessin aikana Julkinen kuuleminen Fimean arviointiraportista
kuuleminen arviointiraportin valmistuttua. Julkinen
kuuleminen suositusluonnoksesta
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Arviointiprosessin elementit
ja arviointikriteerit

Muiden sidosryhmien
kuuleminen

Lakiin perustuvat lausunnot

Esittely (mukaan lukien
arvottaminen)

Paatoksen tekija /suosituksen
antaja

Paatoksen/suosituksen sisalto
ja sitovuus

Paattavan elimen kokoonpano

Paatoksen/suosituksen
voimassaoloaika

Paatoksen/suosituksen
perustelujen julkaiseminen

Muutoksenhakumahdollisuus
Kasittelyn rahoitus

Hintaneuvottelut
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Avohoidon ladkkeet (Hila-prosessi)

Ei systemaattista menettelya

Kelan lausunto, asiantuntijaryhman lausunto

Hilan sihteeristo

Hila

Paatos korvattavuudesta ja enimmaistukkuhinnasta

7 jasenta
Tahot: STM (2), VM, THL, Kela (2), Fimea

Asiantuntemus: ladketiede, farmasia, oikeustiede, taloustiede

Uutta ladkeainetta sisaltavalla valmisteella enintaan 3 vuotta, muuten
enintaan 5 vuotta

Ei julkaista

Kylla
Kasittely- ja ilmoitusmaksut

Hilan sihteeristo
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Sairaalaldadkkeet (Fimea - Palko-prosessi)

Julkinen kuuleminen Fimean arviointiraportista
arviointiraportin valmistuttua. Julkinen
kuuleminen suositusluonnoksesta.

Ei lakiin perustuvia lausuntoja

Palkon sihteeristo

Palko

Suositus palveluvalikoimaan kuulumisesta:
sisallyttava, ehdollisesti sisallyttava, poisrajaava

Pj ja enintaan 15 jasenta
Tahot 1.1.2026 alkaen: STM, THL, Kela

Asiantuntemus: ladketiede, hammaslaaketiede,
hoitoty®, oikeustiede, terveystaloustiede,
terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajarjestelma

Toistaiseksi, voidaan ottaa uudelleenarviointiin

Julkaistaan

Ei
Budjettirahoitus

Ehdollisesti sisallyttava suositus HUS Apteekki ja
kansallinen ladkeneuvottelukunta; sisallyttava
suositus hankintarenkaat



Arviointiprosessin elementit
ja arviointikriteerit

Paatos korvattavuudesta/
kayttéonotosta

Toimeenpano

Kriteerit lainsaadannossa

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:34

Avohoidon ladkkeet (Hila-prosessi)

Hila

Kela
Korvattavuuden kriteerit:

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta ladkevalmisteelle, jota kdytetddn tilapdisen
tai oireiltaan lievan sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on vahdinen tai
jota kdytetdaan muuhun kuin sairauden hoitoon. Korvattavuutta ei vahvisteta
myoskdan perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle tai homeopaattiselle
valmisteelle.

Hinnan kriteerit:

1) saman sairauden hoidossa kaytettdvien vastaavien ladkevalmisteiden
hinnat Suomessa;

2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa;

3) ladkevalmisteen kdytdsta aiheutuvat hoitokustannukset ja kaytolla
saavutettavat hyodyt potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuollon
kokonaiskustannusten kannalta;

4) kdytettavissa olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyodyt ja
kustannukset;

5) korvauksiin kdytettavissa olevat varat.

Laakevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan
ottaa huomioon, jos niista on esitetty riittavan yksiloityja, vertailukelpoisia ja
luotettavia tietoja.

Sairaalaldadkkeet (Fimea - Palko-prosessi)

Hyvinvointialue

Hyvinvointialue

Palveluvalikoimaan ei kuulu hoito, jolla on
saavutettavaan terveyshyotyyn nahden
kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai
terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vahainen
ja kustannukset kohtuuttomat terveyshyotyyn
ja hoidolliseen arvoon nahden.

Terveydenhuollon toiminnan on
perustuttava ndyttoon ja hyviin hoito- ja
toimintakdytantoihin. Terveydenhuollon
toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua.

Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa
huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu
naytto seka terveydenhuollon eettiset ja
jarjestamiseen liittyvat ndkokohdat.

