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NAISPOTILAIDEN LAAKEKORVAUSOIKEUS

1 KANTELU

Kantelija pyysi tutkimaan, rikkovatko Kansanelakelaitoksen (Kela) ja
laakkeiden hintalautakunnan antamat suositukset ja ratkaisut
epilepsialaakkeiden korvattavuudesta perustuslain 6 §:ssa saadettya
oikeutta yhdenvertaisuuteen. Kantelija mainitsi erityisesti Kelan
1.6.2021 tekeman paatdksen ja sen vaikutuksen naispotilaiden
laakekorvausoikeuteen. Kantelija kertoi kantelevansa potilaidensa
puolesta.

Kantelija kertoi, etta tiettyjen epilepsiatyyppien taustalla on
synnynnainen alttius hermoverkkojen liialliselle aktivoitumiselle. Naita
epilepsiatyyppeja kutsutaan yleisesti nimella "yleistyvat epilepsiat”.
Naiden epilepsiatyyppien hoidossa kaytettava ensisijainen laake on
nimeltaan valproaatti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) ja Euroopan
ladkevirasto (EMA) eivat suosittele valproaatin kayttoa
lisaantymisikaisilla naisilla. Valproaatti lisaa riskia sikion
rakennevaurioille ja autismin kirjon hairidille, mikali ladketta kaytetaan
raskauden aikana. Valproaatin kayttd on rajattava tilanteisiin, joissa
muut vaihtoehdot eivat ole soveltuvia tai joissa voidaan olla varmoja,
ettd raskauden mahdollisuutta ei ole. Epilepsian Kaypa hoito -
suosituksen mukaan "naiden syiden takia valproaattia ei tyt6illa tai
hedelmallisessa iassa olevilla naisilla saa kayttaa yleistyneessa
epilepsiassa vaan kohtauksettomuuteen on pyrittava ensisijaisesti
lamotrigiinilla tai levetirasetaamilla.”

Kantelijan kertoman mukaan epilepsialaakkeet ovat Suomessa olleet
ylemman erityiskorvauksen (100 % korvauksen) piirissa.
Lamotrigiinille ylemman erityiskorvauksen saa ainoastaan, mikali sita
kaytetaan lisalaakkeena yhdessa toisen ladkkeen kanssa.

Tassa syntyy potilaiden hoidossa ja korvauskaytannossa kantelijan
mukaan kaksi eri skenaariota.



2 SELVITYS

2.1 Yleista
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Miespotilaille voidaan aloittaa valproaatti. Tahan laakkeeseen he
saavat 100 % korvattavuuden. Mikali valproaatti ei riitd hoitamaan
oireita, epilepsian hoitoon voidaan aloittaa seka lamotrigiini etta
levitirasetaami. Miespotilaat saavat naihin laakkeisiin ikuisen
ylemman erityiskorvauksen eli 100 % korvattavuuden ilman ongelmia.
Heiltd voidaan my0s lopettaa valproaatti ilman, etta
erityiskorvausoikeus poistuu.

Naispotilaille myénnetaan naista turvallisiksi todetuista
epilepsialaakkeista ainoastaan peruskorvaus, mikali valproaattia ei
ole kaytdssa. Valproaattia ei voida kayttaa, mikali potilas on riskissa
tulla raskaaksi tai haluaa raskaaksi. Elamankatsomukselliset syyt
voivat estaa myaos turvallisen ehkaisyn kayton.

Kantelija katsoo, etta nykyinen korvauskaytanto johtaa siihen, etta
aitiydesta haaveilevat tiettyja epilepsiatyyppeja sairastavat potilaat
joutuvat taloudellisesti heikompaan asemaan miehiin verrattuna.

Kantelun johdosta hankittiin sosiaali- ja terveysministerion 17.6.2022
paivatty lausunto, jonka liitteina olivat l1aakkeiden hintalautakunnan
20.5.2022 paivatty selvitys ja Kelan 24.5.2022 paivatty selvitys.

2.2 Laakkeiden hintalautakunnan selvitys

Selvityksen mukaan Suomessa laakeyritys voi tuoda ladkevalmisteen
markkinoille, kun valmiste on saanut myyntiluvan. Yritys voi
hinnoitella valmisteensa vapaasti, jos valmiste ei ole
ladkekorvausjarjestelman piirissa. Jos yritys haluaa saada
laakevalmisteensa korvausjarjestelman piiriin, tulee sen hakea
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden
hintalautakunnalta. Toisin sanoen myyntiluvallisen 1aakevalmisteen
korvattavuus ja tukkuhinta vahvistetaan hintalautakunnassa
hakemusmenettelyssa laakeyrityksen aloitteesta. Lainsaadanndssa
on lueteltu tarkemmin selvitykset, joiden tulee sisaltya
hintalautakunnalle tehtavaan hakemukseen. Laakeyritys voi paattaa
missa myyntiluvan mahdollistamassa laajuudessa valmisteelle
haetaan ns. Kela-korvattavuutta.

Sairausvakuutuslain laakkeita koskevilla sadanndksilla (luvut 5 ja 6)
pyritdan turvaamaan, etta lagkkeita tarvitsevien saatavilla olisi hyvia
ja kohtuuhintaisia laakkeita. Lain 5 luvun saannoksilla maaritellaan
vakuutetun maksettavaksi jaava omavastuu ja yhteiskunnan
maksuosuus korvausjarjestelman piiriin kuuluvista laakkeista. Lain 6
luvussa saadetaan ladkekorvausten perusteena olevasta laakkeiden
korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistamismenettelysta.
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Luvussa saannellaan toimenpiteet, joilla turvataan rajallisten
voimavarojen riittavyys laakekorvauksiin maarittamalla
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan kriteerit.

Hintalautakunta arvioi ensin ladkevalmisteen hoidollista arvoa, eli
korvattavuuden tayttymisen edellytyksia. Sairausvakuutuslain 6 luvun
5 §:n 1 momentin mukaan laakevalmisteen peruskorvattavuudesta
paatettaessa hintalautakunnan tulee ottaa huomioon ladkkeen
hoidollinen arvo. Saman lainkohdan perusteella hintalautakunta voi
vahvistaa laakevalmisteen peruskorvattavuuden enintaan
myyntilupaviranomaisen ladkevalmisteelle vahvistaman
valmisteyhteenvedon ja siina hyvaksyttyjen kayttdaiheiden
mukaisessa laajuudessa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 §:n 1 momentin mukaan laakkeiden
hintalautakunta voi rajoittaa Iagkevalmisteen peruskorvattavuuden
tarkoin maariteltyihin kayttdaiheisiin, jos ladkkeen kaytdssa ja
tutkimuksessa on osoitettu merkittavaa hoidollista arvoa tietyissa
sairaustiloissa, ja: 1) kyse on erityisen kalliista 1aakkeesta, joka on
valttamaton vakavan sairauden hoidossa ja jonka laaketieteellisesti
perustellusta kaytdsta aiheutuisi vakuutetulle peruskorvattuna oikeus
5 luvun 8 §:ssa tarkoitettuun lisakorvaukseen; tai 2) ladkkeesta
laajassa kaytossa aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia
saavutettavaan hyotyyn nahden.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6 §:n 2 momentin mukaan myyntiluvan
haltijan hakemuksesta laakkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
peruskorvattavuuden tarkoin maariteltyihin kayttoaiheisiin tietyissa
sairaustiloissa, jos kysymys on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta
erityisen kalliista ladkkeesta. Korvattavuuden rajoittamisen
edellytyksia arvioitaessa tulee ottaa huomioon ladkkeen kaytdssa ja
tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo niissa sairaustiloissa, joita
korvattavuuden rajoitus koskee, seka ehdotetun rajoituksen
tarkoituksenmukaisuus ladkehoidon toteutuksen ja
laakekorvausjarjestelman kannalta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 9 §:n 2 momentin mukaan
ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta koskeva paatos voidaan
rajoittaa koskemaan vain sairauden tiettya muotoa tai vaikeusastetta.
Mita sairausvakuutuslain 6 luvussa saadetaan peruskorvattavuuden
rajoittamisesta, noudatetaan soveltuvin osin myos
erityiskorvattavuuden rajoittamiseen.

Laakeyritys ehdottaa hakemuksessa korvattavuuden laajuutta ja
hintalautakunta ei voi vahvistaa korvattavuutta laajempana kuin
hakemuksessa on ehdotettu.
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Laakkeiden hintalautakunta on vahvistanut lamotrigiinivalmisteille
korvattavuuden siina laajuudessa kuin valmisteille on korvattavuutta
haettu. Erityiskorvattavuutta haettiin vaikeahoitoisen epilepsian
hoitoon.

