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1
SELVITYSPYYNTO MINISTERIOLLE

Laakehoidon kustannusvastuun ongelmat

Sosiaali- ja terveysministerid kutsui 2.3.2006 professori Jussi Huttusen selvityshenkiloksi kar-
toittamaan ladkehoidon kustannusvastuun ongelmia ja tekem&én esityksensa ongelmien pois-
tamiseksi. Toimeksiannon mukaan selvityshenkilon tuli muun ohella tehda ehdotukset valtta-
mattoman ladkehoidon turvaamisesta sairausvakuutuksen ja/tai kunnallisen terveydenhuollon
toimesta siten, etta valttamaton laékehoito on turvattavissa kohtuullisin kustannuksin.

Professori Huttunen jatti selvitysraporttinsa ministerion kayttéon 31.12.2006. Kuten raportissa
todetaan, nykyinen laakekorvausjarjestelmé on monissa suhteissa haavoittuvainen. Myyntilu-
van hakija voi olla hakematta korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa tai se voi veta korvat-
tavan ladkkeen pois korvausjarjestelméastd, jolloin hinnan voi paattda vapaasti ja potilas mak-
saa sen avohoidon apteekista ostettuna kokonaan.

Laakekorvausjarjestelman piiristd on raportin mukaan jaanyt pois sellaisia tarkeita ja valtta-
mattomia laakkeitd, joille ei ole vastaavaa korvaavaa tuotetta. Avohoidossa olevalle potilaalle
koituvat kustannukset voivat nousta kohtuuttoman suuriksi. Pahimmassa tapauksessa potilaan
laékitys joudutaan lopettamaan, kun laéketta ei ole endd markkinoilla.

Edelleen la&ke voi jaada kokonaan korvausjarjestelman ulkopuolelle, jos ladkkeiden hintalau-
takunta ja ladkeyritys eivat paase sopimukseen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. My6s kor-
vattavuuspaatosta uudistettaessa saattaa syntya nakemyseroja, ja paatyminen Kkielteiseen
ratkaisuun saattaa vaikeuttaa la&kettd korvattavuuden piirissa kayttavien potilaiden asemaa.
Sairausvakuutuslaki jattad ladkkeiden hintalautakunnalle laajan harkintavallan korvattavuutta
ja tukkuhintaa koskevassa paatoksenteossa.

Sairausvakuutuslain mukaan laakeyritys voi hakea muutosta ladkkeiden hintalautakunnan kiel-
teiseen paatokseen korkeimmalta hallinto-oikeudelta. Raportissa todetaan, ettd menettely on
hidas, eika edesauta korvausjarjestelmén kattavuusongelmia.

Jarjestelma, jossa valttdmattoman avohoidossa kaytettavan ladkkeen korvattavuus voi poistua
myyntiluvanhaltijan aloitteesta tilanteessa, jossa sita ei ole mahdollista saada mydskaan kun-
nallisen sairaanhoidon kustannuksella, voi johtaa potilaiden kannalta kohtuuttomiin tilanteisiin.
Raportin mukaan ongelma konkretisoitui vuoden vaihteessa 2005-2006 myyntiluvanhaltijan
vetdessa korvauksen piirista syopapotilaiden kayttaman injektiomuotoisen kipulaakkeen, jolle
ei ollut korvaavaa valmistetta.



Jatkotoimenpiteet

Professori Huttusen selvitysraportissaan mainitsemat, la&kekorvausjarjestelman edella kuvatut
ongelmat silloin, kun la&kevalmiste jdd korvausjarjestelman ulkopuolelle, ovat olleet esilla
myds oikeusasiamiehelle viime vuosina saapuneissa kanteluissa. Edeltjani oikeusasiamies
Riitta-Leena Paunio on vastauksissaan naihin kanteluihin todennut, etta tarpeellisen ladkehoi-
don turvaaminen myos silloin, kun ld&kevalmiste jad korvausjarjestelman ulkopuolelle, on tar-
keda. Koska naita kanteluita ratkaistaessa professori Huttusen selvitystyo oli ollut viela vireilla,
oikeusasiamies Paunio ei ryhtynyt kanteluiden johdosta toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeridstd saatujen tietojen mukaan professori Jussi Huttusen tekemia
ehdotuksia ladkkeiden kustannusvastuusta oli kasitelty ministerién johtoryhmassa 29.10.2007.
Sen mukaan professori Huttusen ehdottamaa uutta arviointilautakuntaa ei ollut syyta perustaa,
koska ladkkeiden hintalautakunta voi tarvittaessa jo nyt pyytda lausuntoja esimerkiksi asian-
tuntijaryhmaltaan. Johtoryhman mukaan ei tullut mydskaan luoda menettelya, jossa ministerio
voisi velvoittaa kunnat kustantamaan korvauksen ulkopuolelle jaavia avohoitolaakkeita. Kun-
nilla ei pida maksattaa laakkeitd, joita koskevaan paatoksentekoon tai hinnoitteluun ne eivat
voi vaikuttaa. Kustannuksiin nahden riittavasti hyotya tuottavat laékkeet tulee korvata sairaus-
vakuutuksesta. Ministerio ei pitanyt professori Huttusen tekemia ehdotuksia ndilté osin toteut-
tamiskelpoisina.