EMAn CHMP = Euroopan ladkeviraston ihmisladkekomitea; STM = sosiaali- ja terveysministerio; THL = Terveyden ja hyvinvoinnin laitos; VM = valtiovarainministerio.
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Liite 3. Aiemmat selvitykset

Professori Heikki Ruskoahon raportti 2018

Professori Heikki Ruskoaho selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosta laake-
korvausjarjestelman kehittamista. Arviointitoimintaa koskien Ruskoaho ehdotti,
ettd kansallinen ladkkeiden hoidollisen arvon ja kustannusvaikuttavuuden arviointi
tulisi tehda kattavasti kansallisella tasolla kaikille 1adkkeille ladkemuodosta riippu-
matta. Ruskoahon mukaan erityisena perusteena talle on potilaiden yhdenvertai-
nen mahdollisuus vaikuttavaan, turvalliseen, kohtuuhintaiseen ja innovatiiviseen
ladkehoitoon. Seka avohuollon reseptilddkkeiden etta sairaalaladakkeiden hoidolli-
sen arvon arviointitoiminta ja paatoksenteko olisi Ruskoahon mukaan tarkoituksen-
mubkaista yhdistaa yhteen yksikkdon (lautakuntaan), jonka luonteva sijoituspaikka
olisi ladkevirastoksi muutettava Fimea.

Ladkealan tiekartta 2019%

Laaja-alaisessa virkamiesmuistiossa Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jake-
luun liittyvistda muutostarpeista (ns. Ladkealan tiekartta) tarkasteltiin yhtena asiako-
konaisuutena ladkkeiden hallittua kayttéonottoa.

Muistion mukaan saadosten tasmentaminen ja oikeuskaytantd ovat kaventaneet
avoterveydenhuollon lddkkeiden kayttoonottopaatoksia tekevan viranomaisen har-
kintavaltaa ja siten heikentaneet mahdollisuuksia tehda yksilollisempia ratkaisuja
esimerkiksi pienelle kayttajaryhmalle tarkoitetuissa ladkkeissa. Sairaalaladakkeita
koskeva paatoksenteko on hajautunut ja paatokset vaihtelevat eri sairaanhoitopii-
reissd, mika on haastavaa yhdenvertaisuuden nakdkulmasta. Muistion mukaan arvi-
ointijarjestelman tulisi kyetd paremmin tunnistamaan hoidolliset edistysaskeleet
niista uusista vaihtoehdoista, joiden tuoma lisahy6ty on rajallinen.

24 Ruskoaho H. Ladkekorvausjdrjestelman kehittdminen. Selvityshenkilon loppuraportti.
Helsinki: Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 20/2018. Osoitteessa:
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3933-2. Viitattu 29.10.2025.

25 Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista. Virkamies-
muistio. Helsinki: Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:5. Osoit-
teessa: https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4027-7. Viitattu 29.10.2025.
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Muistion mukaan ladkkeiden hallitun kayttdonoton yhteydessa pohdittavia asioita
ovat mm.

® arvioinnin toimintamallien yhdenmukaistaminen - yhteiset
arviointiperiaatteet; yhdenvertaisuus edellyttaa myos, ettd samoja
periaatteita sovelletaan kaikkiin terveydenhuollon menetelmiin. Se
on myos edellytys ladkkeen ja muun menetelman vertailulle. Pitkan
tahtaimen tavoitteena voidaan pitaa myos yhteisia tai samanlaisia
arviointiprosesseja

e saantelyjdarjestelman ja ohjauksen yhteensovittaminen uudistuvaan
sote-jarjestelmaan ja potilaiden yhdenvertaisuuden toteutuminen

e arviointitoiminnan kattavuuden ja tasalaatuisuuden parantaminen
(kaikki laakkeet)

e riittdvan asiantuntijaresurssin ja osaamisen varmistaminen seka
resurssien tehokas kaytto

e paallekkaisen tyon ja turhan hallinnollisen tyon vélttaminen

® ennakoiva toimintatapa (laakkeiden markkinoille tulon kartoittaminen,
Horizon scanning).

Tyoryhman mukaan keskeista on, etta uusien laakkeiden kayttéonotto perustuu
yhdenmukaisiin arviointiperusteisiin ja etta ladkehoito kohdentuu kustannusvaikut-
taviin hoitoihin. Ladkkeiden hallittu kayttéonotto edellyttaa innovatiivisia sadntely-
toimenpiteitd, jotta uusia lddkkeita saadaan viivytyksetta niista todennakdisimmin
hyotyville, seka korkealaatuisen reaalimaailman datan tuotantoa kayttoonoton jal-
keiseen arviointiin.
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Kansallisen terveydenhuollon palveluvalikoiman
maarittaminen 2020%

Professori Minna Kaila ja apulaisprofessori Mirva Lohiniva-Kerkela selvittivat STM:n toi-
meksiannosta kansallisen terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittamisen periaat-
teita, rakennetta ja kehittamismahdollisuuksia. Kailan ja Lohiniva-Kerkelan mukaan

1. Jarjestelman pohjana olevat arvot tulee maaritella kansallisesti.

2. Palveluvalikoimaan kuulumisen yleiset periaatteet, valikoitumisen kriteerit
ja prosessit tulee maaritella tasmallisemmin lainsaadanndssa.

