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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain 6 luvun muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutuslakia. Esityksen mukaan lddkkeiden hin-
talautakunnan yhteydessa toimivassa asiantuntijaryhméssa ei tarvitsisi olla endé terveystalous-
tieteen asiantuntijaa. Liséksi lddkkeiden hintalautakunta voisi siirtdd johtajan ratkaistavaksi
biosimilaarivalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos sitd
vastaava valmiste on jo hyvéksytty korvattavaksi.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivind marraskuuta 2018.



HE 91/2018 vp

PERUSTELUT
1 Nykytila ja nykytilan arvio

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvussa sdddetdin ladkkeiden hintalautakunnasta. Ladkkei-
den hintalautakunta toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtdvana on paat-
taad ladkekorvausjarjestelmddn kuuluvista lddkevalmisteista, perusvoiteista ja kliinisista ravin-
tovalmisteista sekd niiden tukkuhinnoista ja korvausluokista. Lisdksi lddkkeiden hintalauta-
kunta vastaa lddkkeiden viitehintajérjestelmédn liittyvéstd pddtoksenteosta vahvistamalla vii-
tehintaryhmét, viitehinnat ja viitehintaryhmiin kuuluvat valmisteet.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 2 §:ssd sdddetdan ladkkeiden hintalautakunnan ja sen yhteydessa
toimivan asiantuntijaryhmén asettamisesta ja kokoonpanosta. Sosiaali- ja terveysministerio
asettaa ladkkeiden hintalautakunnan ja asiantuntijaryhmin kolmeksi vuodeksi kerrallaan ja
nimedd lautakunnan ja asiantuntijaryhmén puheenjohtajat, varapuheenjohtajat ja muut jésenet
sekd kullekin jésenelle henkilokohtaisen varajdsenen. Asiantuntijaryhméén voidaan nimeté
enintédn seitsemén jésentd ja siind tulee olla edustettuna ladketieteen, farmakologian, terveys-
talouden ja sairausvakuutuksen alan asiantuntemus. Nykyisen asiantuntijaryhmén toimikausi
on 1.1.2016 — 31.12.2018.

Asiantuntijaryhmén kokoonpanoa arvioidaan olevan tarpeen muuttaa siind tarvittavan asian-
tuntemuksen osalta. Léadkkeiden hintalautakunnan sihteeristdssd on vuodesta 2017 lukien
tyoskennellyt kokopdiviisesti terveystaloustieteen asiantuntija, jonka tydpanos ja osaaminen
ovat my0s asiantuntijaryhmén kdytossd. Ladkkeiden hintalautakunnan sihteeriston terveysta-
loustieteeseen perehtyneet esittelijat kasittelevat kaikki hakemukset, joihin on liitetty terveys-
taloustieteellinen selvitys. Ottaen huomioon asiantuntijaryhmén ydintehtéva, 1ddkevalmisteen
hoidollisen arvon arviointi ja lddkkeiden hintalautakunnan sihteeriston terveystaloustieteen
osaamisen merkittdvéa lisdéintyminen, ei erillinen terveystaloustieteilijan asiantuntemus ole asi-
antuntijaryhméssé endd perusteltua. Ladkehoidot kehittyvét ja monipuolistuvat ja esimerkiksi
harvinaissairauksien hoidossa kéytettdvien lddkevalmisteiden méérd on kasvanut merkittavasti
viime vuosina. Tdmédn vuoksi asiantuntijaryhmén kokoonpanossa arvioidaan olevan tarpeen
vahvistaa ldédketieteellistd asiantuntemusta.