Selvityspyynt6

Oikeusasiamies Paunio esitti ministeritlle selvityspyynnon asiassa 20.10.2008. Han totesi sel-
vityspyynndssaan seuraavaa.

"Tilanne, jossa tarpeellinen la&kehoito jaa ladkekorvausjarjestelméan ulkopuolelle,
voi olla potilaan kannalta edella kuvatulla tavalla kohtuuton. La&kekorvausjarjes-
telman ulkopuolelle jaavan tarpeellisen ladkehoidon turvaaminen on tarkeaa.

Jokaisella on oikeus elamaéan (perustuslain 7 8). Sdannoksella on laheinen kyt-
kenta perustuslain 19 8:n 1 momentissa turvattuun oikeuteen valttdméattdmaan
huolenpitoon. Kyseinen sddnnds on ymmarrettava elaman vahimmaisedellytykset
eli ns. eksistenssiminimin turvaavaksi perusoikeudeksi. Toisaalta oikeudesta ela-
maan voidaan johtaa yleinen velvollisuus sellaisiin julkisen vallan toimiin, joilla
edistetaan elaméan edellytyksia (HE 309/1993, s. 46).

Ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessa. Ketdan ei saa ilman hyvaksyttavaa pe-
rustetta asettaa eri asemaa esimerkiksi terveydentilan perusteella (perustuslain 6
8). Sa4annos ei kiella kaikenlaista erontekoa ihmisten valilla. Olennaista on, voi-
daanko erottelu perustella perusoikeusjarjestelman kannalta hyvaksyttavalla t-
valla (HE 309/1993, s. 44).

Julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin saadetaan, jokai-
selle riittavat terveyspalvelut ja edistettava vaeston terveyttd (perustuslain 19 8:n
3 mom.). Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 3 8:n mukaan potilaalla
on oikeus ilman syrjintdd hanen terveydentilansa edellyttdmaan hyvaan tervey-
den- ja sairaanhoitoon.



Perustuslain 22 8:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja -
misoikeuksien toteutuminen. Perusoikeuksien tosiasiallinen toteutuminen edellyt-
taa julkisen vallan aktiivisia toimenpiteitd. Saannoksessa ei ole maaritelty niita
keinoja, joilla julkisen vallan tulee toteuttaa turvaamisvelvollisuutensa. Keinovali-
koima jaa kussakin tapauksessa erikseen harkittavaksi. Keskeisiin keinoihin kuu-
luvat perusoikeuden kayttbd turvaavan ja tasmentavan lainsaadannon saatami-
nen seka taloudellisten voimavarojen kohdentaminen (HE 309/1993, s. 75)."

Han pyysi ministerioltd selvityksen siitéd, mihin toimenpiteisiin se oli ryhtynyt professori Huttu-
sen ehdotusten arvioinnin jalkeen laadkekorvausjarjestelman ulkopuolelle jaavan tarpeellisen
la&kehoidon turvaamiseksi.

2
MINISTERION SELVITYS

Ministerio antoi selvityksensa 20.1.2009.

Selvityksen mukaan ministeriéssé on paadytty siihen, etta professori Huttusen ehdottama jar-
jestely ei ole nykyisessa tilanteessa tarkoituksenmukaisin. Laakkeiden hintalautakunnan yh-
teydessa toimii lausuntoja antava asiantuntijaryhma, jossa on ladketieteen eri erikoisalojen ja
farmakologian asiantuntemusta, joten erillinen arviointilautakunta l&hinna vain lisaisi jarjestel-
man byrokraattisuutta ja jaykistaisi hallintoa.

Vahvistettu tukkuhinta ja korvattavuus puuttuvat yleisemmin erityisesti sellaisilta valmisteilta,
joita kaytetaan padasiassa sairaaloissa ja joiden kayttd avohoidossa on vahaista.

Koska kaytettavissa olevat varat ovat rajalliset ja laékehoitojen kustannukset tulevat kaytetta-
vissa olevien tietojen mukaan edelleen kasvamaan, sairausvakuutuksesta korvattavien avo-
hoidon ladkkeiden hyotyjen ja niistd muodostuneiden kustannusten arviointi on tarkeaa. Saira-
usvakuutuksen ladkekorvausjarjestelman lahtokohtana on valttamattoman laakehoidon tur-
vaaminen seka yhteiskunnalle ettéa potilaalle kohtuullisin kustannuksin. Hoidon tarpeellisuuden
arvioinnissa tulee noudattaa laaketieteellisen tutkimuksen perusteella yleisesti hyvaksyttyja,
julkisessa terveydenhuollossa noudatettavia hoitokaytantoja. Lisaksi on huomattava, etta tie-
tylla kauppanimellda myytava ladkevalmiste ei useinkaan aina ole ainoa vaihtoehto. Tarjolla voi
olla samaa vaikuttavaa laékeainetta sisaltavia vastaavia geneerisia laékevalmisteita, joilla on
sama vaikutus kuin alkuperaisvalmisteella. Saman sairauden hoitoon ja saman hoitotuloksen
saavuttamiseksi voidaan myo6s usein kayttaa eri vaikuttavia ladkeaineita sisaltavia valmisteita,
joilla saavutettava hoitotulos on kuitenkin samanlainen.