3. Palveluvalikoimaneuvoston itsenadistd asemaa kansallisten suositusten
antajana tulee selkeyttaa ja vahventaa. Suositusten suhde muihin
palveluvalikoimaa maarittaviin suosituksiin tulee selkiyttaa.

4. Suositusten laadinnan rakennetta voidaan kokeillen ja arvioiden
kehittaa verkostomaiseksi. Palko arvioi ja antaa kansalliset
palveluvalikoimasuositukset.

Monikanavarahoituksen purkamisen virkamiesselvitys 20217

Paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaisesti osana sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistusta valmisteltiin monikanavarahoituksen purkamista. Asiaa kasitelleen virka-
miesselvityksen mukaan laakekorvausten rahoituksen vaihtoehtoja arvioitaessa tulisi
ottaa huomioon, etta erdita nykyiseen ladkekorvausjdrjestelmaan sisaltyvia kokonai-
suuksia tulisi jatkossakin saddelld ja toteuttaa yhdenmukaisesti kansallisella tasolla
mallista riippumatta. Tallaisia asioita olisivat:

e korvausjdrjestelmdn rakenne mukaan lukien ladkkeiden kayttajilta
ladkkeista perittavat omavastuuosuudet

e |ddkkeiden korvattavuuden ja hintasadntelyn periaatteet

e |adkkeiden hinnoitteluperiaatteet

® korvausjdrjestelmdn toimeenpano

® |aakkeiden suorakorvausmenettely

* |adkkeiden jakelu

® kansalliset tietojarjestelmat (mukaan lukien tietovarannot)

26 Kaila M, Lohiniva-Kerkela M. Kansallinen terveydenhuollon palveluvalikoima.
Madrittamisen periaatteet, rakenne ja kehittamismahdollisuudet. Helsinki: Sosiaali-
ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2020:31 Osoitteessa: https://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-00-7188-2. Viitattu 29.10.2025.

27 Sosiaali- ja terveysministerio. Monikanavarahoituksen purkamisen valmistelun virka-
miesselvitys. Muistio 7.6.2021. Osoitteessa: KIRJE_20210624073355.PDF Monikanavara-
hoituksen purkamisen valmistelun virkamiesselvitys. Viitattu 29.10.2025.
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Selvityksen mukaan ladkehoitojen rahoitusjdrjestelmaa uudistettaessa tulisi saman-
aikaisesti kehittda alueellista ja kansallista ohjausjarjestelmaa ja siten edistaa
ladkkeiden jarkevaa kayttoa. Ladkehoito on kiinted osa terveydenhuollon hoito-
kokonaisuutta ja hoitovaihtoehdon valintaa eivat saa ohjata rahoitusjarjestelmat.
Nykyjarjestelma luo kannusteita siirtdaa hoidosta aiheutuvia kustannuksia toisen
rahoittajan maksettavaksi, mika voi vaikuttaa hoitovaihtoehdon valintaan. Ladkkei-
den jarkevaa kayttoa edistava kansallinen ja alueellinen ohjaus on vahaista ja avo-
hoidossa ladkkeiden maaraamista ohjaa padasiassa ladkekorvausjarjestelma. Lisaksi
laitos- ja avohoidon ladkkeiden erilaiset saantelyjarjestelmat voivat johtaa rajapin-
taongelmiin ja siihen, etta ladkkeiden kayttajat eivat ole yhdenvertaisessa asemassa
eri alueilla. Ladkehoitojen arviointitoimintaa ja ladkkeiden sisallyttamista julkiseen
palveluvalikoimaan tai kansalliseen ladkekorvausjarjestelmaan tulee kehittaa niin,
ettd laaketta tarvitseville turvataan tehokkaat, turvalliset ja kustannusvaikuttavat
ladkehoidot.

Monikanavarahoituksen purkamisen parlamentaarinen
tyoryhma 2021%

Edelld kuvattu virkamiestyo oli pohjavalmistelua monikanavarahoituksen pur-
kamisen parlamentaarisen tydryhman tyélle. Parlamentaarisen tyéryhman
loppuraportissa todettiin, etta ladkekorvausjarjestelmaa kehitetaan sosiaali- ja ter-
veysministerion julkaiseman ladakealan tiekartan (2019:5) suuntaviivojen mukaisesti
usean hallituskauden ajan. Ldakealan tiekartassa on ehdotettu, etta valtakunnalli-
nen ladkekorvausjarjestelma sailytettaisiin avohuollon ladkkeissa ja julkisissa seka
yksityisissa terveyspalveluissa tehdyt ladkemaaraykset olisivat korvattavia samoin
periaattein. Tassa yhteydessa on tarpeen jatkoselvittaa valtion rahoitusosuuden
muutosta seka muita ladkekorvausjarjestelman uudistamistarpeita, kuten avo- ja
laitoshoidon rajapintatilanteita.

