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KIRJALLINEN KYSYMYS 374/2003 vp

Erityiskorvattavien lidikkeiden hinta- ja kor-
vausjirjestelmi

Eduskunnan puhemiehelle

Joulukuussa 2002 eduskunta hyviksyi lddkevaih-
don mahdollistavan lakimuutoksen. Samassa yh-
teydessd eduskunta hyviksyi lausuman, jossa se
edellytti hallituksen ryhtyvin toimenpiteisiin
ladkkeiden hinta- ja korvausjirjestelmin kehitté-
miseksi siten, ettd uusien innovatiivisten, potilai-
den hyvinvointia edistdvien ja kustannustehok-
kaiden lddkkeiden pédsy korvausjirjestelméén il-
man kohtuutonta viivettd varmistetaan. Nyt edus-
kunnalle on kuitenkin annettu sairausvakuutus-
lain muutosehdotus, jossa uusien lddkeaineiden
kahden vuoden odotusaika jatkuu ennen erityis-
korvattavuuteen pidsyd. Vaikka eduskunta on
toivonut korvausjérjestelmén viiveiden poistoa,
ollaan karenssiaikaa nyt vakiinnuttamassa.

Samaan aikaan EU-tasolla on luotu komission
tukemat lddkepoliittiset linjat, joiden mukaan
Eurooppaan pitdisi luoda kilpailukykyiset rin-
nakkaislddkemarkkinat ja samalla poistaa uusilta
innovaatioilta tarpeettomat, markkinoille padsya
hidastavat esteet. Komission tiedonannossa
KOM(2003) 383 annetaan suositus, jossa tode-
taan, ettd "jdsenvaltioiden on kéytettdvd toimi-
valtaansa — yhteison lainsdddidnnon mukaisesti
— sen tutkimiseen, onko myyntiluvan myontd-
misen ja hinta- ja korvauspditosten vilistd aikaa
mahdollista lyhentdd. Niin voidaan parantaa
markkinoiden yhdenmukaisuutta ja avoimuutta
sekd varmistaa, ettd ladkkeet ovat nopeasti poti-
laan saatavilla".

Viime vuosina uudet lddkeaineet ovat pdds-
seet erityiskorvattaviksi vasta sitten, kun ne en-

sin ovat olleet kaksi vuotta peruskorvattavina.
Kesdkuussa 2003 EY-tuomioistuin katsoi, ettd
Suomessa ei ole toteutettu niin sanottua transpa-
renssi- eli avoimuusdirektiivid. Juuri tdmén pii-
toksen vuoksi erityiskorvattavuusmenettelyd ol-
laan nyt uusimassa.

Myos kisittelyaika on erityiskorvattavuuspro-
sessista puuttunut kokonaan. Ainoa médritelty
aika on ollut kahden vuoden odottelu, jonka aika-
na tulisi saada tietoja aineen hoidollisesta merki-
tyksestd. Esimerkiksi kaikkien vuonna 2002 eri-
tyiskorvattavuuden saaneiden lidikkeiden koko-
naiskisittelyaika oli keskimédrin 1739 vuoro-
kautta eli neljd vuotta ja yhdeksdn kuukautta.
Tatd kokonaisaikaa ei millddn mittareilla voi pi-
tdd kohtuullisena. Esimerkiksi ruotsalaispotilaa-
seen verrattuna suomalainen potilas joutuu odot-
tamaan uutta hoitoa 2—3 vuotta pitempéin.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tydjar-
jestyksen 27 §:ddn viitaten esitimme valtioneu-
voston asianomaisen jidsenen vastattavaksi seu-
raavan kysymyksen:

Mihin toimenpiteisiin hallitus aikoo ryh-
tyd, ettd erityiskorvattavat lddkkeet pdd-
sevdt markkinoille nykyistd nopeammin,
erityisesti ilman kahden vuoden odotus-
aikaa, ja ettd Suomen lddkkeiden hinta-
ja korvausjdrjestelmd on EU:n sdddos-
ten ja suositusten mukainen?
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Ministerin vastaus

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tyojirjestyksen 27 §:ssd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut valtioneuvoston asianomaisen jdsenen vas-
tattavaksi kansanedustaja Sari Sarkomaan /kok
ym. ndin kuuluvan kirjallisen kysymyksen KK
374/2003 vp:

Mihin toimenpiteisiin hallitus aikoo ryh-
tyd, ettd erityiskorvattavat lddkkeet pdidi-
sevdt markkinoille nykyistd nopeammin,
erityisesti ilman kahden vuoden odotus-
aikaa, ja ettd Suomen lddkkeiden hinta-
ja korvausjirjestelmd on EU:n sdddos-
ten ja suositusten mukainen?