Lamotrigiinivalmisteille on vahvistettu peruskorvattavuus
valmisteyhteenvedossa hyvaksytyissa kayttdaiheissa ja rajoitettu
erityiskorvattavuus sairaudessa "epilepsia ja siihen verrattavat
kouristustilat, kun kysymyksessa on vaikeahoitoinen epilepsia”.

Levetirasetaamivalmisteilla on myyntilupaviranomaisen vahvistama
kayttbaihe ainoana ladkkeena vain paikallisalkuisten
epilepsiakohtausten hoidossa. Laakkeiden hintalautakunta ei voi
vahvistaa korvattavuutta ns. off-label kayttéon “yli
myyntilupaviranomaisen vahvistaman kayttdaiheen”
(sairausvakuutuslaki 6 luvun 5 §:n 1 mom.).

Levetirasetaamivalmisteille on vahvistettu peruskorvattavuus
valmisteyhteenvedossa hyvaksytyissa kayttdaiheissa ja rajoitettu
erityiskorvattavuus sairaudessa epilepsia ja siihen verrattavat
kouristustilat

— lisalaakkeena, kun yksinaan kaytetylla epilepsialaakkeella ei ole
saavutettu riittdvaa hoitotulosta, tai

— ainoana laakkeena paikallisalkuisen epilepsian hoidossa, kun muu
tavanomainen ensisijainen 1aake ei ole sopinut potilaalle huonon
tehon tai haittavaikutusten takia tai muut tavanomaiset ensisijaiset
|ladkkeet ovat vasta-aiheisia.

Laakkeiden hintalautakunta toteaa selvityksessaan, etta sen tekemat
paatokset perustuvat edelld esitettyihin sairausvakuutuslaissa
maariteltyihin korvattavuutta koskeviin sdannoksiin. Paatodksista ei
valitettu. Sairausvakuutuslaki ja siihen perustuva
|ladkekorvausjarjestelma kokonaisuudessaan toteuttavat osaltansa
perustuslain 19.3 §:ssa saadettya riittavien sosiaali- ja
terveyspalvelujen vaatimusta. Perusoikeusmydnteinen laintulkinta on
l&htokohta hintalautakunnan ratkaisutoiminnassa. Laakkeiden
hintalautakunnan paatoksien perusteella hedelmallisessa iassa olevia
naispotilaita ei ole suljettu korvattavuuden ulkopuolelle.

2.3 Kelan selvitys olennaisin osin

Lainsaadannosta

Laakekorvauksista ja ladkevalmisteiden korvattavuudesta saadetaan
sairausvakuutuslain (SVL, 1224/2004) 5 ja 6 luvuissa. Laake on
erityiskorvattava, jos sille on hyvaksytty erityiskorvattavuus siten kuin
sairausvakuutuslain 6 luvussa saadetaan. Lisaksi edellytetaan, etta
laaketta kaytetaan ladketieteellisin perustein vaikeaksi ja
pitkaaikaiseksi arvioitavan sairauden hoidossa (SVL 5 luku 5 §).
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Laakkeen korvattavuuden vahvistamisesta paattaa STM:n
yhteydessa toimiva Hila (SVL 6 luku 1 §). Hila voi vahvistaa
valmisteelle erityiskorvattavuuden valtioneuvoston asetuksessa
maariteltyihin vaikeisiin ja pitkaaikaisiin sairauksiin. Laadkevalmisteen
erityiskorvattavuutta koskeva paatds voidaan myos rajoittaa
koskemaan vain sairauden tiettya muotoa tai vaikeusastetta (SVL 6
luku 9 § 2 momentti).

Korvauksen mydntamisen edellytyksena on sairausvakuutuslain 6
luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssa tai 9 §:n 2 momentissa
tarkoitetussa rajoitetusti perus- tai erityiskorvattavassa laakkeessa,
etta laaketta kaytetdan Hilan paatoksessa maaritellyn erityisen
kayttdbaiheen mukaisesti (SVL 5 luku 6 §).

SVL 1 luvun 3 §:n mukaan Kela vastaa sairausvakuutuksen toimeen-
panoon liittyvista tehtavista seka seuraa ja valvoo
sairausvakuutuslain ja sen nojalla annettujen asetusten ja
maaraysten noudattamista ja toteuttamista. Kela voi tarkemmin
paattaa tarvittavista selvityksista ja niista laaketieteellisista
edellytyksista, joiden tulee tayttya, jotta I1adkevalmisteen tai kliinisen
ravintovalmisteen korvaaminen on perusteltua (SVL 5 luku 7 a §).

Epilepsialaakkeiden rajoitetusta erityiskorvattavuudesta

Hilan paatoksen mukaan levetirasetaami-valmisteet ovat rajoitetusti
erityiskorvattavia ylemmassa erityiskorvausluokassa sairaudessa
epilepsia ja siihen verrattavat kouristustilat lisdlaakkeena, kun
yksinaan kaytetylla epilepsialaakkeella ei ole saavutettu riittavaa
hoitotulosta.

Kela on toimeenpannut edella mainitun Hilan paatoksen.

Levetirasetaamia koskevasta Kelan korvausoikeuden 182
myontamisen edellytyksesta todetaan Kelan selvityksessa
kantelukirjoituksen kannalta olennaisena seikkana seuraava:
Levetirasetaamia ja lakosamidia erityiskorvataan lisalaakkeena
idiopaattista yleistynytta epilepsiaa sairastavien hoidossa, kun
yksinaan kaytetylla epilepsialaakkeella ei ole saavutettu riittavaa
hoitotulosta. Levetirasetaamia erityiskorvataan myos lisalaakkeena
nuoruusian myoklonista epilepsiaa sairastavien hoidossa, kun
yksindan kaytetylla epilepsialaakkeella ei ole saavutettu riittavaa
hoitotulosta.

Hilan paatoksen mukaan lamotrigiini-valmisteet ovat rajoitetusti
erityiskorvattavia ylemmassa erityiskorvausluokassa sairaudessa
epilepsia ja siihen verrattavat kouristustilat, kun kysymyksessa on
vaikeahoitoinen epilepsia.

Kela on toimeenpannut edella mainitun Hilan paatoksen.



6 /31

Lamotrigiinia koskevasta Kelan korvausoikeuden 183 myontamisen
edellytyksesta todetaan Kelan selvityksessa kantelukirjoituksen
kannalta olennaisena seikkana seuraava: Monimuotoista paikallista
epilepsiaa tai muuta vaikeahoitoista epilepsiaa sairastavilla on tietyin
edellytyksin oikeus saada lamotrigiini tai topiramaatti
erityiskorvattuna. Edellytyksena on, etta B-lausunnolla on osoitettu
kysymyksessa olevan monimuotoinen paikallinen epilepsia tai muu
vaikeahoitoinen epilepsia, jonka hoidossa pitempaan kaytossa olleilla
epilepsialaakkeilla ei ole voitu saavuttaa hyvaa hoitotulosta ja jonka
hoidossa esitetaan perustellusti kaytettavaksi lamotrigiinia tai
topiramaattia.

Yleistyneen epilepsian laakehoito

Yleistynytta epilepsiaa hoidetaan ensisijaisesti pitkaaikaisella,
kohtauksia ehkaisevalla l1aakityksella, jonka valinta riippuu
epilepsiatyypista. Jos kohtaukset eivat lopu ensimmaisella laakkeella,
kokeillaan toista laaketta (vaihtoehtoinen laake). Kohtausten
jatkuessa saatetaan tarvita usean laakkeen yhdistelmahoitoa.
Aikuisten epilepsian Kaypa hoito -suosituksen mukaan ensisijainen
laake yleistyneissa epilepsiaoireyhtymissa on pitkavaikutteinen
valproaatti. Vaihtoehtoisia Iaakkeita ovat lamotrigiini, levetirasetaami
ja topiramaatti, ja lisalaakkeita klobatsaami, perampaneeli ja
tsonisamidi [Epilepsiat (aikuiset). Kaypa hoito -suositus, 2020,
www.kaypahoito.fi/hoi50072].

Epilepsia luokitellaan vaikeahoitoiseksi, jos asianmukaisesta
ladkehoidosta huolimatta esiintyy merkittavia oireita, kuten toistuvia
kohtauksia, kognitiivisia tai kayttaytymisen ongelmia tai hoidon
haittavaikutuksia. "Asianmukaisesta ladkehoidosta huolimatta"
tarkoittaa, etta kahdella kohtaustyypin mukaan valitulla ja riittavina
annoksina kaytetylla laakityksella ei ole saavutettu
kohtauksettomuutta.

