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Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:
- Huoltovarmuuskeskus

- Helsingin yliopiston apteekki

- HUS-yhtymi

- Itd-Suomen yliopiston apteekki

- Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

- Akavary

- STTK ry

- Suomen Ammattiliittojen Keskusjérjestd SAK ry
- Suomen Farmasialiitto ry

- Suomen Proviisoriyhdistys ry

- Suomen Yrittdjét ry

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sairausvakuutuslakia ja ladkelakia sekd kumottavaksi sai-
rausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosién-
noksen 2 momentti.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkekorvausten alkuomavastuu korotetaan 70 euroon ja sidotaan
kansaneldkeindeksiin. Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskeva sdintely ehdote-
taan vakinaistettavaksi voimassa olevan sddntelyn mukaisena. Hintakilpailun toimivuuden ja
sddstdjen toteutumisen varmistamiseksi ehdotetaan uusia sddnndksid ladkkeiden hinnoitteluun.
Sairausvakuutuslakiin lisattdisiin uusi biologisten lddkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden
laajuuden uudelleen arviointia koskeva sddnnds. Uuden rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusaanto-
jé ehdotetaan myos tarkistettavaksi.

Ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosenttia maalis-
kuun alusta 2025.

Apteekeille, sivuapteekeille ja apteekkien verkkopalveluille sdddettiisiin velvoite tarjota ostajal-
le edullisinta lddkeméadrdykselld toimitettavaa lddkevalmistetta ja apteekkien, sivuapteekkien
sekd apteekkien palvelupisteiden hintaneuvontavelvoitetta tdsmennettdisiin. Apteekkien ja si-
vuapteekkien olisi lisdksi pidettdvé varastossa edullisimpia ladkkeita.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi tehtdvéksi sairausvakuutuslakiin terveysteknologian arviointia
koskevaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen liittyvit tdydentdvat muutokset koski-
en ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvié, korvattavuushakemukseen liitettdvid tietoja, korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamista, hakemusten késittelyaikaa seké tietojen an-
tamista koordinointiryhméille.

Esityksen tavoitteena on valtion talouden tasapainottaminen 90 miljoonalla eurolla erilaisin 144-
kekustannuksiin kohdistuvin siéstdin.
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Esitys liittyy valtion vuoden 2025 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi sen yh-
teydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivénéd tammikuuta 2025.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Yleisti

Esityksessd ehdotetaan muutoksia sairausvakuutuslain (1224/2004) ladkekorvausjérjestelméa
sekd lddkelain (395/1987) apteekkien lddkevarastointia ja hintaneuvontaa koskevaan sédntelyyn.
Esitys perustuu syksyn 2023 budjettirithessé ja kevdin 2024 kehysriihessé tehtyihin pdatdksiin
julkisen talouden vahvistamisesta. Ehdotettujen muutosten tavoitteena on vahvistaa julkista talo-
utta 90 milj. eurolla.

Esityksessd ehdotetaan vakuutetun maksettavaksi jadvan ladkekorvausten alkuomavastuun ko-
rottamista 50 eurosta 70 euroon ja alkuomavastuun sitomista kansaneldkeindeksiin.

Esitykseen sisdltyy lisdksi useita lddkkeiden korvattavuutta, hinnoittelua ja apteekkien velvoittei-
ta koskevia muutoksia lddkkeiden hintojen alentamiseksi sekd hintakilpailun toimivuuden ja
sddstdjen toteutumisen varmistamiseksi. Ehdollista korvattavuutta koskeva sdintely ehdotetaan
vakinaistettavaksi voimassa olevan sédntelyn mukaisena. Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden
vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosentilla maaliskuun
alusta 2025 alkaen. Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan liséttdvéksi uusi biologisten ladkkeiden
tukkuhintojen hinnoittelun porrastamista ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia kos-
keva sddnnds, jonka mukaan valmisteille vahvistettava kohtuullinen tukkuhinta voi olla enintdén
75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytysté korkeimmasta tukkuhinnasta. Liséksi uuden
rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdant6jd ehdotetaan tarkistettavaksi niin, ettd lddkekorvausjér-
jestelméddn tulevan ensimmaéisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulee olla nykyisen 50 pro-
sentin sijasta vahintdin 60 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle samaa lddkeainetta siséltaville
korvausjérjestelmidssa jo olevalle valmisteelle hyvéksytty kohtuullinen tukkuhinta.

Apteekkien, sivuapteekkien ja apteekin verkkopalvelun lddkelaissa sdddettyd hintaneuvontavel-
voitetta ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 1dékkeen ostajalle tulee tarjota tosiasiallisesti edulli-
sinta lddkevalmistetta toimitettaessa ladkemaéraykselld toimitettavaa 1ddkettd. Hintaneuvontavel-
voitetta ehdotetaan tdsmennettavéksi siten, etté lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla ole-
vien edullisimpien lddkevalmisteiden hinnoista. Apteekin ja sivuapteekin ladkkeiden varastointi-
velvoitetta tiydennetién edellytykselld siitd, ettd apteekin ja sivuapteekin on pidettédvi varastossa
myos edullisimpia ladkkeita.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi tehtdvéksi sairausvakuutuslakiin terveysteknologian arviointia
koskevaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (ns. HTA-asetus) liittyvat tdydentavat
muutokset koskien lddkkeiden hintalautakunnan tehtdviéd, korvattavuushakemukseen liitettdvid
tietoja, korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamista, hakemusten késittelyaikaa
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sekd tietojen antamista koordinointiryhmélle. HTA-asetuksen tavoitteena on nopeuttaa uusien
ladkehoitojen kayttoonottoa.