Ladkkeiden hintalautakunnasta annetun valtioneuvoston asetuksen (196/2009) 2 §:n 3 momen-
tin mukaan lédkkeiden hintalautakunnalla ja sen yhteydessé toimivalla asiantuntijaryhmélld on
oikeus kuulla tarpeellisiksi katsomiaan asiantuntijoita. Kuulemisoikeudella voidaan turvata
niitd tilanteita, jolloin joko lautakunta tai asiantuntijaryhmi haluavat saada kokoonpanonsa tai
sihteeriston ulkopuolista asiantuntemusta kayttoonsa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n 2 momentissa on séddetty asioista, jotka ladkkeiden hinta-
lautakunta voi siirtdé johtajan ratkaistavaksi. Pykéldn 2 momentin 1 kohdan perusteella néité
asioita ovat ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen,
jos kysymyksessd on a) valmisteen méadrdaikaisesti voimassa olevan peruskorvattavuuden ja
tukkuhinnan uudelleen vahvistaminen; b) uusi yhdistelmévalmiste, jos samoja lddkeaineita si-
sdltdvid valmisteita on hyvéksytty korvattaviksi; c) korvattavaksi hyvaksytyn valmisteen uusi
pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto tai d) korvattavaksi hyviksyttyd valmistetta vastaava
rinnakkaisvalmiste tai rinnakkaistuontivalmiste. Pykéldssd on mainittu myds muita johtajalle
ratkaistavaksi siirrettdvissi olevia asioita. Sédntelyn tarkoituksena on siirtdimaélld selvét ja rii-
dattomat asiat johtajan ratkaistavaksi kohdentaa lddkkeiden hintalautakunnan tydpanosta laa-
jaa harkintaa siséltéviin paatoksiin.
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Biosimilaarivalmisteet ovat alkuperdisten biologisten ladkevalmisteiden kaltaisia lddkevalmis-
teita, mutta hinnaltaan yleensi néitd edullisempia. Uuden biosimilaarivalmisteen korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista ei ole nykyisin sairausvakuutuslain perusteella
mahdollista siirtdd ladkkeiden hintalautakunnan johtajan ratkaistavaksi. Tarkoituksenmukaista
olisi, ettd biosimilaarivalmisteiden sdéntely olisi téltd osin vastaava kuin rinnakkaisvalmistei-
den sddntely sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n 2 momentin mukaan.

2 Ehdotetut muutokset

Sairausvakuutuslain 6 luvun 2 §:n 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ladkkei-
den hintalautakunnan yhteydessd toimivan asiantuntijaryhmén kokoonpanosta poistettaisiin
vaatimus terveystalouden alan asiantuntemuksesta. Asiantuntijaryhmén jésenten maérdd ei
kuitenkaan olisi tarkoitus muuttaa. Tarkoituksena olisi, ettd muutoksen johdosta ryhméssi oli-
si mahdollisuus vahventaa esimerkiksi ladketieteellistd asiantuntemusta. Sdannoksessi ei edel-
lytettdisi sitd, mille asiantuntemukselle terveystalouden osaajalta vapautuva paikka olisi asian-
tuntijaryhméé nimitettdessd kdytettdvd, vaan sosiaali- ja terveysministerié voisi nykyiseen ta-
paan pédttdd asiantuntijaryhmén asettamisessa ryhmén kokoonpanon jakautumisen sdénnok-
sessd edellytettyjen alojen kesken.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n 2 momentissa on sdddetty asioista, jotka lddkkeiden hinta-
lautakunta voi siirtdd johtajan ratkaistavaksi. Ndihin asioihin ehdotetaan lisdttavéksi, ettd 14ak-
keiden hintalautakunnan johtaja voisi ratkaista biosimilaarivalmisteen korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos biosimilaarivalmistetta vastaava valmiste on jo hy-
vaksytty korvattavaksi ja valmisteelle ehdotettu tukkuhinta on sairausvakuutuslain 6 luvun
mukainen. Késittely vastaisi rinnakkaisvalmisteiden hakemusten kisittelyd. Nama selvit ja
riidattomat asiat eivdt vaadi laajaa harkintavaltaa ja sopisivat hyvin johtajan péaatoksella rat-
kaistavaksi.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 8 §:n 3 momenttiin ehdotetaan tehtdviksi luonteeltaan tekninen
korjaus. Voimassa olevassa momentissa on viitattu saman luvun 4 §:n 3 momenttiin. Viittaus
chdotetaan korjattavaksi vastaamaan nykytilaa. Viitattu 4 §:n 3 momentti on siirretty 4 mo-
mentiksi lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta —muuttamisesta
(1100/2016). Muutos on tullut voimaan 1 paivanad tammikuuta 2017.