Laakeviranomaisten aikuisille hyvaksymien kayttéaiheidensa puolesta
levetirasetaami on tarkoitettu lisaladkkeeksi nuoruusian myoklonista
epilepsiaa ja idiopaattista yleistynytta epilepsiaa sairastavien
potilaiden hoitoon ja lamotrigiini yleistyneiden kohtausten hoitoon
yhdistelImahoitona tai monoterapiana.

Myyntilupien mukaisista kayttdaiheista poiketen aikuisten epilepsian
Kaypa hoito -suositus ohjeistaa Kelan selvityksen mukaan
kayttdmaan levetirasetaamia yleistyneiden epilepsioiden ensisijaisen
laakkeen eli valproaatin vaihtoehtoisena laakkeena, siis myos
yksiladkehoitona (monoterapia). Talta osin Kaypa hoito ohjaa
levetirasetaami-valmisteiden myyntiluvista poikkeavaan eli ns. off
label -kayttoon.
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Kela on liittanyt selvitykseensa kuvan 1.6.2021 voimaan tulleesta
paatoksesta, joka koskee laakekorvausoikeutta 182. Kysymyksessa
on kantelijan arvostelun kohteena oleva paatds, joka koskee muun
ohella levetirasetaamin korvattavuutta.

Kuvassa nakyvat aiempaan paatokseen tehdyt muutokset punaisella
fontilla niin, ettad uusi teksti on alleviivattu ja vanha teksti on yliviivattu.

Selvityksessa todetaan ylla mainitusta paatoksesta, etta Hilan
paatosten mukaiseksi muokattuun Kelan paatéskohtaan 182 ei tehty
1.6.2021 alkaen sellaisia muutoksia, jotka olisivat heikentaneet
naispotilaiden asemaa.

Kelan nakokulma kantelun aiheena olevaan asiaan

Laakevalmisteen korvattavuutta hakee myyntiluvan haltija, joka
maarittelee hakemansa korvattavuuden laajuuden myyntiluvan
ehtojen asettamissa raameissa. Korvattavuuden vahvistamisesta
paattaa STM:n yhteydessa toimiva Hila, joka voi vahvistaa
korvattavuuden enintaan myyntiluvan mukaisen kayttdaiheen
laajuuteen. Hila voi my0s rajoittaa Iadkevalmisteen
erityiskorvattavuutta koskevan paatdoksen koskemaan vain sairauden
tiettya muotoa tai vaikeusastetta. Ladkkeen valmisteyhteenvedon
mukainen kaytto tai hoitosuositusten mukainen laakitys eivat siis
valttamatta tarkoita sita, etta laakkeesta saa korvausta.

Kela paattaa tarvittavista selvityksista ja laaketieteellisista
edellytyksista, joiden tulee tayttya, jotta ladkevalmisteen korvaaminen
on perusteltua sairausvakuutuslain tarkoitus ja periaatteet huomioon
ottaen. Kelan korvauksen myontamisen edellytyksena kuitenkin on,
etta laaketta kaytetdan Hilan paatoksessa maaritellyn erityisen
kayttdbaiheen mukaisesti. Toimeenpannessaan Hilan paatoksia Kela
ei voi muuttaa Hilan paatdksen mukaisia laaketieteellisia tai muita
edellytyksia.

Kantelijan mukaan levetirasetaami- ja lamotrigiini-valmisteita tulisi
erityiskorvata potilaille ensimmaisena ja/tai ainoana ladkkeena
yleistyneen epilepsian hoidossa, jos valproaattia ei voi kayttaa.

Levetirasetaami-valmisteilla ei ole kayttdaihetta ainoana laakkeena
yleistyneen epilepsian hoidossa. Kelan ei ole mahdollista mydntaa
hakijoille levetirasetaamin erityiskorvausoikeutta, jos aiottu laakkeen
kayttd poikkeaa Hilan vahvistamasta lagkevalmisteen
korvattavuudesta. Hilan paatdksia vastaten levetirasetaamin
erityiskorvausoikeuden (182) edellytyksena yleistyneiden
epilepsioiden hoidossa on, etta sita kaytetaan lisaladkkeena yhdessa
toisen laakkeen kanssa. Erityisesti valproaattihoitoa ei kuitenkaan
edellyteta kokeillun.
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Lamotrigiini-valmisteet ovat valmisteyhteenvedon mukaan
tarkoitettuja yhdistelmahoitona tai monoterapiana osittaisten
kohtausten ja yleistyneiden kohtausten hoitoon, myds
tooniskloonisten kohtausten hoitoon. Naiden valmisteiden
korvattavuutta on kuitenkin Hilan paatoksella rajoitettu. Kelan
erityiskorvausoikeutta (183) arvioitaessa edellytetaan, etta
pidempaan kaytdssa olleilla epilepsialaakkeilla ei ole saavutettu
hyvaa hoitotulosta. Paatdéskohdassa ei rajata, mita epilepsialaakkeita
on aiemmin tullut kokeilla eli erityisesti valproaatti-hoitoa ei tassakaan
edellyteta kaytetyn.

1.6.2021 voimaan tullut Kelan paatoskohta tarkensi siis
korvausoikeuden 182 edellytyksia vastaamaan Hilan paatoksia.
Levetirasetaamin korvattavuus lisalaakkeena yleistynytta epilepsiaa
sairastavien potilaiden hoidossa sailyi olennaisin osin ennallaan
eivatka tehdyt muutokset heikentaneet naispotilaiden asemaa.
Lamotrigiinin erityiskorvausoikeuden 183 edellytyksia ei tuossa
yhteydessa muutettu. Mainittakoon lisaksi, etta kaytannossa
rajoitetusti erityiskorvattavat epilepsialadkkeet ovat peruskorvattavia
ilman rajoituksia, jolloin kaikki sairausvakuutuksen piirissa olevat
henkilot saavat valmisteista peruskorvauksen apteekissa ilman
erikseen haettavaa korvausoikeutta.

Kela toteaa selvityksessaan yhteenvetonaan, etta Kelan ja Hilan
toiminta perustuu sairausvakuutuslakiin. Kelan tehtava on
toimeenpanna Hilan paatdkset ladkkeiden korvattavuudesta ja
maksaa asiakkaille ladkekorvauksia naiden paatosten mukaisesti.
Kela ei katso 1.6.2021 tekemansa paatdksen heikentaneen
epilepsiaa sairastavien naispotilaiden oikeutta ladkekorvaukseen
perustuslain 6 §:n vastaisesti. Kelan paatos perustuu Hilan
paatokseen. Laakkeiden kayttdaiheista ja kaytdon vasta-aiheista
paattaa laakkeiden myyntilupaviranomainen.

Kela katsoo toimineensa kantelun aiheena olevassa asiassa sairaus-
vakuutuslain mukaisesti.

2.4 Sosiaali- ja terveysministerion lausunto olennaisin osin

Sairausvakuutus ja ladkekorvausjarjestelma

Laakekorvaukset ovat osa lakisaateista sairaanhoitovakuutusta.
Laakekorvausjarjestelman tehtavana on turvata sairauden hoidossa
laakkeita tarvitseville tarpeelliset avohoidon laakkeet kohtuullisin
kustannuksin.
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Laakekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Niista
saadetaan sairausvakuutuslain 5 luvun 4 ja 5 §:ssa. Laakkeet voivat
olla perus- tai erityiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiintea
prosenttiosuuskorvauksen perusteena olevasta laakekustannuksesta.

Peruskorvauksen kiinted prosenttiosuus on 40 % korvauksen
perusteena olevasta ladkekustannuksesta. Ladke on
erityiskorvattava, jos sille on hyvaksytty erityiskorvattavuus siten kuin
sairausvakuutuslain 6 luvussa saadetaan. Lisaksi edellytetaan, etta
laaketta kaytetaan ladketieteellisin perustein vaikeaksi ja
pitkaaikaiseksi arvioitavan sairauden hoidossa. Alempi erityiskorvaus
on 65 % korvauksen perusteena olevasta ladkekustannuksesta ja
ylempi erityiskorvaus on 100 % laékekohtaisen 4,50 euron
omavastuun ylittavalta osalta. Alemman erityiskorvausluokan
laakkeelta edellytetaan, etta kysymyksessa on vaikean ja
pitkaaikaisen sairauden hoidossa tarvittava valttamaton ladke.
Ylemman erityiskorvausluokan laakkeelta edellytetaan, etta
kysymyksessa on vaikean ja pitkaaikaisen sairauden hoitoon
tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava laake.