Valiokunta pitdd esityksen tavoitetta julkisen talouden vahvistamisesta perusteltuna ja kannattaa
lakiehdotusten hyvéksymistd, mutta ehdottaa 1. lakiehdotuksen voimaantulosdédnnokseen teknis-
luonteista kirjoitusvirheen korjausta. Sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden ja ladkkei-
den korvausmenot ovat kasvaneet merkittavésti viimeisen 20 vuoden aikana. Vuonna 2023 14i-
kekorvausten perusteena olevat kustannukset olivat 2,4 mrd. euroa ja lddkekorvauksia maksettiin
yhteensd 1,8 mrd. euroa. Esityksessd ehdotetut muutokset vahentdvit julkisen talouden kustan-
nuksia vuonna 2025 noin 88,5 milj. euroa. Alkuomavastuun kansanelikeindeksiin sitominen ar-
vioidaan lisddvén sdéstdjd siten, ettd esityksen julkisen talouden séésté on noin 89,5 milj. euroa
vuonna 2026, 90,5 milj. euroa vuonna 2027 ja 91,5 milj. euroa vuonna 2028.

Valiokunta pitdd myOnteisend, etté esityksessd on pyritty 10ytdiméan sellaisia sddstojé, jotka ovat
vaikutuksiltaan véhiten haitallisia muun muassa ladkkeiden kayttdjien seka ladkkeiden ja apteek-
kipalveluiden saatavuuden nakokulmista. Ladkkeiden alkuomavastuun nosto lisédéd vakuutettujen
ladkekustannuksia, mutta lddkkeiden hinnoitteluun ehdotetut muutokset alentavat myos ladkkei-
den hintoja ja siten my0s vakuutettujen ladkekustannuksia. Lisdksi apteekkien hintaneuvontaa,
hinnaltaan tosiasiallisesti edullisimmin ladkevalmisteen tarjoamista ja varastointia koskevilla
muutoksilla turvataan lainsdédédnnossa ladkkeen ostajan mahdollisuutta ostaa apteekista hinnal-
taan tosiasiallisesti edullisin lddkevalmiste aiempaa selkeimmin. Ehdollisen korvattavuuden va-
kinaistaminen mahdollistaa my0s uusien lddkehoitojen saamisen nopeammin potilaiden kayt-
toon.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 49/2024 vp) arvioinut ehdotettuja muutoksia pe-
rustuslain 15 §:ssé turvatun omaisuudensuojan ja perustuslain 19 §:ssé turvatun oikeuden sosiaa-
liturvaan kannalta. Ehdotetut muutokset voidaan lausunnon mukaan kisitelld tavallisen lain sadi-
tdmisjarjestyksessd. Alkuomavastuun korotus ei perustuslakivaliokunnan mukaan kokonaisuute-
na arvioiden muodostu ongelmalliseksi perustuslain 19 §:n kannalta. Perustuslakivaliokunta to-
teaa aikaisempaan lausuntokéytintoonsd viitaten, ettd valiokunta on perustoimeentulon turvaa
koskevan sddannoksen yhteydessa pitdnyt lainsiétédjélle asetettavan toimintavelvoitteen luonteen
mukaisena sité, ettd sosiaaliturvaa suunnataan ja kehitetdén yhteiskunnan taloudellisten voima-
varojen mukaisesti (PeVM 25/1994 vp, s. 10/1I). Valiokunta on liséksi pitdnyt johdonmukaisena,
ettd — niiltd osin kuin kysymys on julkisen vallan vilittdmasti rahoittamista perustoimeentulo-
turvaetuuksista — etuuksien tasoa mitoitettaessa otetaan huomioon kulloinenkin kansantalouden
jajulkisen talouden tila (PeVL 15/2023 vp, kappale 7; PeVL 40/2018 vp, s. 2; PeVL 11/2015 vp,
s. 3; PeVL 34/1996 vp, s. 3/I). Ladkkeiden hinnoittelua koskevaan sdéntelyyn ehdotetut muutok-
set eivit perustuslakivaliokunnan mukaan ole rajoitusten oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastaista
eikd perustuslain 15 §:n turvaaman omaisuudensuojan kannalta ongelmallista.

Lddkkeiden alkuomavastuun korotus

Ladkkeiden alkuomavastuun korottaminen 20 eurolla ja sitominen kansaneldkeindeksiin kohdis-
tuu kaikkiin 18-vuotta téytténeisiin korvattavia ladkkeitd kdyttdviin henkildihin. Esityksen mu-
kaan alkuomavastuun nostaminen lisdd niiden henkildiden lukumaiéraé, joiden ladkeostot jadvit
alle alkuomavastuun, noin 226 000 henkildll4. Eniten alle alkuomavastuun jaéneita henkil6itd on
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nuoremmissa, alle 45-vuotiaiden ikdryhmisséd. Alkuomavastuun nostaminen kasvattaa sairausva-
kuutuksesta korvattavia ladkkeitd ostaneiden henkildiden kustannuksia keskimééarin 5,70 eurolla.
Ladkekorvausmenojen arvioidaan vdhenevén alkuomavastuun nostamisen seurauksena 22 milj.
eurolla.

Suurimmat omavastuun nousut kohdistuvat esityksen mukaan niille henkiléille, jotka ovat osta-
neet ylemmasté erityiskorvausluokasta korvattavia ladkkeitd. Keskiméérin ylemmaésté erityiskor-
vausluokasta korvattavia ladkkeitd ostaneet henkilt ovat muita korvattavia ladkkeitd ostaneita
idkkdampii ja usein monisairaita. Yli puolet ylemmaésté erityiskorvausluokasta korvattavia 14dk-
keité ostaneista oli pienituloisia, silld 26 prosenttia kuului alimpaan tuloviidennekseen ja 29 pro-
senttia toiseksi alimpaan tuloviidennekseen vuoden 2023 tietojen mukaan.