28 Sosiaali- ja terveysministerid. Monikanavarahoituksen purkamisen parlamentaarisen
tyoryhman loppuraportti. Muistio 17.11.2021. Osoitteessa: KIRJE_20220928071225.
DOCX Monikanavarahoituksen purkamisen parlamentaarisen tyéryhman loppuraportti.
Viitattu 29.10.2025.
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Monikanavarahoituksen purkamisen tiekartta 2022%

Paaministeri Marinin hallituksen sote-ministeriryhma linjasi vuonna 2022, etta laa-
kekorvausten rahoitusvastuuta siirretaan hyvinvointialueille vuonna 2026 ja etta toi-
meenpanon kokonaisuudesta vastaisi edelleen Kela. Tama tarkoittaisi, etta valtion
67 prosentin osuus ladkekorvauksista siirretdan osaksi hyvinvointialueiden yleiskat-
teellista rahoitusta ja Kela laskuttaisi hyvinvointialueita. Palkansaajien vakuutusmak-
sujen 33 prosentin rahoitusosuus jdisi ennalleen. Ladkehoitojen jarjestamisvastuisiin
ei tulisi muutoksia, eikd muutos vaikuttaisi ladkkeiden korvattavuuteen.

Ladkekorvausten rahoitusvastuun siirtoa hyvinvointialueille ei sisally padministeri
Orpon hallitusohjelmaan eika siirtoa ole nykyisella hallituskaudella valmisteltu.

Ladkehoidon ohjaus ja rahoitus. Kehittamisen
suuntaviivat 2023%°
Sairaalalaakkeiden arviointitoiminnan kehittaminen 2023

Ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen koordinaatioryhman ladkehoidon
ohjaus- ja rahoitusjaoston yhtena tehtavana oli tarkastella Iadkehoitojen arvioin-
titoiminnan ja hankintamenettelyjen kehittamista ja vahvistamista. Jaosto nimitti
erillisen alatydryhman selvittdmaan sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan kehitta-
mistd. Seuraava kooste on laadittu ohjaus- ja rahoitusjaoston raportin perusteella.
Jaoston ehdotusten tausta-aineistona on kaytetty alatydoryhman raporttia, jossa
ehdotukset ja niiden taustat on kuvattu tarkemmin.

Raportissa ladkkeiden arviointitoiminnan haasteet jaetaan oikeudellisiin, organi-
satorisiin, kdytannon toteuttamiseen, erityistilanteisiin seka hankintoihin liittyviin
seikkoihin.

29 Sosiaali- ja terveysministerio. Sote-ministeritydryhma linjasi monikanavarahoituksen
tiekartasta. Tiedote 14.3.2022. Osoitteessa: Sote-ministeritydryhma linjasi monikanava-
rahoituksen tiekartasta - Sosiaali- ja terveysministerio. Viitattu 29.10.2025.

30 Laakehoidon ohjaus ja rahoitus: Kehittamisen suuntaviivat. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2023:15.0soitteessa: https://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-00-8361-8. Viitattu 29.10.2025.

31 Sairaalaladkkeiden arviointitoiminnan kehittdminen. Tydryhman raportti. 2023.
Julkaisun Laakehoidon ohjaus ja rahoitus: Kehittamisen suuntaviivat Liite 2.
Osoitteessa: https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8361-8. Viitattu 29.10.2025.
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Raportin mukaan arvioinnissa sovellettavat hoidollisen arvon arvioinnin perusteet
ovat avohoidon ldakkeilld ja sairaalalddkkeilld lainsdddanndssa kohtalaisen lahelld
toisiaan, mutta soveltamiskaytannot eroavat sen suhteen, mita asioita arvioinnissa
painotetaan ja miten arvioinnin tulos vaikuttaa paatoksenteoon. Myos arvioin-

tien kdynnistymistapa on erilainen (hakemusperusteisuus vs. viranomaisaloittei-
suus). Arviointi jakautuu eri kanaviin ladkkeen annostelumuodon perusteella, minka
vuoksi samaa sairautta sairastavat voivat olla eriarvoisessa asemassa.

Kahden eri arviointikanavan jarjestelma ei ole selked, koska aina ei ole etukdteen
tiedossa, mika taho ladkkeen arvioi ja milloin. Prosessi voi joissain tapauksissa olla
hidas ja pitkdkestoinen. Myds hyvinvointialueiden rooli on vield epdselva. Sairaa-
laladkkeiden arviointiresurssit eivat riita arvioimaan kaikkien uusien ladakkeiden ja
kayttdaiheiden laajennusten arvioimiseen. Avo- ja sairaalaladkkeiden vertaamista
haastavat luottamukselliset riskinjako- ja hinnoittelusopimukset.