Valtioneuvoston asetuksessa vaikeiden ja pitkaaikaisten sairauksien
la@kehoidon kustannusten korvaamisesta (25/2013) saadetaan niista
vaikeista ja pitkaaikaisista sairauksista, joiden hoidossa kaytettavat
laakkeet ovat erityiskorvattavia ja joiden laakehoidon kustannuksista
sairausvakuutuslain perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia.
Asetuksen 1 §:n 11 kohdan mukaan epilepsia ja siihen verrattavat
kouristustilat on ylempaan 100 prosentin erityiskorvaukseen
oikeuttava sairaus. Ladkkeiden hintalautakunta voi myos rajata perus-
ja erityiskorvattavuuden tiettyyn sairauden muotoon, potilasryhmaan
tai sairauden vaikeusasteeseen. Saadakseen ladkkeen
erityiskorvattuna potilaan on osoitettava sairaus ja laakehoidon tarve
ldakarinlausunnolla korvauksen perusteena olevasta
ladkekustannuksesta.

Laakevalmisteen hyvaksyminen korvausjarjestelmaan ja hinnan muodostuminen

Suomessa ladkeyritys voi tuoda ladkevalmisteensa markkinoille ja
myyda sita kuluttajille heti, kun valmiste on saanut myyntiluvan.
Laakeyritys voi hinnoitella tuotteensa vapaasti, jos valmiste ei ole
ladkekorvausjarjestelman piirissa. Jos laakeyritys haluaa saada
laékevalmisteensa ladkekorvausjarjestelman piiriin, sen tulee hakea
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessa toimivalta hintalautakunnalta.

Myyntiluvallisten valmisteiden osalta korvattavuutta voi hakea
myyntiluvan haltija eli Iadkeyritys. Laakeyritys paattaa, missa
myyntiluvan mahdollistamassa laajuudessa se hakee valmisteelle
korvattavuutta.
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Toisin sanoen myyntiluvallisen Iaékevalmisteen korvattavuus ja
tukkuhinta vahvistetaan hintalautakunnassa hakemusmenettelyssa
laakeyrityksen aloitteesta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 ja 8 §:n mukaan myyntiluvan haltijan
on haettava laakevalmisteen peruskorvattavuutta,
erityiskorvattavuutta ja tukkuhinnan vahvistamista hintalautakunnalta.
Korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettava perusteltu
ehdotus ladkevalmisteen korvattavuudesta ja valmisteelle
vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta.

Hintalautakunnan tehtavana on arvioida, tayttaako valmiste
sairausvakuutuslaissa saadetyt korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan edellytykset. Korvattavuus sairauden hoidossa voidaan
vahvistaa enintaan myyntilupaviranomaisen laakevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siina hyvaksyttyjen
kayttdaiheiden mukaisessa laajuudessa. Hintalautakunta tekee
ladkevalmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan paatoksen
myyntiluvan haltijan hakemuksen perusteella. Hintalautakunnan
paatoksenteko perustuu sairausvakuutuslakiin ja hallintolakiin.
Paatettdessa valmisteen korvattavuudesta hintalautakunnan on
otettava huomioon valmisteen hoidollinen arvo. Tukkuhinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon mm. muiden saman
sairauden hoidossa kaytettavien laakehoitojen kustannukset,
laakkeen hinta muissa Euroopan talousalueen maissa seka laakkeen
kaytosta aiheutuvat kustannukset suhteessa saavutettaviin
terveyshyotyihin. Hintalautakunnan paatoksentekoperusteet on
maaritelty laissa, hintalautakunnan paatokset ovat voimassa
maaraajan, hakemuksen kasittelylle on lakisaateinen kasittelyaika
(max. 180 paivaa) ja paatdkset ovat valituskelpoisia.

Sosiaali- ja terveysministerion lausunto

2.5 Kantelijan vastine

Sosiaali- ja terveysministerion mukaan levetirasetaami- ja
lamotrigiinivalmisteille on hyvaksytty korvattavuudet
sairausvakuutuslain mukaisesti ja mahdollistamassa laajuudessa.
Sosiaali- ja terveysministerion mukaan asiaa kokonaisuutena
arvioiden hintalautakunta ja Kela ovat soveltaneet asiassa voimassa
olevaa lainsaadantoa eika tassa yhteydessa ole tullut ilmi, etta
asiassa olisi loukattu yhdenvertaisuusperiaatetta.

Sairausvakuutuslain ladkekorvausjarjestelmaa koskevat saannokset
mahdollistavat korvaukseen oikeutetuille yhtalaisen oikeuden
ladkekorvauksiin ja paasyn laakekorvausjarjestelman piiriin.

Kantelijalle varattiin tilaisuus antaa vastineensa asiassa saatuihin
selvityksiin. Kantelija toteaa 24.7.2022 |ahettamassaan vastineessa
olennaisin osin seuraavaa.
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Kantelijan mukaan mikaan selvityksissa esitetty ei muuta asian
lopputulosta. Korvauskriteerit ohjaavat yhdessa Fimean valproaattia
koskevien maaraysten kanssa hedelmallisessa iassa ja raskaana
olevat naiset automaattisesti tilanteeseen, jossa he saavat
heikommat taloudelliset etuudet pelkastaan ominaisuuksiensa vuoksi.

Kantelija kiinnittda huomiota Kelan toteamukseen, jonka mukaan
erityisesti valproaatti-hoitoa ei edellyteta kaytetyn, jotta
levetirasetaami-ladkityksen erityiskorvausoikeus tayttyisi. Kantelija
toteaa vastineessaan, etta Kela jattda mainitsematta, mika olisi
vaihtoehtoinen laakitys, jota esimerkiksi raskaana olevalla tulisi
kokeilla, jotta levetirasetaami-laakityksen erityiskorvausoikeus
tayttyisi. Kantelijan mukaan sita ei voi mainita, koska tallaista
vaihtoehtoa ei ole olemassa. Tasta syysta Kaypa hoito -suositus
ohjaa kayttamaan levetirasetaami- ja lamotrigiini-laakityksia kyseisilla
potilasryhmilla.

Kantelijan nakemyksen mukaan Kelan toteamus siita, etta Kelan
1.6.2021 voimaan tullut paatos ei olisi heikentanyt naispotilaiden
asemaa, ei pida paikkaansa. Kantelija kertoo, etta hanella ja muilla
neurologeilla on lukuisia yleistyvaa epilepsiaa sairastavia potilaita,
joille on haettu levetirasetaamin korvattavuutta ennen 1.6.2021. Naille
potilaille on kantelijan mukaan mydnnetty erityiskorvattavuus
levetirasetaamiin monoterapiana perustuen valproaatin potentiaalisille
haitoille raskaana oleville.

Vastineessa todetaan, etta tilanne muuttui 1.6.2021, jonka jalkeen
yksikaan talla perusteella haettu erityiskorvattavuus levetirasetaamille
ei kantelijan kertoman mukaan mennyt lapi.

Kantelija katsoo, etta sen lisaksi, etta nykyinen kaytantd johtaa
epatasa-arvoiseen lopputulokseen sukupuolten valilla, se johtaa
my0Os epatasa-arvoiseen lopputulokseen myods potilaiden valilla.
Kantelijan kertoman mukaan kontrolleissa kay yleistyvaa epilepsiaa
sairastavia naispotilaita, joilla on ennen 1.6.21 saatu
erityiskorvattavuus levetirasetaamille monoterapiana ja niita 1.6.2021
sairastuneita, joilla sita ei ole.

Kelan selvityksen mukaan Kaypa hoito ohjaa levetirasetaami-
valmisteiden myyntiluvista poikkeavaan kayttéon. Kantelija
huomauttaa, etta kyseessa ei ole pelkastaan Kaypa hoito -
suositusten mukainen toimintamalli vaan yleisempi laaketieteellinen
suositus, jota seurataan ympari maailmaa.

Kantelija toteaa lisaksi, etta levetirasetaami-laakitys on vanha laake,
ja markkinoilla on lukuisia geneerisia valmisteita. Myyntiluvan
haltijoilla ei kantelijan mukaan ole mitadan taloudellista intressia hakea
talle valmisteelle ylempaa erityiskorvausoikeutta puheena olevalle
potilasryhmalle
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2.6 Tasa-arvovaltuutetun lausunto

Tasa-arvovaltuutettua pyydettiin 24.8.2022 antamaan lausuntonsa
asiassa. Lausuntopyynndssa tasa-arvovaltuutettua pyydettiin
arvioimaan asiaa naisten ja miesten tasa-arvosta annetussa laissa
saadetyn syrjinnan kiellon nakokulmasta.

Tasa-arvovaltuutetun 11.10.2022 paivatyssa lausunnossa todetaan
olennaisin osin seuraavaa.