Valiokunta kiinnittdd huomiota siithen, ettd Suomessa terveydenhuollon maksut ja lddkkeiden
omavastuuosuudet ovat Pohjoismaihin ja moniin muihin Euroopan maihin verrattuna korkeat.
Pienituloiset kotitaloudet kayttavét suhteellisesti suuremman osan tuloistaan sosiaali- ja terveys-
palveluihin ja lddkkeisiin kuin suurituloiset. Tédsta ndkokulmasta esitettyd 20 euron suuruista ko-
rotusta ladkkeiden alkuomavastuuseen voidaan pitdd korkeana etenkin, kun ottaa huomioon, ettéd
paljon ladkkeitd kayttdvien henkildiden toimeentuloon vaikuttavat myos muuhun sosiaaliturvaan
samanaikaisesti tehtévit etuuksia pienentdvit sopeuttamistoimenpiteet, asiakasmaksujen koro-
tukset sekd ladkkeiden arvonlisdverokannan nouseminen. Alkuomavastuun korottaminen liséé
sairastuneiden maksutaakkaa lddkekustannuksista, mikd voi esityksen mukaan vdhentdd 14édke-
hoitojen aloittamista, ladkkeiden kéytto4 ja hoitoon sitoutumista (s. 36). Muutos voi siten heiken-
tad ladkkeiden kayttdjan terveydentilaa ja lisétd muiden terveyspalvelujen kayttoa.

Kaikkein pienituloisimmat henkil6t voivat saada alkuomavastuun toimeentulotuen kautta. Al-
kuomavastuun korotuksen arvioidaan kasvattavan toimeentulotukimenoja vuositasolla noin 1,5
milj. eurolla. Kuntien rahoittaessa puolet toimeentulomenoista, valtion menot kasvavat vuosita-
solla 0,75 milj. euroa.

Sosiaaliturvamuutosten yhteisvaikutusten arviointia koskevassa muistiossa on arvioitu vuosien
2024 ja 2025 toimeentuloturvaa ja sosiaali- ja terveyspalveluja koskevien muutosten yhteisvai-
kutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan (Vuosien 2024 ja 2025 sosiaaliturvamuutosten
vhteisvaikutukset kotitalouksien taloudelliseen asemaan, STM 2024) ja perus- ja ihmisoikeuk-
sien toteutumiseen (Vuosien 2024 ja 2025 toimeentuloturva- ja sosiaali- ja terveyspalvelulain-
sddddnnon muutosten yhteisvaikutukset eri ihmisryhmien perus- ja ihmisoikeuksien toteutumi-
seen, STM 2024). Taloudellisia vaikutuksia koskevan muistion mukaan tuloihin suhteutettuna
terveysmenot kasvavat eniten kolmessa pienituloisimmassa tulokymmenyksessé. Vaikutukset tu-
loihin ovat kuitenkin néissékin tulokymmenyksissd keskimdérin varsin maltillisia verrattuna so-
siaaliturvan muutosten vaikutuksiin. Arviossa ei ole otettu huomioon laékkeiden hintoihin mah-
dollisesti vaikuttavien muutosten vaikutusta. Perus- ja ihmisoikeuksia késittelevin muistion mu-
kaan merkittdvimmat vaikutukset kohdistuvat pienituloisiin ja julkisia palveluita paljon kaytta-
viin henkil6ihin. Sekd ikdéntyneet ettd vammaiset henkilot kdyttdvit muuta viestéd enemmén
julkisen terveydenhuollon palveluita ja 1adkkeitd, joten asiakasmaksujen korotukset ja muutokset
ladkekorvauksien omavastuuosuuksissa voivat vaikuttaa erityisesti heihin.
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Yhteisvaikutusarvioiden mukaan muutosten vaikutuksia lievittdd jossain méarin mahdollisuus
turvautua toimeentulotukeen asiakasmaksujen ja ladkekulujen kattamiseksi. Perustuslakivalio-
kunta viittaa lausunnossaan aikaisempiin kannanottoihinsa, jossa se on pitdnyt huolestuttavana
sitd, ettd ehdotetun lainsédddanndn on arvioitu ohjaavan etuudensaajia viimesijaiseksi tarkoitetun
toimeentulotuen saajiksi (ks. myos PeVL 47/2017 vp, PeVL 51/2017 vp, PeVL 40/2018 vp).
My®os sosiaali- ja terveysvaliokunta toistaa aikaissemman nikemyksensd (mm. StVM 13/2023 vp,
StVM 14/2023 vp, StVM 6/2024 vp, StVM 12/2024 vp, StVM 13/2024 vp) siiti, ettd sosiaalitur-
vajarjestelmin kokonaisuuden ja kannustavuuden kannalta ei ole tarkoituksenmukaista lisétd vii-
mesijaisen toimeentulotuen tarvetta ensisijaisten etuuksien muutoksilla. Toimeentulotukiriippu-
vuudella on todettu olevan yhteys hyvinvoinnin ja terveyden ongelmiin sekd ylisukupolviseen
huono-osaisuuteen. Liséksi toimeentulotukiriippuvuuden kasvattaminen vaikeuttaa hallitusohjel-
massa toimeentulotuen kokonaisuudistukselle asetettujen tavoitteiden saavuttamista.

Valiokunta kiinnittdd huomiota siihen, etti paljon sairastavien henkiléiden kannalta alkuvuosi on
kustannusten kannalta erityisen haastava, koska nykyinen ladkekorvausten vuosiomavastuu koh-
distaa maksurasituksen alkuvuoteen, jolloin myds terveydenhuollon ja matkakustannusten mak-
sukatot nollautuvat. Valiokunta pitéé tirkednd, ettd pdédministeri Petteri Orpon hallitusohjelman
mukaisesti lddkekorvausten vuosiomavastuun jakaminen osiin toteutetaan mahdollisimman pi-
kaisesti hallituskaudella (ks. myos StVM 8/2023 vp). Valiokunta ehdottaa asiasta lausumaa (Va-
liokunnan lausumaehdotus I). Liséksi valiokunta pitdd tirkeénd, ettd paljon ladkkeitd ja palvelui-
ta kéyttidvien asiakkaiden aseman helpottamiseksi selvitetdén terveydenhuollon maksukaton seké
sairausvakuutuslain mukaisen lddkekaton ja matkakaton yhdistdmistd (ks. myds StVM 39/2020
vp, StVM 8/2023 vp ja StVL 10/2024 vp). Hallitusohjelman mukaan maksukattoja koskevia sel-
vitystarpeita on tarkoitus arvioida edelleen lddkekorvausten vuosiomavastuun jaksottamisesta
saatavien kokemusten pohjalta.