Erityistilanteisiin liittyviksi haasteiksi raportissa nostetaan yhdistelmahoitojen
arviointi seka arviointi tilanteissa, joissa ladkkeella ei ole kayttdaihetta tai korvat-
tavuutta kyseisen sairauden hoitoon. Ladkekehityksen myota useammasta avo-
hoito- ja/tai sairaalaladkkeesta koostuvat hoidot ovat yleistyneet. Haasteelliset
tilanteet syntyvat, kun yhdistelmahoitoon kuuluvan yksittdisen valmisteen hin-
nasta neuvoteltaessa ei tiedeta kaikkien hoidossa kdytettavien valmisteiden hin-
toja. Potilaalle yhdistelmahoidot ja avo-sairaalahoidon rajapinta voivat aiheuttaa
ongelmia tilanteissa, joissa sairaalassa annettuna ladake kuuluu asiakasmaksuun
mutta avohoitoon siirryttaessa ladkkeen kustannus koituu potilaalle kohtuuttoman
suureksi, mikali 1adke ei ole korvattava. Ongelman perussyy on ladakkeiden myyn-
tiluvan mukaisten kayttéaiheiden rajauksissa ja lainsaddanndssa. Arvioitavaksi voi
tulla my6s yhdessa tai erikseen myytavan ladkkeen ja laitteen yhdistelma. On epa-
selvag, tulisiko harvinaissairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet huomioida erityisesti
arvioinnissa.

Hankintaan liittyvia haasteita ovat riskinjakosopimusten salassapidettavyys ja se,
ettd Palkon suositukset eivat ole sitovia. Uusien ja kalliiden laakkeiden hankin-
nan keskittaminen voisi laskea niiden hintoja. Hankintaan liittyvana haasteena
voidaan pitaa myos paatoksenteossa mukana olevien henkildiden mahdollisia
sidonnaisuuksia.
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Jaosto listasi hyvan arviointijarjestelman ominaisuuksiksi seuraavat:

e Ladkkeiden arviointitoiminta on koordinoitu kansallisella tasolla ja se
on kansallisen sote-ohjauksen tavoitteiden kanssa mahdollisimman
yhdensuuntaista.

® Arviointiosaaminen on koottu yhteen kansallisesti.

® Arviointi ja paatoksenteko on erotettu toisistaan, vaikka ne
tapahtuisivat samassa yksikossa

e Kaikkia terveydenhuollon menetelmia, mukaan lukien avo- ja
sairaalalaakkeita seka laitteita, arvioidaan mahdollisimman samanlaisin
kriteerein ja arviointimenettelyjen tulee olla mahdollisimman
yhdenmukaiset.

e Ratkaisut ovat yhdenmukaisia ja niiden sitovuus on mahdollisimman
suuri.

e Arvioinnin tulisi padsaantoisesti olla edellytys sille, etta ladaketta voidaan
kustantaa julkisin varoin.

e Ladkkeiden arviointitoiminnan tulisi perustua ensisijaisesti
hakemusperusteisuuteen.

e |aakkeiden arviointiin tulisi kohdistaa riittavat resurssit arvioinnin
oikea-aikaisuuden ja laadun varmistamiseksi. Resurssien varmistaminen
on todenndkdisesti helpompaa kasittelymaksuilla kustannettavassa
jarjestelmassa kuin budjettirahoitteisessa.

® Arvioinnissa hyodynnetdan terveydenhuollon rekistereista saatavia
tietoja.

e Ratkaisuja voidaan paivittaa ja uudelleenarvioida tarpeen mukaan.

® Arviointitoiminnan vaikuttavuutta seurataan saannoéllisesti.

e Osallistutaan kansainvaliseen yhteistyohon.

Ylijohtaja emerita Sinikka Rajaniemen selvitys 2023*

Ylijohtaja emerita Sinikka Rajaniemi selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosta
ladkehoidon ohjauksen kehittamista. Selvityksessa tuli tarkastella muun muassa
kansallisen ladkehoitojen arviointitoiminnan kehittamista ja vaihtoehtoisia vastuu-
viranomaisia seka laakehoitojen ndyttéon perustuvan paatdksenteon, kohdentami-
sen ja hallitun kaytosta luopumisen menettelyiden kehittamista.