Tasa-arvolain syrjintdsaannokset

Tasa-arvolain 7 §:ssa kielletaan sukupuoleen perustuva valiton ja
valillinen syrjinta. Valittbmana syrjintana pidetdan muun muassa
naisten ja miesten asettamista eri asemaan sukupuolen perusteella ja
eri asemaan asettamista raskaudesta tai synnytyksesta johtuvasta
syysta. Valillisena syrjintana pidetaan muun muassa eri asemaan
asettamista sukupuoleen nahden neutraalilta vaikuttavan
saanndksen, perusteen tai kaytannon nojalla, jos menettelyn
vaikutuksesta henkilot voivat tosiasiallisesti joutua epaedulliseen
asemaan sukupuolen perusteella.

Sukupuoleen perustuvana syrjintana voidaan pitaa sellaista
menettelya, joko tekoa tai laiminlydntia, jolla toisiinsa nahden
vertailukelpoisessa asemassa olevat naiset ja miehet asetetaan
keskenaan eri asemaan sukupuolen perusteella. Eri asemaan
asettamisella tarkoitetaan tassa yhteydessa lahinna sita, etta tiettyja
etuja tai oikeuksia myodnnetaan taikka tiettyja velvollisuuksia,
rajoituksia tai rasitteita asetetaan vain miehille tai naisille. (HE
57/1985 vp, s. 15-16) Syrjintaa voi olla sellainen menettely, joka
konkreettisesti vaikuttaa miesten tai naisten oloihin, kuten esim.
terveydentilaan.

Tasa-arvolakia koskevassa hallituksen esityksessa todetaan, etta
menettelya, jonka vaikutuksesta naiset ja miehet joutuvat eri
asemaan, mutta jossa erot ovat vahaiset, ei ole pidettava tasa-
arvolaissa kiellettyna syrjintana. Esityksen mukaan vasta naisten ja
miesten joutuminen selvasti eri asemaan on syrjintaa. (HE 57/1985
vp, s. 16)

Tasa-arvolain 8 e § kieltda erikseen myos sukupuoleen perustuvan
syrjinnan tavaroiden ja palveluiden saatavuudessa ja tarjonnassa.
Tavaroiden tai palvelujen tarjoajan menettelya on pidettava tasa-
arvolaissa kiellettyna syrjintana, jos henkild asetetaan yleisesti saata-
villa olevien tavaroiden ja palvelujen tarjonnassa sukupuolen
perusteella muita epaedullisempaan asemaan tai hanta muutoin
kohdellaan tasa-arvolain yleisen syrjintakiellon vastaisesti.
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Tavaroiden ja palvelujen tarjoaminen yksinomaan tai paaasiallisesti
toisen sukupuolen edustajille on kuitenkin sallittua, jos se on
perusteltua oikeutetun tavoitteen saavuttamiseksi ja tahan
tavoitteeseen pyritaan asianmukaisin ja tarpeellisin keinoin. Tasa-
arvolain 8 e §:n saannosta sovelletaan myos terveyspalveluihin (HE
153/2008 vp, s. 11).

Eduskunnan tydelama- ja tasa-arvovaliokunta totesi tavaroiden ja
palveluiden saatavuutta ja tarjontaa koskevan tasa-arvolain
saannoksen saatamisen yhteydessa, ettd saannoksen tavoitteena ei
ole estaa kaikkea naisten ja miesten erilaista kohtelua, vaan
estamaan pyritaan selkeasti epaoikeudenmukainen erilainen kohtelu
sukupuolen perusteella (TyVM 14/2008 vp).

Tasa-arvolain 8 e §:std on saadetty tasa-arvolailla muutoksella
(1023/2008), jolla on laitettu taytantdon neuvoston direktiivi
2004/113/EY miesten ja naisten yhdenvertaisen kohtelun periaatteen
taytantddnpanosta tavaroiden ja palvelujen saatavuuden ja tarjonnan
alalla. Direktiivin johdannon 12 kohdassa todetaan, etta valitonta
syrjintaa esiintyy vain, jos henkiléa kohdellaan sukupuolen
perusteella epasuotuisammin kuin jotakuta muuta vertailukelpoisessa
tilanteessa. Nain ollen esimerkiksi terveyspalvelujen tarjoamiseen
liittyvissa eroissa miesten ja naisten valilla, silloin kuin ne johtuvat
miesten ja naisten fyysisista eroavaisuuksista, ei ole kyse
vertailukelpoisesta tilanteesta, eivatkd ne nain ollen ole syrjintaa.

Edella mainitun direktiivin mukaan sukupuolten kohtelua koskevia
eroja tavaroiden ja palvelujen vaihdannan piirissa voidaan hyvaksya,
jos tavaroiden tai palvelujen tarjoaminen yksinomaan tai
paaasiallisesti toisen sukupuolen edustajille on perusteltua
oikeutetulla tavoitteella ja tahan tavoitteeseen pyritdan asianmukaisin
ja tarpeellisin keinoin. Erilainen kohtelu on sallittua vain rajatuissa
tilanteissa. Kaikkien rajoitusten on oltava asianmukaisia ja tarpeellisia
ja kaikkia oikeuksiin tehtyja poikkeuksia on tulkittava kapea-alaisesti,
jotta ei vaarannettaisi direktiivin tavoitetta. (HE 153/2008 vp, s. 12)

Yhdenvertaisuuslaissa kielletty syrjinta

Yhdenvertaisuuslaissa (1325/2014) kielletadan valiton ja valillinen
syrjintd muun muassa ian, terveydentilan, vammaisuuden ja muun
henkiloon liittyvan syyn perusteella. Lain esitdiden mukaan
terveydentilalla viitataan seka fyysiseen etta psyykkiseen
terveydentilaan ja se kattaa seka akuutit ettéd krooniset sairaudet. (HE
19/2014 vp, s. 67)
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Tasa-arvovaltuutetun arviointia asiasta

Tasa-arvovaltuutettu on arvioinut asiaa valtuutetulle toimitettujen
lausuntojen ja selvitysten perusteella. Lausunnossaan tasa-
arvovaltuutettu ottaa ensisijaisesti kantaa tasa-arvolain tulkintaa
koskeviin oikeudellisiin kysymyksiin. Tasa-arvovaltuutetun kannanotot
ovat suosituksen luontoisia.

Eri asemaan asettamisesta

Asiassa on tarkasteltava aluksi eri asemaan asettamista. Kuten
edelld on jo todettu, niin tasa-arvolain esitdiden mukaan eri asemaan
asettamisella tarkoitetaan esimerkiksi sita, etta tiettyja etuja tai
oikeuksia myonnetaan vain miehille tai naisille. Kyse voi olla
esimerkiksi rajoitusten asettamisesta vain miehille tai naisille tai
jonkin yleisesti saataville olevan etuuden, palvelun tai oikeuden
epaamisesta tai rajoittamisesta.

Valillisesti syrjivalle saannolle, perusteella tai kaytannolle on
ominaista naennainen tasapuolisuus. Talloin sdanto, peruste tai
kaytanto ei nimenomaisesti aseta naisia tai miehia toista sukupuolta
huonompaan asemaan, mutta sdanndlla, perusteella tai kaytannolla
on tosiasiassa tallainen vaikutus. Saannon, perusteen tai kaytannon
valillinen syrjivyys voi ilmeta esimerkiksi siten, etta naisten tai miesten
on tosiasiassa vaikeampi tayttaa jokin asetettu edellytys, tai siten,
etta valitulla toteutustavalla on kielteisia vaikutuksia nimenomaan
heihin.

Vertailukelpoisesta asemasta

Vertailu edellyttaa, etta henkilot ovat vertailukelpoisessa tilanteessa.
Vertailukelpoisuus tarkoittaa sita, etta tilanteet ovat rinnastettavissa
toisiinsa oikeudellisesti merkityksellisten seikkojen osalta.
Vertailtavien tilanteiden vertailukelpoisuus ei tarkoita aina tilanteiden
identtisyytta, vaan vertailtavuutta tulee tutkia tapauskohtaisesti ja
konkreettisesti kyseessa olevan etuuden kannalta.

Syrjintda on asettaminen muihin nahden eriarvoiseen asemaan
vertailukelpoisessa tilanteessa.

Yhteenvetoa asiasta

Epilepsialaakkeiden, kuten muidenkin ladkkeiden valinta yksittaiselle
potilaalle perustuu muun muassa tutkimusnayttoon ladkkeen tehosta
ja turvallisuudesta seka yksilon henkilokohtaisiin ominaisuuksiin,
kuten ikaan tai terveydentilaan.
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Joistain laakkeista saattaa aiheutua niiden kayttgjille haittavaikutuksia
esimerkiksi eri ladkkeiden yhteisvaikutuksen tai potilaan
henkildkohtaisten ominaisuuksien vuoksi, minka vuoksi hoitava
l&aakari arvioi potilaan hoitoa ja ladkityksen sopivuutta ja laakityksesta
mahdollisesti aiheutuvaa yksildllista haittariskia laakkeen kayttajalle.