Liiiikkeiden hinnoittelua sekdi apteekkien varastointi- ja hintaneuvontavelvoitetta koskevat
muutokset

Valiokunta pitéé ehdollisen korvattavuuden vakinaistamista perusteltuna toimintaympariston en-
nakoitavuuden lisddmiseksi. Ehdollinen korvattavuus on esityksen (s. 34) mukaan mahdollista-
nut uusien lddkkeiden nopeamman ja hallitun kéyttoonoton. Ehdollisen korvattavuuden toimin-
tamallissa lddkkeiden hintalautakunta voi hyvéksyé korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena
myyntiluvalliselle 1d4kevalmisteelle, jos sen kéyton laajuudesta, terveyshyddyisti tai kustannus-
vaikuttavuudesta on vield rajallisesti tietoa. Ladkkeiden ehdollista korvattavuutta koskeva sdin-
tely on ollut médrdaikaisena voimassa vuodesta 2017 ldhtien, ja tdlld hetkelld ehdollinen korvat-
tavuus on voimassa 73 lddkevalmisteelle. Ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden vakinaistami-
sella arvioidaan saavutettavan noin 20 milj. euron vuosittaiset sadstot.

Kohtuullisten tukkuhintojen alentaminen 1,5 prosentilla alentaa sekéd vakuutetuille ettd yhteis-
kunnalle lddkkeistd aiheutuvia kustannuksia. Kohtuullisten tukkuhintojen alentamisella arvioi-
daan saavutettavan noin 9,6 milj. euron vuotuinen sédsto. Tukkuhintojen alentamisen arvioidaan
véhentdvin lddkemyynnin arvoa vuositasolla noin 13,7 milj. eurolla, miki jakautuu ldékealan eri
toimijoiden, ladketeollisuuden, apteekkien ja lddketukkujen kesken. Keskimédrdisen jakauman
perusteella lddkeyritysten ja tukkuliikkeiden osuus lddkemyynnin arvon alentumisesta on noin 9
milj. euroa ja apteekkien osuus noin 2,5 milj. euroa. Liséksi apteekkiveron ja arvonlisédveron tuo-
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tot vahenevét noin 2,2 milj. eurolla. Ladketeollisuuden ja tukkuliikkeen osuudesta suurin osa koh-
distuu alkuperdisvalmisteisiin (95 %) ja loppuosa rinnakkais- ja biosimilaarivalmisteisiin (4 %)
sekd rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin (1 %).

Ladkkeiden kustannuksiin alentavasti vaikuttavat myos esityksen ehdotus rinnakkaisvalmisteen
hinnoittelusddnnon muuttamisesta sekd biologisten ldékkeiden kohtuullisen tukkuhintojen alen-
tamista koskeva siéntely. Biologisten lddkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uu-
delleen arviointia koskevan ehdotuksen arvioidaan viahentdvan julkisen talouden menoja 21 milj.
eurolla ja rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdantéjen muutoksen 16,4 milj. eurolla. Rinnakkais-
valmisteen hinnoittelusddnndn muutos vaikuttaa rinnakkaislédékkeiden valmistajien hintakilpai-
luun ja ladkkeistd saataviin tuloihin. Biologisten ldékevalmisteiden hinnoittelusdénnon tarkista-
misen arvioidaan puolestaan alentavan hintatasoa ja vaikuttavan biologisia lddkkeitd valmista-
viin yrityksiin niissd ldédkeryhmissé, joihin tulee uusia biosimilaareja. Ndiden kahden toimenpi-
teen arvioidaan vahentévén ladkemyynnin arvoa vuositasolla yhteensé noin 49 milj. eurolla, mika
jakaantuu eri lddkealan toimijoille. Keskiméérdisen jakauman perusteella ladkeyritysten ja tukku-
liikkkeiden osuus lddkemyynnin arvon alentumisesta on noin 32 milj. euroa ja apteekkien osuus
noin 9 milj. euroa. Apteekkiveron ja arvonliséveron tuotot vihenevit keskiméirin noin 8 milj. eu-
rolla.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisessa on kiinnitetty erityisesti huomiota hinnoittelua koskevien
muutosten vaikutuksiin lddkkeiden saatavuuteen ja lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyon kannat-
tavuuteen. Suomen ldékemarkkinan koko on kansainvélisessé vertailussa erittdin pieni, vain noin
1,2 prosenttia eurooppalaisesta 1ddkemarkkinasta. Hintatason aleneminen ja hintakilpailun li-
sddntyminen voi heikentdi yritysten kannattavuutta tuoda Suomen markkinoille uusia ladkkeité
sekd vihentdd halua investoida muun muassa ladketutkimukseen Suomessa.

Ehdotettujen muutosten mahdolliset kielteiset vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen on myds tun-
nistettu hallituksen esityksessd (s. 35—36). Esityksessd on kisitelty my6s muita vaihtoehtoja
ladkkeisiin kohdistuvien sdéstdjen toteuttamiseksi ja valmistelun tavoitteena oli 10ytda siéstdjen
toteuttamiseksi keinoja, joilla on véhiten haitallisia vaikutuksia lddkkeiden saatavuuteen ja joilla
on mahdollista saavuttaa asetetut sdéstotavoitteet aikataulussa.