32 Rajaniemi S. 2023 Ladkehoidon ohjauksen kehittaminen. Selvityshenkilon raportti.
Osoitteessa: Selvitys+SR+15.1.23_final.pdf. Viitattu 29.10.2025.
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Selvityksen mukaan arviointitoiminta on nykyisin pirstaleista ja osin ennakoima-
tonta ja vuorovaikutus eri toimijoiden valilla on koordinoimatonta. Sairaalassa kay-
tettaville hoidoille ei ole laissa samalla tavalla maariteltyja arviointiperusteita kuin
on ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvilla avohoidon laakkeilla. Taman seurauksena
kaytetyt menettelytavat ja prosessit eroavat toisistaan. Erilaiset arviointi- ja paatok-
sentekoprosessit heikentavat hoidon yhdenvertaista saatavuutta ja kustannuskehi-
tyksen hallintaa. Erilaiset arviointiprosessit saattavat myos hidastaa kdytossa olevien
ladkkeiden valikoiman uusiutumista, valikoiman hallintaa ja valmisteiden poista-
mista kaytosta. Arviointitoiminnan henkildresurssit on hajautettu, jolloin osaamisen
ja toimintaprosessien kehittamisen olosuhteet eivat ole optimaaliset. Kansallinen
yhteistyo on koordinoimatonta, vaikka koordinaatiotehtavia onkin osoitettu seka
FinCCHTA:lle etta Fimealle. My0s sairaalalaakkeiden arvioinnin rahoitusta on pidetty
ongelmallisena. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kadytettavien laakkeiden
arviointitoiminnan rahoituksen niukkuus Fimeassa ja kansallisen kokonaisuuden
koordinaation puute selittavat resursointihaasteita myds arviointiylilaakariverkos-
ton tyOssa. Lisdksi osallistuminen, vaikuttaminen ja kehittdaminen kansainvalisissa
verkostoissa on hajautunut, joten nykyinen malli ei mahdollista parasta mahdollista
kansainvalisista kaytanndista oppimista, pilotointia ja vakiinnuttamista Suomessa.

Selvitys Suomen terveydenhuollon menetelmien
arviointitoimijoista 2025*

Sosiaali- ja terveysministerio on tilannut Nordic Healthcare Groupilta selvityksen
terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja paatdksenteon organisoitumismal-
leista. Hankekokonaisuudesta on julkaistu ensimmadinen osakokonaisuus, jossa
kuvataan nykyiset terveydenhuollon menetelmien arviointitoimintaa tekevat viran-
omaiset ja niiden arviointiprosessit.

Johtopaatoksina raportissa esitetdan, etta arviointia koskeva lainsaadanto on haja-
nainen, ja toiminta ja toimijoiden vadlinen tydnjako perustuu paljolti vakiintuneisiin
toimintatapoihin. Arviointitoiminnan keskeisena ongelmana on lapinakymattomyys
ja vastuiden ja kriteerien hajanaisuus: kaikista menetelmista ei ole saadetty, milla

33 Rissanen A.ym. Suomen terveydenhuollon menetelmien arviointitoimijat. Sosiaali-
ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2025:22. Osoitteessa: https://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-00-5674-2. Viitattu 29.10.2025.
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perusteilla ja minkalaisella oikeusvaikutuksella menetelma otetaan tai ei oteta jul-
kisesti rahoitettavaksi. Arviointiprosessit vaihtelevat toimijoittain eika arviointien
toteuttamiseen ole yhteisia kriteereita.

Ladkkeiden arvioinnista on saddetty muita menetelmia yksityiskohtaisemmin,
mutta myos siind on kehitettavaa. Sairaalaladkkeiden arviointi ja paatoksenteko on
hajautunut eri toimijoille eika yrityksilla ole aina tietoa, kuka arvioi heidan valmis-
teensa ja milla aikataululla. My6s aineiston tuottamisen vastuissa ja myyntiluvan
haltijan mahdollisuudessa osallistua arviointiin on eroja. Ladakkeiden arvioinnissa on
myo6s paallekkaisia rakenteita: saman ladake voidaan arvioida seka Fimea-Palko-pro-
sessissa etta Hilassa.

Laakkeiden arvioinnin katvealueet liittyvat sairaala- ja avohoitolaakkeiden yhdis-
telmahoitoihin (tai ladke-laite-yhdistelmahoitoihin), Iadkkeiden off-label-kdyttoon
ja sairaalasta jaeltuihin harvinaissairauksien valmisteisiin. Yhdistelmahoitojen arvi-
ointi on nykyisen lainsaaddanndn puitteissa vaikeasti ratkaistavissa erityisesti, jos toi-
sella ladkkeelld ei ole kdyttdaihetta kyseiseen sairauteen. Arviointiprosessin aukkoja
on hyvinvointialueilla paikattu mini-HTA-prosessilla, mutta mini-HTA-arvio tehdaan
usein vain kliinisesta nakdkulmasta eika sen tekemista ohjata lainsadadannolla.

Kaytossa olevien terveydenhuollon menetelmien systemaattinen uudelleenarvi-
ointi puuttuu Suomesta lahes taysin. Ainoastaan avohoidon ladkkeiden ja rokottei-
den vaikuttavuutta ja kustannuksia tarkastellaan kayttoonoton jalkeen uudelleen.
Arviointiviranomaisilla on rajoitetut oikeudet ja rajalliset resurssit hyodyntaa rekis-
teritietoa eikda HTA-tiedon keruun ja toimeenpanon vastuista ole saddetty. Arvi-
oinnit ovat yleisesti ottaen suositusluonteisia ja suosituksen yhteys lopulliseen
paatoksentekoon vaihtelee. Valtaosassa menetelmia paatosvalta kayttéonotosta on
hyvinvointialueilla.