Tasa-arvovaltuutetulle asiassa toimitetun selvityksen perusteella
valproaatin kayttda on rajoitettava raskauden aikana, koska se lisda
riskia sikion rakennevaurioille ja autismin kirjon hairidille.
Hedelmallisessa iassa oleville tytoille ja naisille suositellaan
laékkeeksi lamotrigiinia tai levetirasetaamia. Siten ilmeisesti
hedelmallisessa idssa olevalle yleistynytta epilepsiaa sairastavalle
naiselle, jonka kohdalla raskauden todennakoisyys on pieni ja joka
kayttaa esimerkiksi ehkaisya, voitaisiin maarata valproaattia.

Kaypa hoito -suosituksessa mainitaan valproaatin vaihtoehtoina
lamotrigiini, levetirasetaami tai topiramaatti. Naita valproaatille
vaihtoehtoisia |adkkeita saatettaneen maarata seka nais- etta
miespotilaille mahdollisesti sellaisessa tilanteessa, jossa valproaatti
on esimerkiksi aiemmassa kaytdssa osoittautunut jostain syysta
epasopivaksi kyseiselle potilaalle. Sosiaali- ja terveysministerion
lausunnosta ja Kelan selvityksesta kay ilmi, etta kohtausten hoidoissa
kaytetaan joissain tilanteissa myos useamman laakkeen
yhdistelmahoitoa tai lisdlaakkeita. Vaikka valproaatti mainitaan Kaypa
hoito -suosituksessa ensisijaisena laakityksena yleistyneen epilepsian
hoidossa, hoidossa kaytettaneen myos muita ladkitysvaihtoehtoja
seka eri laakeyhdistelmia. Myos kantelija mainitsee kantelussaan,
ettd mikali valproaatti ei riita hoitamaan miespotilaan oireita, hanelle
voidaan aloittaa lamotrigiini ja levitirasetaami. limeisesti myos
naispotilaalle voidaan tarvittaessa aloittaa vastaava lisalaakitys.

Yleistyneen epilepsian, kuten muidenkin sairauksien laakitys
maaraytyy ensi sijassa ladketieteellisten kriteereiden perusteella.
Erottelevana tekijana yleistyneen epilepsian hoidossa ja
laakityksessa ei vaikuttaisi olevan sukupuoli, vaan ennen muuta
potilaan sairaus ja terveydentila, jonka hoidossa kaytetaan kullekin
potilaalle parhaiten sopivaa, teho-kasta ja turvallista laakitysta.

Yleistynytta epilepsiaa sairastavien potilaiden laakehoidostaan saama
korvaus on riippuvainen siita, mika epilepsialaakitys on katsottu
parhaiten sopivaksi ja turvallisimmaksi kullekin potilaalle. Asiassa
esitetyn selvityksen perusteella vaikuttaisi silta, etta jotkut yleistynytta
epilepsiaa sairastavista henkildista saattaisivat olla
epilepsialaakkeiden keskinaisen erilaisen korvattavuuden vuoksi
huonommassa (taloudellisessa) asemassa kuin toiset potilaat.
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Tasa-arvovaltuutettu kuitenkin katsoo, etteivat yleistyvaa epilepsiaa
sairastavat naiset ja miehet ole keskenaan vertailukelpoisessa
asemassa laakkeen tehoon ja turvallisuuteen nahden, koska
laakkeen valinta on tehtava potilaan terveydentilaan ja muihin
tekijoihin liittyvien seikkojen perusteella.

Nain ollen tasa-arvovaltuutettu katsoo, ettei kantelussa kuvattu
menettely olisi ristiriidassa tasa-arvolain sukupuolisyrjinnan kiellon
kanssa. Tasa-arvovaltuutettu toteaa kuitenkin, etta
laékekustannusten korvattavuutta koskevan lainsaadannon
toimivuutta yleistyneen epilepsian hoidossa voisi olla syyta arvioida
muunlaisen yhdenvertaisuuden nakdkulmasta.

3 RATKAISU
3.1 Oikeusasiamiehen tehtavat

Perustuslain 109 §:n 1 momentin mukaan oikeusasiamiehen tulee
valvoa, etta tuomioistuimet ja muut viranomaiset seka virkamiehet,
julkisyhteison tyontekijat ja muutkin julkista tehtavaa hoitaessaan
noudattavat lakia ja tayttavat velvollisuutensa. Tehtavaansa
hoitaessaan oikeusasiamies valvoo perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien toteutumista.

Eduskunnan oikeusasiamiehesta annetun lain 3 §:n 2 momentin
mukaan oikeusasiamies ryhtyy hanelle tehdyn kantelun johdosta
niihin toimenpiteisiin, joihin han katsoo olevan aihetta lain
noudattamisen, oikeusturvan tai perus- ja ihmisoikeuksien
toteutumisen kannalta.

Oikeusasiamiehen tehtavana on perinteisen laillisuusvalvonnan
lisdksi perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen valvonta. Lisaksi
oikeusasiamiehelle kuuluu perus- ja ihmisoikeuksien edistaminen.
Oikeusasiamiehen laillisuusvalvontakaytannossa tama on tarkoittanut
muun muassa sita, etta oikeusasiamies arvioi, olisiko viranomainen
tai muu julkista tehtavaa hoitava jollakin muulla tavalla menetellen
voinut paremmin edistaa perus- ja ihmisoikeuksien toteutumista.

Oikeusasiamies voi eduskunnan oikeusasiamiehesta annetun lain

11 §:n 2 momentin nojalla kiinnittaa valtioneuvoston tai muun
lainsdadannon valmistelusta vastaavan toimielimen huomiota
saanndksissa tai maarayksissa havaitsemiinsa puutteisiin seka tehda
esityksia niiden kehittdmiseksi ja puutteiden poistamiseksi.

3.2 Asian oikeudellinen arviointi
3.2.1 Keskeiset sdannodkset ja ihmisoikeusmaaraykset

Tassa asiassa sovellettavat keskeiset saanndkset ja
ihmisoikeusmaaraykset ovat paatoksen liitteena.
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3.2.2 Yhdenvertaisuudesta ja tasa-arvosta perustuslaissa

Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia
lain edessa. Yleinen yhdenvertaisuussaannods takaa jokaiselle niin
muodollisen kuin aineellisenkin yhdenvertaisuuden, yhdenvertaisen
kohtelun ja lakiin perustuvan oikeudenmukaisuuden. Saannokseen
sisaltyy mielivallan kielto ja vaatimus samanlaisesta kohtelusta
samanlaisissa tapauksissa. Sen mukaan viranomaisen tulee soveltaa
lakia tekematta muita eroja kuin laista ilmenee. Nain
yhdenvertaisuusperiaate rajoittaa myos viranomaisen harkintavaltaa.
(HE 309/1993 vp, s. 42)

Yhdenvertaisuussaannds ei kuitenkaan edellyta kaikkien ihmisten
kaikissa suhteissa samanlaista kohtelua, elleivat asiaan vaikuttavat
olosuhteet ole samanlaisia. Yhdenvertaisuusnakokohdilla on
merkitysta sekd myonnettaessa lailla etuja ja oikeuksia etta
asetettaessa velvollisuuksia. (HE 309/1993 vp, s. 42 ja 43)
Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen lausuntokaytannén mukaan
keskeista on, voidaanko kulloisetkin erottelut perustella
perusoikeusjarjestelman kannalta hyvaksyttavalla tavalla. (Ks. esim.
PeVL 16/2006 vp, s. 2 ja PeVL 65/2002 vp, s. 4/1)
Perustuslakivaliokunta on eri yhteyksissa johtanut perustuslain
yhdenvertaisuussaannoksista vaatimuksen, etta erottelut eivat saa
olla mielivaltaisia eivatkda ne saa muodostua kohtuuttomiksi. (Ks.
esim. PeVL 7/2014 vp, s.5/ll ja PeVL 11/2012 vp, s. 2/Il)

Yleista yhdenvertaisuussaannosta taydentaa perustuslain 6 §:n 2
momentissa saadetty syrjintakielto. Syrjintakielto poikkeaa
useimmista muista perusoikeussaannoksista siina, etta se on
perustuslain 23 §:n sisaltaman kriisioloja koskevan
poikkeamisvaltuuden ulkopuolella. Syrjintakielto on nain ollen
ehdoton.