Valiokunta pitéd ladkkeiden saatavuuden ja ladkehuoltovarmuuden kannalta tirkeénd, ettd Suo-
men markkina-alue sdilyy kilpailukykyiseni ja houkuttelevana. Valiokunta painottaa, ettd sdds-
totoimenpiteiden kokonaisvaikutuksia Suomen lddkemarkkinoihin ja ladkehuollon toimintavar-
muuteen tulee seurata ja arvioida seké ryhtyé toimenpiteisiin, jos lddkkeiden tai apteekkipalvelu-
jen saatavuus vaarantuu sddstotoimien johdosta. Valiokunta pitdd tirkedna, ettd lddkkeiden saa-
tavuushairi6itd vahennetiddn. (Valiokunnan lausumaehdotus 2)

Kustannusten hillinnin kannalta valiokunta pitéd tarkoituksenmukaisena, etté apteekkien ladke-
lain mukaista varastointi- ja hintaneuvontavelvoitetta tdismennetéén esityksen mukaisesti niin,
ettd apteekin on pidettdva varastossaan edullisimpia lddkkeitd, tarjottava asiakkaalle tosiasialli-
sesti halvinta vaihtokelpoista vaihtoehtoa seké annettava lddkkeen ostajalle tietoa saatavilla ole-
vien edullisimpien lddkevalmisteiden hinnoista. Nimi muutokset parantavat asiakkaan mahdol-
lisuuksia saada edullisimpia ladkkeitd apteekissa asioidessaan.



Valiokunnan mietinté StVM 18/2024 vp

Valiokunnan asiantuntijakuulemisessa nostettiin esille huoli ehdotusten vaikutuksista apteekkita-
louteen ja apteekkien tyomédrdn sekd lddkehdvikin mahdolliseen lisdéntymiseen. Esityksen mu-
kaan (s. 35) apteekeille ehdotetulla varastointivelvoitteen muutoksella ei arvioida olevan merkit-
tdvid taloudellisia vaikutuksia suurimpaan osaan apteekeista. Esitykselld ei muuteta olennaisesti
nykytilaa, vaan selkeytetéén apteekin lddkevaraston ja valikoiman sisdltod. Apteekin velvoitteen
tarjota 1ddkkeen ostajalle tosiasiallisesti edullisinta ld&kevalmistetta ja hintaneuvontavelvoitteen
tdsmentédmisen ei arvioida lisddvéan merkittdvésti asiakaskohtaista palveluaikaa apteekissa, koska
ne voidaan toteuttaa osana lddkkeen ostajalle annettavaa hintaneuvontaa. Asiakaskohtaisen tyo-
méérin kasvu voi kuitenkin esityksen mukaan lisééntyd, jos lddke- ja hintaneuvontaa ei ole aikai-
semmin annettu apteekissa kaikissa toimitustilanteissa.

Valiokunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd viime vuosina on tehty useita apteekkien
toimintaan ja talouteen koskevia muutoksia (mm. HE 245/2022 vp ja HE 314/2022 vp), joiden
vaikutuksia ei ole arvioitu ndiden lakien sédédtdmisen jialkeen ennen nyt tehtidvid muutoksia. Péa-
ministeri Orpon hallitusohjelman mukaan hallituskaudella toteutetaan apteekkitalouden kokonai-
suudistus, kehitetidén apteekkisddntelyd, vahvistetaan apteekkien roolia terveydenhuollossa ja li-
sdtddn joidenkin yleisimmin kéytettyjen itsehoitoldékkeiden myyntikanavia. Hallitusohjelmassa
apteekkitalouden uudistukselle asetettiin 30 milj. euron vuosittainen sédstotavoite julkiseen ta-
louteen. Tavoitteen toteuttamiseksi tarvittavat muutokset toteutetaan osana apteekkijérjestelméan
uudistusta vuoden 2026 alusta alkaen.

Valiokunta pitdd tarkeédnd, ettd apteekkitalouden kokonaisuudistuksessa arvioidaan jo tehtyjen ja
nyt késiteltdvana olevien muutosten vaikutuksia apteekkien toimintaedellytyksiin. Apteekkita-
louden kokonaisuudistuksessa tulee varmistaa vahintéén ladketurvallisuus, apteekkien toiminta-
edellytykset sekéd apteekkipalvelujen alueellinen saatavuus (Valiokunnan lausumaehdotus 3).
Kattava apteekkiverkosto turvaa ladkkeiden saatavuutta myos mahdollisissa kriisi- ja poikkeus-
oloissa.

Valiokunta painottaa myds ladkehdvikin vihentdmisen tirkeyttd 1dékkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi. Yhtend keinona ladkehdvikin vahentdmiseksi on tuotu esille apteekkien mahdollisuus
palauttaa yliméaaraisia ladkkeitd tukkuliikkeeseen. Valiokunta toistaa ndkemyksenséd (StVM 45/
2022 vp) siitd, ettd tdtd koskevaa mahdollista sdéntelytarvetta on syytd selvittdd 1ddkehuollon
sddntelyd uudistettaessa.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 129/2024 vp sisdltyvdt 2.
ja 3. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 129/2024 vp sisdltyvin 1. la-
kiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Eduskunta hyviksyy kolme lausumaa. (Valiokunnan lausumaehdotukset)
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

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

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

5 Tuku
Laidkekorvaukset
3a$
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ladkekustannuksista sen jalkeen, kun va-
kuutetun tdmén luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien lddkkeiden, kliinisten ravintovalmistei-
den ja perusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvat 70 euroa saman kalen-
terivuoden aikana (alkuomavastuu).

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

Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

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

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdvi

Ladkkeiden hintalautakunta hoitaa myos terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/
24/EU muuttamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU) 2021/
2282, jaljempéand HT A-asetus, johtuvia tehtivia.

4§
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

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

7a§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

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

8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

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

10
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16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

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

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

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

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

162§

Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun korvattavuu-
den uudelleen arviointi

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

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelaitosta, jo-
llei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttami-
nen erdissd tilanteissa

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

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huo-
mioon saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Tdmén
lisdksi tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7 §:ssd mainitut seikat.

11
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Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta, jo-
llei erityisestd syystd muuta johdu.