Vastauksena kysymykseen esitdn kunnioittavas-
ti seuraavaa:

Suomessa lidkekorvaukset ovat osa julkista sai-
rausvakuutusta. Sairausvakuutuksen voimassa
olevassa korvausjirjestelmissd on kaksi erityis-
korvausluokkaa sekd peruskorvausluokka. Ldi-
ke voidaan ottaa sairausvakuutuksen korvausjir-
jestelmén piiriin vain, jos lddkkeiden hintalauta-
kunta on vahvistanut myyntiluvan haltijan hake-
muksesta sille kohtuullisen, korvausperusteeksi
hyviksyttivan tukkuhinnan. Tukkuhinnan vah-
vistaminen merkitsee sitd, ettd lddke tulee auto-
maattisesti korvausjérjestelmén piiriin peruskor-
vattavana ladkkeend. Mikdli lddkkeelld ei ole
vahvistettua kohtuullista tukkuhintaa, myyntilu-
van haltija voi myydd valmistetta haluamallaan
hinnalla. T4lloin potilas ei saa ladkehoitonsa kus-
tannuksista korvausta sairausvakuutuksesta.

Lidkkeiden hintalautakunnan tilastojen mu-
kaan uutta lddkeainetta sisdltdvin valmisteen k-
sittelyaika tukkuhinnan vahvistamisessa on
vuonna 2002 ollut keskimddrin 82 pidivaa, jos ha-
kemus on hyviksytty, ja 112 péivdd, jos hake-
mus on hylatty.
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Kuten kysymyksessi on todettu, eduskunnas-
sa on parhaillaan kisiteltdvand hallituksen esitys
sairausvakuutuslain muuttamisesta (HE 62/2003
vp), jossa ehdotetaan lddkkeiden erityiskorvatta-
vuutta koskevien menettelytapasddannosten muut-
tamista. Nykyisin valtioneuvoston asetuksella
madritellddn erityiskorvattavuuteen oikeutetut
sairaudet ja lddkeaineet. Esityksen mukaan 1ddk-
keen erityiskorvattavuudesta piittdisi padsddn-
toisesti lddkeyrityksen hakemuksesta ladkkeiden
hintalautakunta. Ennen asian ratkaisemista hinta-
lautakunnan tulisi pyytdd uusien lddkeaineiden
osalta Kansaneldkelaitoksen ja hintalautakunnan
yhteyteen perustettavan asiantuntijaryhmén lau-
sunto.

Ehdotuksen mukaan erityiskorvattavuutta
koskevassa piidtoksentekomenettelyssd nouda-
tettaisiin hakemusmenettelyn periaatteita. Eri-
tyiskorvattavuutta koskevat hakemukset tulisi
kisitelld médrdajassa, padtokset on perusteltava
ja hylkddvista padtoksestd hakijalla olisi oikeus
valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Esityksen mukaan ldadkkeen erityiskorvatta-
vuuden ehdoton edellytys on, ettd lddkkeelle on
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta. Erityiskor-
vattavuudesta pédtettidessd ladkkeiden hintalauta-
kunnan tulee ottaa huomioon sairauden laatu,
ladkkeen tarpeellisuus ja taloudellisuus seki tut-
kimuksissa ja kdytossi osoitettu lddkkeen hoidol-
linen arvo sekd lddkkeiden erityiskorvauksiin
kdytettdvissd olevat varat. Laissa sdddettyjen eri-
tyiskorvattavuuden edellytysten tayttyessa ladke
voitaisiin hyviksyé erityiskorvattavaksi sen ol-
tua peruskorvattuna vihintdian kaksi vuotta. Lia-
ke voi tulla esityksen mukaan erityiskorvattavak-
si tdtd aikaisemminkin, jos lddkkeen valttdmatto-
myydesti, korvaavasta ja korjaavasta vaikutusta-
vasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta on
riittdvasti kayttokokemusta ja tutkimustietoa.
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Ladkekustannukset ovat viime vuosina kasva-
neet vuosittain noin 10 prosentilla. Vuonna 2002
ladkekorvauksia maksettiin 12 prosenttia enem-
min kuin vuonna 2001. Sairausvakuutuksesta
korvattujen reseptien miérd suureni suhteellisen
vihidn ja korvausten piirissd olevien lddkkeiden
hinnat pysyivit vakaana. Huomattava osa ladke-
korvausten kasvusta aiheutuu ladkehoidon uudis-
tumisesta, silld uusia lddkeaineita siséltdavét val-
misteet ovat pdidsddntoisesti selvisti kauemmin
kaupan olleita ldadkkeitd kalliimpia.