3 Esityksen vaikutukset

Ladkkeiden hintalautakunnan yhteydessé toimivan asiantuntijaryhméin kokoonpanoon ehdote-
tut muutokset mahdollistaisivat asiantuntijaryhmén kokoonpanon vahventamisen lddketieteel-
lisen, farmakologian tai sairausvakuutuksen asiantuntemuksen osalta sen mukaan, kuin sosiaa-
li- ja terveysministerio katsoisi ryhméé asettaessaan tarpeelliseksi. Téll4 hetkelld ladkkeiden
hintalautakunnassa on tarvetta erityisesti ladketieteellisen asiantuntemuksen vahventamiseen.

Biosimilaarivalmisteiden korvattavuutta ja tukkuhinnan vahvistamista koskevan paiatoksente-
on siirtdminen ehdotetuin tavoin l4ddkkeiden hintalautakunnan johtajalle yksinkertaistaisi ky-
seisten hakemusten késittelytyotd ladkkeiden hintalautakunnassa. Siten se vahentéisi hallinnol-
lista tyotd ja edistdisi riiddattomissa asioissa joustavaa ja tehokasta hallintoa aiheuttamatta oi-
keusturvariskeja ladkeyrityksille. Ehdotettu muutos toteuttaisi myos Ladkepolitiikka 2020 -
ohjelman ldadkkeiden korvattavuus- ja hintahakemusten paatoksentekoprosessin kehittimiselle
asetettuja tavoitteita. Lisdksi muutos voisi edistdd biosimilaarien kayttéonottoa ja siten myds
alentaa ladkekorvausmenoja, kun usein alkuperdisvalmistetta edullisemmat biosimilaarival-
misteet tulisivat nopeammin lddkekorvausjarjestelmén piiriin.
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4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossé. Esityksestd on saatu lausunnot 6 luvun
2 ja 3 §:44 koskevien ehdotusten osalta seuraavilta tahoilta: valtiovarainministerid, Kansan-
eldkelaitos, Itd-Suomen yliopisto, Oulun yliopisto, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaisladketeolli-
suus ry, Suomen Lédkériliitto ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry ja Orion Oyj Orion
Pharma. Lisdksi Léédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea ja Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos THL ilmoittivat, ettei niilld ole lausuttavaa asiassa.

Kaikki lausunnonantajat ovat joko kannattaneet tai eivét ole lausuneet mitdén ehdotuksesta,
joka koski lddkkeiden hintalautakunnan johtajan ratkaistavaksi siirrettdvien asioiden lisddmis-
td. Asiaa kannattaneet lausunnonantajat ovat katsoneet, ettd ehdotus tdltd osin vapauttaisi
ladkkeiden hintalautakunnan resursseja vaativimpien hakemusten késittelyyn ja nopeuttaisi
biosimilaarien tuloa Suomen markkinoille.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmén kokoonpanon muuttamista koskevan ehdo-
tuksen osalta lausunnonantajien kannat ovat jakaantuneet. Osa lausunnonantajista ei ole otta-
nut tdhin ehdotukseen kantaa. Kansaneldkelaitoksen, Oulun yliopiston, Laéketeollisuus ry:n,
Suomen Ladkdriliitto ry:n ja SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n lausunnoissa kokoonpa-
non muuttamiseen on suhtauduttu positiivisesti ja sitd on pidetty hyvéna tai ainakin ymmarret-
tavénd sen suhteen, ettd kokoonpanoa on tarpeen vahvistaa laéketieteellisen asiantuntemuksen
osalta.

Valtiovarainministerion ja Itd-Suomen yliopiston lausunnoissa ladkkeiden hintalautakunnan
asiantuntijaryhmén kokoonpanon muuttamista on vastustettu. Valtiovarainministerion lausun-
non mukaan muutos ei olisi perusteltu ottaen huomioon ladkekorvausten taloudellinen merki-
tys. Lausunnossa on katsottu, ettd taloustieteellisté asiantuntemusta tulisi pdinvastoin liséta.
Lisdksi lausunnossa on todettu, ettd vaikka ryhmén sihteeristossé olisikin télld hetkelld kaytos-
s taloustieteen asiantuntemusta, tilanne voi muuttua. Lisdksi on mahdollista, ettei virkamie-
hen vaikutusmahdollisuus ole tasa-arvoinen verrattuna varsinaisiin jéseniin. Itd-Suomen yli-
opiston lausunnon mukaan ehdotettua muutosta ei kannateta, koska lddkehoitojen taloudellista
arviointia ja kustannusvaikuttavuuden arviointia sekd siihen liittyvédd péaétoksentekoa ei ole
mahdollista tehd4 ilman terveystaloustieteellistd osaamista.