Paatettdessa ladkevalmisteen ottamisesta korvattavaksi on yksi huomioon otettava seikka
myo6s se, onko sairauden hoitoon muita vaihtoehtoja. Tilanteissa, joissa ladke on potilaan
hengen tai terveyden turvaamiseksi valttamaton ja potilaan hoito on tarkoituksenmukaisinta
jarjestaa avohoitona, ensisijaisena vaihtoehtona on aina loytaa ratkaisu, jolla ladke voitaisiin
saada korvausjarjestelman piiriin. Niissa tilanteissa, joissa taméa ei ole mahdollista joko koh-
tuuttoman korkean hinnan vuoksi tai siksi, ettd korvattavuutta ei ole lainkaan haettu, hoito on
kaytannodssa toteutettu kunnallisen terveydenhuollon kautta. Tama on ollut mahdollista jo ny-
kyisin ilman professori Huttusen ehdottamia lainsaadanndllisia jarjestelyja. Ehdotetut jarjeste-
Iyt olisivat ratkaisseet joitakin asiaan liittyvia ongelmia, mutta samalla olisi syntynyt uusia on-
gelmia ja laékekustannukset olisivat voineet muodostua vield nykyistd korkeammiksi. Vaikka
taman hetkiseen tilanteeseen sisaltyykin kaytanndén ongelmia muun muassa hoitojarjestelyjen



suunnittelussa, ne ovat kuitenkin olleet ja ovat jatkossakin selvitettavissa viranomaisten yhteis-
tyolla.

Ministerid katsoo, ettd perustuslain takaama oikeus saada valttdmaton hoito pystytdan tur-
vaamaan myads silloin, kun hoidon kannalta valttamaton ladkevalmiste on jaényt korvausjarjes-
telméan ulkopuolelle.

3
JOHTOPAATOS

Perustuslaki turvaa jokaiselle paitsi oikeuden valttamattomaan huolenpitoon, jonka on katsottu
tarkoittavan kiireellistd sairaanhoitoa, myos jokaiselle riittavat terveyspalvelut sen mukaan kuin
lailla tarkemmin sdadetaan. Julkisen vallan on perustuslain mukaan myos edistettéava vaeston
terveyttd. Terveydenhuollon lainsaadannéssa potilaan oikeus hoitoon maaraytyy hénen yksi-
[6llisen hoidon tarpeensa perusteella. Potilaalla on oikeus hanen terveydentilansa edellytta-
maan eli tarpeelliseen seka kiireelliseen etta kiireettotmaan terveyden- ja sairaanhoitoon. Kii-
reellinen hoito eroaa kiireettomasta hoidosta siina, etta kiireellinen hoito on annettava potilaal-
le valittomasti. Tassa valossa en pida ministerion selvityksessaan esittamia argumentteja pe-
rusteltuina.

Sosiaali- ja terveysministerid katsoo, etta perustuslain takaama oikeus saada véalttdmaton hoi-
to pystytaan turvaamaan myds silloin, kun hoidon kannalta valttamaton laékevalmiste on jaa-
nyt korvausjarjestelman ulkopuolelle. Jos valttdméatén hoito tarkoittaa tdssa ainoastaan kiireel-
listd hoitoa, jarjestelma ei turvaa potilaan oikeutta riittaviin terveyspalveluihin.

Laakekorvausjarjestelmén ulkopuolella on ministerion selvityksen mukaan yleisemmin erityi-
sesti sellaisia laakevalmisteita, joiden kayttd on avohoidossa vahaistda. Tahan totean, etta
vaikka naita ladkevalmisteita tarvitsevia potilaita on avohoidossa vahéan, heitakdén ei voida
sulkea perustuslaissa turvattujen riittavien terveyspalvelujen ulkopuolelle.

Jos ministeri6 katsoo, ettd professori Huttusen ehdottamat jarjestelyt ladkehoidon kustannus-
vastuun ongelmien ratkaisemiseksi eivat ole toteuttamiskelpoisia, ministerion tulee etsid muita
ratkaisuja naihin ongelmiin.

Laakehuolto on osa sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmaa. Sosiaali- ja terveysministerio
vastaa ladkehuollon kehittamisesta ja laakkeitd koskevan lainsdadannon valmistelusta. Kasi-
tykseni mukaan ministerion tulee toimenpiteillaan varmistaa sen, ettd ladkekorvausjarjestel-
man ulkopuolelle jaava tarpeellinen l&a&kehoito turvataan potilaalle.

Pyydan ministeriéta ilmoittamaan minulle 31.12.2011 mennessé, mihin toimenpiteisiin paatok-
seni on antanut aihetta.