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

25§
Hakemusten késittelyaika

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

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

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

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenké&ynnisté hallintoasioissa annetun lain (808/2019) 13
luvun ylim#érdistd muutoksenhakua koskevien sidénnosten nojalla palauttanut myyntiluvallista
ladkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteen korvattavuutta tai koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan paitoksen uudelleen késiteltavéksi, padtos on toimitettava hakijal-
le 1 momentissa sdddetyssd madrdajassa. Madrdaika alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden hintalauta-
kunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden paitoksen tiedoksi.

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

3 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmille HT A-asetuksessa edellytetyt tiedot.

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

12
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Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pdivéind maaliskuuta 2025 voimassa olevia korvattavien,
1 péivéna tammikuuta 2010 ja sen jalkeen myyntiluvan saaneiden ladkevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella
muodostettuun viitehintaryhméin kuuluvien biologisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, seké
ladkelain 21 d §:n mukaisten rinnakkaistuotujen ladkevalmisteiden tukkuhintoja siiné tapaukses-
sa, jos vastaava korvattava suoratuotu ladkevalmiste ei ole timén lain mukaisessa tukkuhinnan
alentamismenettelyssd. Ennen asian ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan on kuultava
myyntiluvan haltijaa. Kohtuullisen tukkuhinnan alentamista koskeva p#étds tulee voimaan
1 pdivéni maaliskuuta 2025. Ladkkeiden hintalautakunnan paitdstd on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, kunnes asia on lainvoimaisella paatokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalauta-
kunta voi siirtdd kohtuullisten tukkuhintojen alentamista koskevat péétokset johtajan ratkaista-
vaksi.

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

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

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

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaan-
tulosdinnoksen 2 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Talla lailla kumotaan sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta anne-
tun lain (1221/2019) voimaantulosddnnoksen 2 momentti.

13



Valiokunnan mietinté StVM 18/2024 vp

28

Téma laki tulee voimaan 1 pdivéané tammikuuta 2025.

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva varastossa sen tavanomaisen asiakaskunnan vihin-
tddn kahden viikon keskimédirdisti tarvetta vastaava maira ladkkeitd ja ladkkeiden kayttoon tar-
vittavia vélineiti ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin on pidettivé varastos-
sa myds edullisimpia lddkkeitd. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske lddkeval-
misteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisidverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld kor-
keampi kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladk-
keiti, joille ei ole sdéannollistd kysyntéé tai joita ei sddnndllisesti toimiteta kyseisesti apteekista
potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myos tillaisten ladk-
keiden saatavuudesta alueellaan.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siité, ettd lddkkeen kéyttija on selvilla 1adk-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Toimittaes-
saan ladkemadrdykselld toimitettavaa ladkettd apteekin ja sivuapteekin farmaseuttisen henkil6-
kunnan tulee tarjota lddkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta ladkevalmistetta. Li-
séksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmisteiden hin-
noista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld 1d4dkkeitd toimitettaessa ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siité,
ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta
ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kédytosti, tietoja saatavilla olevien edullisimpien lddkevalmis-
teiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Toimittaessaan
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ladkemadrdykselld toimitettavaa l4édkettd, apteekin verkkopalvelun farmaseuttisen henkilokun-
nan tulee tarjota ladkkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta ldékevalmistetta. Aptee-
kin palvelupisteesti ladkemadrdyksen perusteella toimitettavia ldékkeité saa toimittaa ainoastaan
proviisori tai farmaseutti.

Tama laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Valiokunnan lausumaehdotukset

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

2. Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto toimii mddrdtietoisesti lddkkeiden saatavuushdi-
rioiden vihentdimiseksi ja selvittdd, miten niin uusien kuin pidempdcdn jo markkinoilla ol-
leiden lddkkeiden saatavuus turvataan Suomessa kaikissa tilanteissa.

3. Eduskunta edellyttid, ettd apteekkitalouden kokonaisuudistuksessa arvioidaan jo tehtyjen
muutosten vaikutuksia apteekkien toimintaedellytyksiin ja varmistetaan vihintddn lddke-
turvallisuus, apteekkien toimintaedellytykset sekd apteekkipalvelujen alueellinen saata-
VUuus.
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Helsingissd 21.11.2024
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Krista Kiuru sd
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Maaret Castrén kok

jasen Bella Forsgrén vihr

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jésen Ville Merinen sd

jasen Ilmari Nurminen sd

jasen Aino-Kaisa Pekonen vas
jasen Minna Reijonen ps

jasen Anne Rintamaéki ps

jasen Pia Sillanpéa ps

jasen Markku Siponen kesk
jésen Oskari Valtola kok

jasen Henrik Wickstrom r

jasen Ville Véyrynen kok
varajdsen Mari Kaunistola kok

Valiokunnan sihteerinid on toiminut

valiokuntaneuvos Sanna Pekkarinen
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Vastalause 1 /sd, vihr, vas

Vastalause 1

Perustelut

Osana hallituksen esitystd HE 129/2024 vp sairausvakuutuslain ja lddkelain muutoksista esite-
tddn myos ladkekorvausten alkuomavastuun korottamista ja sitomista indeksiin. Emme hyvéksy
hallituksen esitysta tdltd osin. Hallitus paitsi korottaa lddkekorvausten alkuomavastuuta 40 pro-
sentilla, se my0s toisella esityksellddn nostaa ladkkeiden hintaa korottamalla ladkkeiden arvon-
lisdveroa 40 prosentilla. Hallituksen tapa kohdistaa leikkauksensa sairastaviin ihmisiin on koh-
tuuton.

Alkuomavastuun osalta valiokunnan asiantuntijakuulemisissa nousi esiin huoli korotuksen vai-
kutuksesta potilaiden lddkekustannuksiin, mahdollisuuteen hankkia ladkkeitd, hoitoon sitoutumi-
seen ja yhteisvaikutuksiin hallituksen muiden sdéstdesitysten kanssa. Alkuomavastuun korotuk-
sen vaikutuksia on selvitetty Kelassa. Simuloinnin mukaan suurimmat omavastuun nousut koh-
distuisivat niille henkildille, jotka ovat ostaneet ylemmaésté erityiskorvausluokasta korvattavia
ladkkeitd. Keskimaérin tdllaisia ladkkeitd ostaneet henkil6t ovat muita idkkadmpid.