Perusoikeusuudistuksen esitdiden mukaan syrjintakieltosaannoksella
ei kielleta kaikenlaista erontekoa ihmisten valilla, vaikka erottelu
perustuisi sdannoksessa nimenomaan mainittuun syyhyn. Olennaista
on, voidaanko erottelu perustella perusoikeusjarjestelman kannalta
hyvaksyttavalla tavalla. Perustelulle asetettavat vaatimukset ovat
erityisesti sdannoksessa lueteltujen kiellettyjen erotteluperusteiden
kohdalla kuitenkin korkeat. (HE 309/1993 vp, s. 44)

Perustuslain 6 §:n 4 momentin mukaan sukupuolten tasa-arvoa
edistetdan yhteiskunnallisessa toiminnassa seka tybelamassa,
erityisesti palkkauksesta ja muista palvelussuhteen ehdoista
maarattdessa, sen mukaan kuin lailla tarkemmin saadetaan.
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Perusoikeusuudistuksen esitdissa todetaan, ettd saannoksen
maininnoilla tydelamasta ja yhteiskunnallisesta toiminnasta on haluttu
korostaa tasa-arvon keskeista merkitysta juuri nailla
yhteiskuntaelaman aloilla. Perusoikeusjarjestelman kokonaisuus
kuitenkin edellyttaa, etta tasa-arvoa sukupuolten valilla edistetaan
myo6s muilla kuin 4 momentissa nimenomaan mainituilla
yhteiskuntaelaman aloilla. (HE 309/1993 vp, s. 45 ja 46)

Yhdenvertaisuuden vaatimuksen keskeistd asemaa
oikeusjarjestyksessamme kuvaa, etta valtiosaannon arvoperustaa
koskevaan perustuslain 1 §:n 2 momenttiin sisaltyva vaatimus
ihmisarvon loukkaamattomuudesta viittaa kaikkien ihmisten
periaatteelliseen yhdenvertaisuuteen. Myos perustuslain 2 §:n 3
momentissa saadetyssa lainalaisuuden vaatimuksessa nousee esiin
lain merkitys yhdenvertaisuuden toteutumisessa. Tama lain
ominaisuus saa ilmauksensa myos esimerkiksi YK:n ihmisoikeuksien
yleismaailmallisessa julistuksessa. Julistuksen 7 artiklan mukaan
kaikki ovat tasavertaisia lain edessa ja oikeutetut erotuksetta
yhtalaiseen lain suojaan.

3.2.3 Yhdenvertaisuudesta ja tasa-arvosta ihmisoikeutena

Perustuslain 22 §:ssa saadetaan, etta julkisen vallan on turvattava
perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Saannos on kaikkia
perusoikeuksia ja Suomea sitovissa kansainvalisissa
ihmisoikeussopimuksissa turvattuja inmisoikeuksia koskeva
yleissaannos.

Yhdenvertaisuus ja syrjinnan kielto sisaltyvat itsenaisina
ihmisoikeuksina useisiin ihmisoikeussopimuksiin, muun ohella
kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskevan kansainvalisen
yleissopimuksen (SopS 7-8/1976) 26 artiklaan. Sen mukaan kaikki
ihmiset ovat oikeudellisesti yndenvertaisia ja oikeutettuja ilman
minkaanlaista syrjintaa yhtalaiseen lain suojaan. Euroopan
ihmisoikeussopimuksen (SopS 85-86/1998) 14 artiklaan sisaltyy
syrjintakielto, joka takaa sopimuksessa turvattujen oikeuksien
nautinnan ilman syrjintaa.

Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisia oikeuksia koskevassa
kansainvalisessa yleissopimuksessa (SopS 6/1976) on sopimuksen
sisaltamien oikeuksien turvaamiseen liitetty syrjintakielto seka useita
erillisia yhdenvertaisuusmaarayksia. Muun ohella 3 artiklan mukaan
sopimusvaltiot sitoutuvat takaamaan miehille ja naisille yhtalaisen
oikeuden kaikkien yleissopimuksessa mainittujen taloudellisten,
sosiaalisten ja sivistyksellisten oikeuksien nauttimiseen.

Ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja l1aaketieteen
alalla tehdyn Euroopan neuvoston yleissopimuksen (SopS 23—
24/2010) 3 artikla koskee tasapuolista paasya terveydenhuoltoon.
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Artiklassa maarataan, etta sopimuspuolet ryhtyvat tarvittaviin
toimenpiteisiin tarjotakseen lainkayttdalueellaan jokaiselle
tasapuolisen paasyn laadultaan tarkoituksenmukaiseen
terveydenhuoltoon, ottaen huomioon terveydenhuollon tarpeen ja
kaytettavissa olevat voimavarat.

Suomi on lisaksi ratifioinut useita syrjinnan vastaisia
erityissopimuksia, muun muassa kaikkinaisen naisten syrjinnan
poistamista koskevan yleissopimuksen (SopS 68/1986).

Kaikkinaisen naisten syrjinnan poistamista koskevan yleissopimuksen
johdanto-osassa kiinnitetaan huomiota naisten suureen osuuteen
perheen hyvinvoinnissa ja yhteiskunnan kehityksessa seka aitiyden
yhteiskunnalliseen merkitykseen. Johdanto-osan mukaan naisten osa
synnyttgjina ei saa johtaa syrjintdan, vaan lasten kasvattaminen
edellyttaa vastuun jakamista tasapuolisesti miesten ja naisten ja koko
yhteiskunnan kesken.

Yleissopimuksen 2 artiklan mukaan sopimusvaltiot tuomitsevat
naisten syrjinnan kaikki muodot ja sopivat siita, etta ne ryhtyvat kaikin
asianmukaisin keinoin viipymatta poistamaan naisiin kohdistuvaa
syrjintaa, ja taman saavuttamiseksi sitoutuvat muun ohella
pidattymaan kaikista naisia syrjivista toimista tai kaytannoista ja
varmistamaan, etta julkiset viranomaiset ja laitokset toimivat taman
velvoitteen mukaisesti (d ala-kohta) seka ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin toimiin, mukaan lukien lain-saadantoétoimet,
olemassaolevien naisia syrjivien lakien ja muiden saanndsten,
tapojen ja kaytantojen muuttamiseksi tai poistamiseksi (f alakohta).

Yleissopimuksen 12 artiklan 1 kohdan mukaan sopimusvaltioiden
tulee ryhtya kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin naisten syrjinnan
poistamiseksi terveydenhoidon alalla ja varmistaakseen miesten ja
naisten tasa-arvon pohjalta terveydenhoitopalvelujen saannin.

3.2.4 Asian arviointi yhdenvertaisuuslain kannalta

Yhdenvertaisuuslain (1325/2014) tarkoituksena on lain 1 §:n mukaan
edistda yhdenvertaisuutta ja ehkaista syrjintaa seka tehostaa
syrjinnan kohteeksi joutuneen oikeusturvaa.

Lain soveltamisala on laaja. Yhdenvertaisuuslakia sovelletaan lain
2 §:n mukaan kaikessa julkisessa ja yksityisessa toiminnassa niin,
etta ainoastaan yksityis- ja perhe-elaman piiriin kuuluva toiminta ja
uskonnon harjoittaminen jaavat soveltamisalan ulkopuolelle.

Yhdenvertaisuuslain mukaan viranomaisella on velvollisuus edistaa
yhdenvertaisuutta. Lain 5 §:n 1 momentin mukaan viranomaisen on
arvioitava yhdenvertaisuuden toteutumista toiminnassaan ja
ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin yhdenvertaisuuden toteutumisen
edistamiseksi.
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Edistamistoimenpiteiden on oltava viranomaisen toimintaymparisto,
voimavarat ja muut olosuhteet huomioon ottaen tehokkaita,
tarkoituksenmukaisia ja oikeasuhtaisia.

Yhdenvertaisuuslain esitdiden mukaan toiminnalla viitataan tassa
yhteydessa viranomaiselle muista kuin tydnantajan tehtavista
johtuvien toimenpiteiden kokonaisuuteen. Viranomaisen tulee
toimialallaan arvioida yhdenvertaisuuden toteutumista muun ohella
asioiden valmistelussa ja paatoksenteossa. (HE 19/2014 vp, s. 61)

Viranomaisen on arvioinnin lisaksi ryhdyttava tarvittaviin
toimenpiteisiin yhdenvertaisuuden edistamiseksi. Tarvittavilla
toimenpiteilla viitataan yhdenvertaisuuslain esitdiden mukaan
sellaisiin kaytannallisiin keinoihin, joihin arvioinnissa havaitut
kehittamiskohteet ja mahdolliset ongelmat antavat aihetta. Lain
esitdiden mukaan selvaa on, etta viranomaisen on erityisesti
muutettava olosuhteita, jotka estavat yhdenvertaisuuden
toteutumista. (HE 19/2014 vp, s. 61)

Lain 8 §:n 1 momentissa saadetaan, etta ketdan ei saa syrjia ian,
alkuperan, kansalaisuuden, kielen, uskonnon, vakaumuksen,
mielipiteen, poliittisen toiminnan, ammattiyhdistystoiminnan,
perhesuhteiden, terveydentilan, vammaisuuden, seksuaalisen
suuntautumisen tai muun henkiloon liittyvan syyn perusteella.