Uusien lddkeaineiden erityiskorvattavuuden
piiriin ottamisessa on kdytettivd asiantuntevaa
harkintaa. Lidkkeen hoidollinen arvo tulee osoit-
taa kidytostd ja tutkimuksista saadulla ndytolla.
Uusien ladkkeiden osalta on usein véhin tietoa
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Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Monkire

Ministerin vastaus

niiden hyodyistéd laajassa kdytossda. Hoidon hyo-
dyllisyyden osoittamiseen tarvittava aika vaihte-
lee. Usein riittdvin kdyttokokemuksen ja tutki-
mustiedon arvioiminen luotettavasti edellyttés,
ettd ladke on kdytossd suhteellisen pitkédn ajan.

Eduskunnassa kisiteltdvidnd olevan hallituk-
sen esityksen mukaan lddkkeiden erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta ldadkkeiden hin-
talautakunnan on annettava méirdajassa perus-
teltu ja muutoksenhakukelpoinen padtos. Myds-
kddn lakiluonnokseen sisdltyvd kahden vuoden
aikaa koskeva edellytys ei ole ehdoton. Mikili
ladkkeet tdyttavit erityiskorvattavuudelle asete-
tut edellytykset, ne tulee ottaa erityiskorvausjir-
jestelmén piiriin tarpeettomia viivytyksid vélt-
tden.



Ministerns svar

Till riksdagens talman

I det syfte 27 § riksdagens arbetsordning anger
har Ni, Herr talman, till behériga medlem av
statsradet Oversidnt foljande av riksdagsledamot
Sari Sarkomaa /saml m.fl. undertecknade skriftli-
ga sporsmal SS 374/2003 rd:

Vilka atgdrder har regeringen for avsikt
att vidta for att specialersdttningsgilla
likemedel skall komma ut pd markna-
den snabbare, sdrskilt utan en vintetid
pa tva dr, och for att likemedelspriser-
na och likemedelsersdttningarna skall
stdmma overens med EU.:s rdttsakter?

Som svar pa detta spérsmal far jag vordsamt an-
fora foljande:

I Finland ingar likemedelsersittningarna i den
offentliga sjukforsdkringen. Det géllande ersitt-
ningssystemet inom sjukforsidkringen omfattar
tva typer av specialersittning och en grundersitt-
ning. For att ett likemedel skall omfattas av er-
sdttningssystemet inom sjukforsikringen méste
lakemedelsprisnimnden pa ansokan av den som
innehar forsiljningstillstindet ha faststéllt ett
skiligt partipris som kan godtas som erséttnings-
grund. Nir ett partipris har faststéllts omfattas 1&-
kemedlet automatiskt av rétten till grundersitt-
ning inom ersittningssystemet. Om det inte har
faststdllts nagot skéligt partipris kan den som
innehar forsiljningstillstindet sjdlv bestimma
priset pa preparatet. D far patienten ingen ersétt-
ning fran sjukforsikringen for kostnaderna for
sin likemedelsbehandling.