Ladkekdyhyys on Suomessa todellisuutta, moni ihminen joutuu séédstdméén ladkarin méadrdamis-
td, sairauden hoidon kannalta valttimattomisté 1adkkeistd. Ladkkeitd esimerkiksi puolitetaan, nii-
td otetaan vihemman ja harvemmin kuin lddkemaérays edellyttda, tai jatetdén ladkkeet kokonaan
ostamatta ja ottamatta. Hallituksen esityksen mukaan alkuomavastuun korotus voi véhentdé 134-
kehoitojen aloittamista, lddkkeiden kayttdd ja hoitoon sitoutumista. Muutos voi siten heikentdd
ladkkeiden kayttdjén terveydentilaa, pitkittdd tai vaikeuttaa sairauksia ja lisidtd muiden terveys-
palvelujen tarvetta. Hallituksen esityksessd kuvatun tutkimuksen mukaan alkuomavastuun kayt-
toonotto vihensi mm. psyykenlddkkeiden seké sydin- ja verisuonildékkeiden ja diabetesldédkkei-
den kayttod. Alkuomavastuun nosto heikentévén ldékehoidon kokonaisuutta ja sen toteutumista.
Tédma huoli on tuotu esiin my0s valiokunnan asiantuntijakuulemisessa.

Thmisten toimeentulon nékdkulmasta on huomattava myos, ettd Orpon hallitus on leikannut mo-
nin eri tavoin sosiaaliturvaetuuksia ja sote-palveluita seké kohdistanut erityisié leikkauksia myds
sairaisiin ja tyokyvyttomiin henkil6ihin. Téné syksyni hallitus on esittényt hyviaksyttavéksi mm.
perusterveydenhuollon hoitotakuun pidentdmisen kahdesta viikosta kolmeen kuukauteen, sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakasmaksujen korotuksen 150 milj. eurolla (22,5—45 prosentin koro-
tukset) seké sairauspdiviarahojen leikkauksen. Hallituksen teettimén leikkausten yhteisvaikutuk-
sia perus- ja ihmisoikeusndkokulmasta tarkastelevan arviointimuistion mukaan eri muutosten
vaikutukset kohdistuvat pienituloisiin ja julkisia palveluita paljon kéyttidviin henkil6ihin. Seka
ikddntyneet ettd vammaiset henkil6t kéyttdvat muuta viestod enemmén julkisen terveydenhuol-
lon palveluita ja lddkkeitd, joten asiakasmaksujen korotukset ja muutokset ldékekorvauksien
omavastuuosuuksissa voivat vaikuttaa erityisesti heihin. Emme hyvéksy hallituksen arvovalinto-
ja ja leikkauspolitiikkaa ja esitimme ettd 1ddkkeiden alkuomavastuu sdilytetdéin ennallaan.

Ehdotus

Edell4 olevan perusteella ehdotamme,
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Vastalause 1 /vas, sd, vihr

ettd 2. ja 3. lakiehdotus muuttamattomana ja
ettd 1. lakiehdotus hyviksytddn muutoin valiokunnan mietinnén mukaisena paitsi 5 luvun
3 a § poistetaan.

Helsingissd 21.11.2024

Ilmari Nurminen sd

Krista Kiuru sd

Ville Merinen sd

Aino-Kaisa Pekonen vas
Bella Forsgrén vihr
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Vastalause 2 /kesk

Vastalause 2

Perustelut

Hallituksen esityksessé ehdotetaan, etti lddkekorvausten alkuomavastuuta korotetaan 50 eurosta
70 euroon ja alkuomavastuu sidotaan kansanelidkeindeksiin. Sairausvakuutuslain ehdollista kor-
vattavuutta koskeva sddntely ehdotetaan vakinaistettavaksi voimassa olevan sééntelyn mukaise-
na. Ladkkeiden hinnoitteluun ehdotetaan uusia sddnndksié hintakilpailun toimivuuden ja siésto-
jen toteutumisen varmistamiseksi. Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi biologisten
ladkkeiden tukkuhintojen ja korvattavuuden laajuuden uudelleen arviointia koskeva sdénnos. Uu-
den rinnakkaisvalmisteen hinnoittelusdint6ja ehdotetaan myds tarkistettavaksi. Ladkevalmistei-
den kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan alennettavaksi 1,5 prosenttia maaliskuun alusta 2025.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan myds apteekeille, sivuapteekeille ja apteekkien verkkopalve-
luille velvoitetta tarjota ostajalle edullisinta 1ddkemaérayksellé toimitettavaa vaihtokelpoista 144-
kevalmistetta, ja ettd apteekkien, sivuapteekkien sekd apteekkien palvelupisteiden hintaneuvon-
tavelvoitetta tdsmennettéisiin. Apteekkien ja sivuapteekkien olisi lisdksi pidettdvéd varastossa
edullisimpia ladkkeitd. Hallituksen esityksen tavoitteena on tuottaa julkiseen talouteen 90 milj.
euron saastot.

Ladkkeiden alkuomavastuun nosto voi sosiaali- ja terveysvaliokunnalle annettujen lausuntojen
mukaan heikentdd rationaalisen lddkehoidon toteutumista, koska ladkekustannusten omavastuun
noston on havaittu jo aiemmin johtavan siihen, ettd yhad useampi ihminen jattdd ostamatta hinelle
reseptilld madratyt tarpeelliset 1ddkkeet.

Ladkkeiden ostamatta jéttdminen ja siten maératyn ladkehoidon laiminlydnti pahentaa sairauk-
sia, heikentdd sairauksien hoitotasapainoa ja lisdd myos kuolleisuutta. Alkuomavastuun korotta-
minen voi johtaa myds tarttuvien tautien levidimiseen véeston keskuudessa, jos lddkkeiden kor-
kea hinta ja nouseva alkuomavastuu johtaa siihen, ettd kaikilla ihmisilla ei ole varaa ostaa véltta-
mattomid ladkkeitd. Alkuomavastuun korotus voi siten nostaa terveydenhuollon kokonaiskuor-
mitusta ja kustannuksia. Silld voi olla my6s pitkdaikaisempia vaikutuksia kansanterveyteen sité
heikentévasti.