Selvityksessa pohditaan alustavasti arviointitoiminnan keskittamista. Selvityksen
mukaan esimerkiksi kaksi organisaatiota, joissa vastuut jakautuisivat ladkkeiden ja
muiden menetelmien valilla, voisi poistaa paallekkaisyyksia ja tukea arviointiosaa-
misen kohdentumista nykyista paremmin.

Selvityksen havaintojen perusteella jatkotydssa olisi tarkasteltava, voitaisiinko 13-
kearviointeja selkeyttaa esimerkiksi laajentamalla hakemusperustaisuutta tai
yhtenaistamalla prosesseja. Tavoitteena olisi parantaa arviointiprosessien enna-
koitavuutta, lisata lapindkyvyytta ja helpottaa aineiston tuottamista yritysten ja
muiden toimijoiden toimesta. Yhdenmukainen arviointi voisi tarkoittaa sita, etta
menetelmilla olisi yhdenmukaiset tavat paatya arvioitaviksi, HTA toteutettaisiin
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yhtenevaisella tavalla, suositukset raportoitaisiin vertailukelpoisesti ja suosituk-
sia seuraava paatoksentekoketju olisi selked. Jatkokehittamisessa tulisi huomioida
myds potilaiden nékdkulma ja hoidon tasavertaisuus.

Selvityksessa nousi esiin my0ds tarve vahvistaa arviointitoiminnan resurssipoh-

jaa. Kansallisen asiantuntijaverkoston rakentaminen voisi tukea arviointitarpeisiin
vastaamista ja mahdollistaa joustavamman asiantuntijaresurssien kayton.
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Liite 4. Lausumat

Tdydentava lausuma tyoryhman raporttiin 31.10.2025

Ty6ryhma ehdottaa, etta sairaalaldadkkeiden arviointiprosessia muutettaisiin niin,
ettd kaikki sairaalalaakkeita koskevat arviointiehdotukset, uusi sairaalaldake, kayt-
toaiheen laajennus, uudelleenarviointi ja suosituksen paivitys, tehtaisiin Palkolle, ja
ladkkeen arviointi- ja suosituksenvalmisteluprosessit kdynnistyisivat Palkosta. Fimea
arvioisi ladkkeen hoidollista ja taloudellista arvoa Palkon pyynndosta.

Fimea haluaa taydentdvana lausumanaan tuoda esille, ettd sairaalalddkkeiden kayt-
toonottomenettelyja ja niiden edellyttamia resursseja asteittain kehitettdessa on
kuitenkin varmistettava, etta Fimealla sailyy my0s itsendinen mahdollisuus kayn-
nistaa arviointi omasta tai yrityksen aloitteesta, kunnes ehdotettu toimintamalli on
luotu ja vakiintunut ja silla on lainsaadanndllinen pohja.

Vesa Kiviniemi

Arviointipaallikko
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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1(2)
Sosiaali- ja
terveysministeric
Lausunto

6.11.2025
25-2842

Taydentava lausuma laakkeiden arviointiprosessien ja
kriteerien yhtenaistamista koskevaan raporttiin (VN

Suomen terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajarjestelmassa laakkeiden arviointi ja kayttddnottoon liittyva
paatoksenteko ovat tiiviisti sidoksissa eri rahoituskanaviin seka sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisvastuuseen, kuten raportissa on todettu.

On tarkoituksenmukaista ja perusteltua, ettd avohoito- ja sairaalaldakkeiden arviointitoimintaa koskevat prosessit
pyritdédn yhdenmukaistamaan. Tydryhman ehdotus, etté uudet sairaalaladkkeet ja niiden eri kayttdaiheet
arvioitaisiin kansallisesti kattavasti, on kannatettava ja se parantaisi toiminnan lapinakyvyytta, ennakoitavuutta ja
potilaiden alueellista yhdenvertaisuutta. Myds ehdotus, etta arviointi ja paatoés palveluvalikoimaan sisallyttdmisesta
tehtaisiin 1adkkeen todellisin kustannuksin, on kannatettava.

Arviointitoimintojen kokoamaan yhteen on valttamatonta, jotta voidaan parantaa arvioinnin (health tecnhology
assessment, HTA) menetelmallistd yhdenmukaisuutta ja laatua, arviointitoiminnan osaamisen vahvistamista seka
resurssitehokkuutta EU HTA asetuksen saantely ja sen mukanaan tuomat velvoitteet huomioiden.
Arviointitoiminnan menetelméllisen ja prosessien yhtenaistamisen seka resurssien yhteen kokoamisen tulee
osaltaan varmistaa Suomelle riittavat valmiudet osallistua I13akkeitéa ja 1aakinnallisia laitteita koskevaan EU HTA -
asetuksen mukaiseen arviointitoimintaan, jonka vertailevan kliinisen vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointi- ja
tieteellisen neuvonnan-prosessit edellyttdvat monialaista osaamista, kuten tilastotieteellista, biostatistiikan, kliinista
ja metodologista osaamista, jota pienesséa jdsenmaassa on tarkoituksenmukaista koota tiivimmin kansallisia
palvelujarjestelmanasiantuntijaverkostoja hydédyntéen, jotta arviointitehtévat ja osallistuminen EU-tason
prosesseihin ovat realistisesti toteutettavissa.