Statistik fran likemedelsprisndmnden visar att
handldggningstiden for ansokningar om partipris
for ladkemedel som innehdll en ny substans i snitt
var 82 dagar 2002, om en ansdkan godkéndes,
och 112 dagar, om en ansdkan avslogs.
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Som det sdgs i sporsmalet behandlar riksda-
gen for ndrvarande en proposition med forslag
till lag om dndring av sjukforsdkringslagen (RP
62/2003 rd). I propositionen féreslas procedurbe-
stimmelserna for specialersittning for likeme-
del bli dndrade. I dagslidget foreskrivs det genom
forordning av statsradet vilka sjukdomar och 14-
kemedel som berittigar till specialerséttning. En-
ligt det nya forslaget dr det som regel likeme-
delsprisndmnden som beslutar om specialersitt-
ning pa ansokan likemedelsforetaget. Innan 14-
kemedelsprisndmnden avgor drendet skall den
betriffande nya ldkemedelssubstanser inhdmta
utldtande av Folkpensionsanstalten och av en ex-
pertgrupp som knyts till likemedelsprisndmnden.

Enligt forslaget skall beslutsmekanismerna
vid specialersittning for lakemedel f6lja princi-
perna for ansokningsforfarande. Ansdkningar om
specialersittning skall handldggas inom en utsatt
tid, besluten skall motiveras och sdkanden skall
ha ritt att overklaga beslutet till hogsta forvalt-
ningsdomstolen.

Ett absolut villkor for att specialersittning
skall betalas ut for ett lidkemedel &r enligt propo-
sitionen att det har faststéllts ett skéligt partipris
for preparatet. Nir likemedelsprisndmnden be-
slutar om specialersittning skall den ta hénsyn
till sjukdomens art, i vilken man likemedlet &r
nodvindigt och ekonomiskt fordelaktigt, like-
medlets terapeutiska vérde, bevisat genom an-
viandning och forskning samt vilka medel som &r
tillgédngliga for specialersittning. Nir ett 1ikeme-
del uppfyller villkoren for specialersittning kan
det bli foremal for specialersittning forst nér det i
minst tva ar har omfattats av grunderséttningen.
Enligt propositionen kan specialersittning med-
ges tidigare, om det finns tillrdckliga erfarenhe-
ter av och forskningsron om nddvéndigheten av
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likemedlet, dess ersittande eller korrigerande
verkan samt i vilken man likemedlet dr nddvin-
digt och ekonomiskt fordelaktigt.

Pa senare ar har likemedelskostnaderna 6kat
med ungefir 10 procent. Ar 2002 betalades det ut
12 procent mer i likemedelserséttningar dn 2001.
Antalet recept som ersattes fran sjukforsikring-
en Okade ddremot i relativt liten omfattning och
priserna pa ersittningsgilla 1ikemedel var stabi-
la. Okningen beror i hog grad pa att likemedels-
behandlingen setts over, for preparat med nya 14-
kemedelssubstanser dr som regel betydligt dyra-
re dn likemedel som funnits pa marknaden léng-
re.

Nir en ny likemedelssubstans skall inforlivas
i systemet med specialersittning krdvs det sak-
kunnig provning. Likemedlets terapeutiska vir-
de maste kunna pavisas genom anvindning och

Helsingfors den 21 oktober 2003

Ministerns svar

forskning. Det finns inte alltid s& mycket infor-
mation om vilken nyttan dr av nya likemedel vid
anvindning i stor skala. Hur mycket tid det be-
hovs for att pavisa hur nédvindig en behandling
dr varierar fran fall till fall. Ofta krivs det att ett
liakemedel har anvints relativt linge for att man
skall kunna gora en tillforlitlig bedémning av om
erfarenheterna och den vetenskapliga dokumen-
tationen ir tillrdckliga.

Enligt den proposition som for nirvarande be-
handlas av riskdagen skall ldkemedelsprisndmn-
den inom en utsatt tid fatta ett overklagbart be-
slut om en ansdkan om specialersittning for ett
likemedel. I lagforslaget foreskrivs en vintetid
pa tva ar, men det dr inget absolut villkor. Om ett
lakemedel uppfyller villkoren for specialersitt-
ning skall det godkidnnas for specialersittning
utan onodigt dréjsmal.

Social- och hilsovardsminister Sinikka Monkire
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