Jo ennen nyt hallituksen esittdméd alkuomavastuun korotusta 24 prosenttia reseptiléddkkeiden
kéyttdjistd on Fimean lddkebarometrin mukaan jéttdnyt joskus ostamatta lddkarin maaraamia
ladkkeitd taloudellisten vaikeuksiensa vuoksi. Valiokunnalle annetun lausunnon mukaan Kulut-
tajaliiton vuonna 2022 teettdiméassa tutkimuksessa 32 prosenttia vastaajista oli jattinyt viimeisen
kolmen vuoden aikana joko kokonaan ladkeitd ostamatta tai siirtdnyt niiden ostamista eteenpéin.
Alkuomavastuun kahdenkymmenen euron korotus voi vaikeuttaa entisestddn erityisesti pienitu-
loisten paljon sairastavien ihmisten mahdollisuutta hankkia tarpeelliset lddkkeet alkuvuonna en-
nen kuin lddkkeiden alkuomavastuu on heilld tayttynyt.

Péadministeri Orpon hallitusohjelman mukaan "mahdollistetaan lddkekorvausten vuosiomavas-

tuun jakaminen osiin julkisen talouden ndkokulmasta kustannusneutraalilla uudistuksella". Useat
valiokunnan kuulemat asiantuntijat viittasivat myds lausunnoissaan tédhin hallitusohjelmakir-
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jaukseen. Hallitus ei ole kuitenkaan tuonut lupaamaansa esitysté eduskunnan kaisittelyyn. Kes-
kusta kiirehtii hallitusta tuomaan eduskunnalle vuosiomavastuun osiin jakamisen mahdollista-
van lakiesityksen. Vuosiomavastuun jakaminen osiin edistdisi lddkehoitoon sitoutumista erityi-
sesti paljon ladkkeitd kéyttévilla pienituloisilla potilailla.

Hallitusohjelmassa on sovittu myds apteekkisééntelyn uudistamisesta vastuullisesti ja asteittain
turvaten laadukkaat ja turvallisesta apteekkipalvelut koko Suomessa. Valiokunnalle annetuissa
asiantuntijalausunnoissa todetaan, ettid hallituksen apteekkeihin kohdistamista leikkauksista ja
apteekkitoimintaa koskevista sdddosmuutoksista tulisi tehdéd kokonaisvaikutusten arviointi. Kes-
kusta on huolissaan hallituksen tavasta tuoda eduskuntaan apteekkisééntelysti erillisid esityksid,
jolloin kokonaisvaikutukset uhkaavat jaddé arvioimatta ja kattavan apteekkiverkoston sdilymi-
nen voi vaarantua.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle annetuissa lausunnoissa todetaan, etti apteekkitalouteen tehdyt
leikkaukset ovat johtamassa siihen, ettd osa apteekeista ei pysty suorittamaan niille lainsédadén-
nossd sdddettyja velvollisuuksia. Apteekkiverkosto on télld hetkelld Suomessa varsin kattava.
Toimiva apteekkijirjestelma ja ladkkeiden saatavuus on turvattava myos jatkossa koko Suomes-
sa, my0s harvaan asutuilla alueilla niin normaalitilanteissa kuin mahdollisissa héirio- ja poikke-
ustilanteissa.

Huoltovarmuuskeskus nostaa valiokunnalle antamassaan lausunnossa esille myds tarkedn huo-
len siitd, miten 1ddkkeiden hintojen alentamispyrkimykset vaikuttavat Suomen lddkemarkkinoi-
hin ja kansallisen lddkehuollon toimintavarmuuteen. Lausunnossa muistutetaan, ettd ladkehuol-
tovarmuuden ja lddkkeiden saatavuuden kannalta on erityisen tdrkeéd, ettd Suomen pieni mark-
kina-alue séilyy kilpailukykyisené sekd houkuttelevana. Keskusta yhtyy Huoltovarmuuskeskuk-
sen kantaan siitd, ettd ladkkeiden mahdollisimman alhaista hintaa voidaan perustellusti pitda kan-
natettavana. Samalla keskusta korostaa Huoltovarmuuskeskuksen huomiota, ettd esimerkiksi
ladkkeiden tukkuohjehinnan alentaminen voi vilillisesti heikentdd Suomen lddkemarkkinoiden
houkuttavuutta, erityisesti jatkuvasti kiristyvéssa kilpailu- ja taloustilanteessa seké geopoliittises-
ti haastavassa tilanteessa.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,
ettd 2. ja 3. lakiehdotus hyviksytddn muuttamattomana ja

ettd 1. lakiehdotus hyvdiksytddn muutoin valiokunnan mietinnén mukaisena paitsi 5 luvun
3 a §:n 1 momentti muutettuna seuraavasti ja

ettd hyviksytddn yksi lausuma (Vastalauseen lausumaehdotus)
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Vastalauseen muutosehdotus

1. lakiehdotus

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ladkekustannuksista sen jdlkeen, kun vakuutetun ta-
main luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perus-
voiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvat 50 euroa saman kalenterivuoden
aikana (alkuomavastuu).

(2—4 mom. kuten StVM)

Vastalauseen lausumaehdotus
Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus seuraa lakimuutosten vaikutuksia ja tekee apteekki-
sddntelyn ja -talouden uudistuksista ja lddkekorvauksiin kohdistuvista sddstoistd koko-
naisvaikutusten arvioinnin ja tekee tarvittavat muutokset, jotka turvaavat apteekkien toi-
mintaedellytykset koko Suomessa.

Helsingissd 21.11.2024

Hanna-Leena Mattila kesk
Markku Siponen kesk
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