Lyhyen aikavalin kehittdmisen painopisteen tulee kohdentaa tyéryhman toimeksiannon mukaisesti ehdotuksiin
toiminnan prosessien yhdenmukaistamiseen jo nykyisissa rakenteissa silté osin, kun se ei edellyta lainsdadannén
muutoksia kuitenkin riittavat resurssit varmistaen, jolloin kehittdmisessa paastaan etenemaan viivytyksetta.
Jatkovalmistelussa on syyta huomioida lagkkeiden arviointitoiminta osana laajempaa meneillaan olevaa
"Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja paatdksenteon organisoitumismallit’- selvityshankketta
(STM025:00/2025/VN/3829/2025), joka tarkastelee kansallisen terveysteknologioiden (=terveydenhuollon menetelmat)
arviointitoiminnan organisointivaihtoehtoja ja resurssien kokoamista osaamiskeskittymaksi seka toiminnan
koordinaatiota kaikkien terveysteknologioiden arvioinnin osalta seka arviointitoiminnan kytkeytymista
paatoksentekoon.

Palveluvalikoiman tarveperustaisuuden nakdkulmasta raportin ehdotus sailyttdad mahdollisuus tarpeeseen
perustuvaan arviointiprosessin kaynnistdmiseen on kannatettava, vaikka yritysaloitteinen menettely olisi
paasaantd. Arviointitarpeen tulee voida nousta myos jarjestelman ja vaeston terveyshyddyn nédkdkulmasta ja
koskea esimerkiksi jo kaytdsséa olevia ladkkeita tai menetelmia. Lisaksi erityisen tarkeda on sailyttada
johdonmukaisuus terveydenhuollon palveluvalikoimaa koskevassa paatoksenteossa lainmukaisten periaatteiden
soveltamisen osalta. Hyvinvointialueiden jarjestdmis- ja rahoitusvastuuseen kuuluville ladkehoidoille ei tule luoda
erillisia kriteeristdjd muihin menetelmiin ndhden. Paatoksentekoa ohjaavien kasitteiden — kuten “hoidollinen arvo”
ja “taloudellinen arvo” — tulee olla yndenmukaiset muiden terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja
paatdksenteon periaatteiden ja kriteerien kanssa. Kriteerien jatkokehittdmisesséa ja yndenmukaistamisessa seka
soveltamisessa on syytad huomioida terveydenhuoltolaissa saadettavaksi ehdotettavat terveydenhuollon
palveluvalikoiman maarittmisen periaatteet, joista hallituksen esitys (STM113:00/2023) on lausuntokierroksella
30.10.2025 alkaen.

Postiosoite Kéayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Postadress Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Postal Address Office Telephone Fax e-mail, internet

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33 Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov.fi
00023 Valtioneuvosto Helsinki +358 295 16001 +358 2951 63415 stm.fi
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Arviointitoiminnan yhteen kokoaminen ja ns. yhden ladkearviointitoimijan malli on mahdollista toteuttaa lyhyellakin
aikavalilla, vaikkei rahoitusjarjestelmaan ja jarjestdmisvastuuseen kytkeytyvaan paatdksentekoon tehtaisikaan
muutoksia. Kuten raportissa todetaan ladkkeiden kayttéonottoon liittyvan paatéksenteon valmistelun yhdistamista,
voidaan tarkastella pidemman aikavalin tavoitteena. Paatoksenteon valmistelu on osa paatoksentekoa ja
paatoksenteon rakenteellinen ja toiminnallinen yhdenmukaistaminen vaatii raportissa todetun mukaisesti erillisen
selvityksen ja perusteellisen arvioinnin, silld se on kiintedssa yhteydessa jarjestamisvastuuseen,
rahoitusjarjestelmaan, ja eri tahojen naihin kytkeytyvaan toimivaltaan. Palveluvalikoimaa koskevan ladkkeiden
arviointitoiminnan, paatdksentekoa koskevan valmistelun ja paatdksenteon tulee jatkossakin tukea julkisen
terveydenhuollon jarjestamistehtavaa ja sen kansallista ohjausta, jotta voidaan varmistaa yhdenvertaisuus ja
yhteiskunnan kantokyky.

Hanna-Mari Jauhonen
neuvotteleva virkamies, paasihteeri

STM, Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Jakelu Jaana Martikainen, erityisasiantutija, BILA
Lauri Pelkonen, johtava asiantuntija, TUto

Tiedoksi
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