Koska valtaosa lausunnonantajista on pitdnyt ehdotettuja muutoksia tarkoituksenmukaisena,
lausuntojen perusteella ei ole tehty muutoksia lakiehdotukseen.

5 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevan voimaan 1 pdivand marraskuuta 2018.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

sairausvakuutuslain 6 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 2 momentin
1 kohta ja 8 §:n 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 6 luvun 2 §:n 3 momentti ja 8 §:n 3 mo-
mentti laissa 802/2008 ja 3 §:n 2 momentin 1 kohta laissa 252/2015, seuraavasti:

6 luku

Liakevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

2§
Liidikkeiden hintalautakunnan asettaminen ja kokoonpano

Asiantuntijaryhméén voidaan nimeté enintéén seitsemén jésentd. Asiantuntijaryhmaéssé tulee
olla edustettuna laéketieteen, farmakologian ja sairausvakuutuksen alan asiantuntemus.

338
Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johtajan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos Ky-
symyksessa on:

a) valmisteen maérdaikaisesti voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan uudel-
leen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmévalmiste, jos samoja lddkeaineita sisdltdvid valmisteita on hyviksytty kor-
vattaviksi;

c) korvattavaksi hyviksytyn valmisteen uusi pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto;

d) korvattavaksi hyvéksyttyd valmistetta vastaava rinnakkaisvalmiste, biosimilaarivalmiste
tai rinnakkaistuontivalmiste;



HE 91/2018 vp

88
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Hakemukseen tulee liséksi sisdllyttda 4 §:n 2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 4 momentis-
sa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa koskeva selvitys siltd osin kuin se on erityiskorvatta-
vuuden vahvistamisen edellytyksena.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Helsingissé 20 pdivand kesidkuuta 2018

Paidministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

sairausvakuutuslain 6 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 2 momentin
1 kohta ja 8 §:n 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 6 luvun 2 §:n 3 momentti ja 8 §:n 3 mo-

mentti laissa 802/2008 ja 3 §:n 2 momentin 1 kohta laissa 252/2015, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
6 luku

Laidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

2§

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen
Jja kokoonpano

Asiantuntijaryhméén voidaan nimeti enin-
tddn seitsemin jasentd. Asiantuntijaryhmés-
si tulee olla edustettuna ladketieteen, farma-
kologian, terveystalouden ja sairausvakuu-
tuksen alan asiantuntemus.

38§

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessé on:

a) valmisteen maédrdaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmévalmiste, jos samoja
ladkeaineita siséltdvid valmisteita on hyvak-
sytty korvattaviksi;

Ehdotus
6 luku
Laidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta
2§

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen
Jja kokoonpano

Asiantuntijaryhméén voidaan nimeti enin-
tddn seitsemin jdsentd. Asiantuntijaryhmés-
si tulee olla edustettuna ladketieteen, farma-
kologian ja sairausvakuutuksen alan asian-
tuntemus.

38§

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessé on:

a) valmisteen maédrdaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmévalmiste, jos samoja
ladkeaineita siséltdvid valmisteita on hyvak-
sytty korvattaviksi;

7
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Voimassa oleva laki

¢) korvattavaksi hyviaksytyn valmisteen
uusi pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto;

d) korvattavaksi hyviksyttyd valmistetta
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste;

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Hakemukseen tulee lisdksi siséllyttdd 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa
koskeva selvitys siltd osin kuin se on eri-
tyiskorvattavuuden vahvistamisen edelly-
tyksena.

Ehdotus

¢) korvattavaksi hyviaksytyn valmisteen
uusi pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto;

d) korvattavaksi hyviksyttyd valmistetta
vastaava rinnakkaisvalmiste, biosimilaari-
valmiste tai rinnakkaistuontivalmiste;

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Hakemukseen tulee lisdksi siséllyttdd 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa
koskeva selvitys siltd osin kuin se on eri-
tyiskorvattavuuden vahvistamisen edelly-
tyksena.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-

ta 20 .



	HE sairausvakuutuslain 6 luvun muuttamisesta SU.docx