Syrjintaperusteiden luettelo on perustuslain 6 §:n ja useimpien
kansainvalisten ihmisoikeussopimusten tapaan avoin. Muut henkil6on
littyvat syyt rinnastetaan sdannodksessa nimenomaisesti mainittuihin
syihin. (HE 19/2014 vp, s. 66 ja 67)

Lain 10 §:n mukaan syrjinta on valitonta, jos jotakuta kohdellaan
henkildon liittyvan syyn perusteella epasuotuisammin kuin jotakuta
muuta on kohdeltu, kohdellaan tai kohdeltaisiin vertailukelpoisessa
tilanteessa.

Epasuotuisalla kohtelulla viitataan yhdenvertaisuuslain esitoiden
mukaan menettelyyn, joko tekoon tai laiminlyontiin, jolla menettelyn
kohde asetetaan muihin nahden huonompaan asemaan. Kyse voi olla
esimerkiksi rajoitusten, vaatimusten, rasitteiden tai velvoitteiden
asettamisesta vain tietylle henkildlle tai henkiloryhmalle samoin kuin
esimerkiksi jonkin yleisesti saatavilla olevan etuuden, palvelun tai
oikeuden epaamisesta tai rajoittamisesta. (HE 19/2014 vp, s. 70)

Syrjintda on muihin nahden epasuotuisampi kohtelu
vertailukelpoisessa tilanteessa. Vaatimus tilanteiden
vertailukelpoisuudesta viittaa lain esitdiden mukaan yleiseen
periaatteeseen, etta ihmisia on samanlaisissa tapauksissa kohdeltava
samalla tavalla.



21/ 31

Jotta tilanteet olisivat sdannoksessa tarkoitetussa mielessa
vertailukelpoisia, tulee niiden olla rinnastettavissa toisiinsa
oikeudellisesti merkityksellisten seikkojen osalta. (HE 19/2014 vp,
s. 70)

Vertailun kohteena voi olla se, miten jotakuta muuta on aikaisemmin
kohdeltu, nykyisin kohdellaan tai voitaisiin olettaa kohdeltavan.
Yleensa vertailu kohdistuu todellisiin tilanteisiin ja henkildihin. Siten
esimerkiksi tydntekijaa verrataan toiseen tyontekijaan ja asiakasta
toiseen asiakkaaseen. Vertailukelpoisten tilanteiden valilla voi olla
ajallista eroa, jolloin vertailu kohdistuu siihen, miten jotakuta muuta on
kohdeltu aikaisemmin tai miten henkil6ita yleensa kohdellaan. (HE
19/2014 vp, s. 70)

Merkitysta ei ole silla, onko tekijan tarkoituksena ollut syrjia. Siten
valittdomasta syrjinnasta olisi kysymys silloinkin, kun tekija ei ole
mieltanyt toimivansa lain tarkoittamalla tavalla syrjivasti, jos
menettelya on objektiivisin perustein arvioituna pidettava syrjintana.
(HE 19/2014 vp, s. 70)

Yhdenvertaisuuslain 11 §:n 1 momentin mukaan erilainen kohtelu ei
ole syrjintaa, jos kohtelu perustuu lakiin ja sillda muutoin on
hyvaksyttava tavoite ja keinot tavoitteen saavuttamiseksi ovat
oikeasuhtaisia.

En ole voinut havaita, etta tassa paatoksessani tarkoitetussa
tilanteessa olisi kysymys yhdenvertaisuuslain 10 §:ssa tarkoitetusta
valittdmasta syrjinnasta. Yleistynytta epilepsiaa sairastavia
hedelmallisessa iassa olevia tyttdja ja naisia ei ole nimenomaisesti
heidan ikansa, raskauden alkamisen mahdollisuuden tai muun
henkildon liittyvan syyn perusteella kohdeltu epasuotuisammin kuin
muita yleistynytta epilepsiaa sairastavia.

Yhdenvertaisuuslain 13 §:n mukaan syrjinta on valillista, jos
naennaisesti yhdenvertainen saanto, peruste tai kaytanto saattaa
jonkun muita epaedullisempaan asemaan henkilddn liittyvan syyn
perusteella, paitsi jos saannolla, perusteella tai kaytanndlla on
hyvaksyttava tavoite ja tavoitteen saavuttamiseksi kaytetyt keinot ovat
asianmukaisia ja tarpeellisia.

Yhdenvertaisuuslain esitdissa todetaan, etta valilliselle syrjinnalle on
ominaista, etta saantd, peruste tai kaytantd ei nimenomaisesti aseta
ketdan huonompaan asemaan henkiloon liittyvan syyn perusteella,
mutta saannolla, perusteella tai kaytanndlla tosiasiassa on henkildon
liittyvaan syyhyn perustuva syrjiva vaikutus. Sana "saanto” viittaa
muun ohella oikeussaantoéihin. (HE 19/2014 vp, s. 77)

Epaedulliseen asemaan saattamisella viitataan sellaiseen tekoon tai
laiminlyontiin, jonka seuraukset ovat samankaltaiset kuin 9 §:ssa
tarkoitetulla epasuotuisalla kohtelulla.
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Kyse voi siten olla menettelysta, jonka seurauksena johonkin tiettyyn,
henkildon liittyvien syiden perusteella maaraytyvaan ryhmaan kuuluva
henkild joutuu muihin nadhden erityisen rajoituksen, vaatimuksen,
rasitteen, velvoitteen tai muun haitan kohteeksi. (HE 19/2014 vp, s.
76)

Valillinen syrjivyys ilmenee lain esitdiden mukaan usein siten, etta
valitulla toimimistavalla on kielteisia vaikutuksia nimenomaan ja vain
johonkin tiettyyn rynmaan kuuluviin henkildihin. Syrjiva vaikutus on
usein selvaa jo yleisen elamankokemuksen perusteella iiman, etta se
tulisi osoittaa erityisin menettelyin. (HE 19/2014 vp, s. 77)

Tavoitteen hyvaksyttavyytta tulee arvioida Suomen
oikeusjarjestyksen nakdkulmasta. Tavoitteen tulee siten olla
hyvaksyttava perusoikeusjarjestelman ja Suomea sitovien
kansainvalisten ihmisoikeusvelvoitteiden ja yleisemminkin Suomen
oikeusjarjestyksen kannalta. (HE 19/2014 vp, s. 77)

Hedelmallisessa iassa olevat tytot ja naiset muodostavat ryhman,
jossa raskauden alkamisen mahdollisuus sulkee pois yleistyneen
epilepsian hoidossa ensisijaisesti kaytetyn laakityksen, valproaatin.
Valproaatille vaihtoehtoinen laakitys ei kuitenkaan ole valproaatin
tavoin ylemman erityiskorvauksen (100 prosenttia) vaan ainoastaan
peruskorvauksen (40 prosenttia) piirissa.

Kelalta 25.11.2022 saadun lisaselvityksen mukaan esimerkiksi
levetirasetaamin aloitusannoksen kustannukset ovat valmisteesta
riippuen 408,80-569,40 euroa vuodessa ja maksimiannoksen
kustannukset ovat 1153,40—-1365,10 euroa vuodessa.
Vuosikustannuksesta vahennetaan ladkekorvaus, joka tassa
tapauksessa on 40 prosentin peruskorvaus. Vuosiomavastuu eli
laakekatto vuonna 2022 on 592,16 euroa. Sen ylittavalta osalta
potilas maksaa loppuvuoden ajan jokaisesta korvattavasta
valmisteesta 2,50 euron suuruisen omavastuun.

Totean, etta hedelmallisessa iassa oleville henkilbille, jotka voivat
tulla raskaiksi, aiheutuu vahimmilldan hieman yli 400 euron ja
enimmillaan laakekaton suuruisen vuotuisen kustannuksen verran
suurempi taloudellinen rasite hoidostaan kuin muille potilaille. He ovat
siten huonommassa asemassa kuin muut yleistynytta epilepsiaa
sairastavat henkil6t.

Menettely on yhdenvertaisuuslain nakokulmasta epaedulliseen
asemaan saattamista. Sen oikeuttamiseksi on esitettava perus- ja
ihmisoikeuksien kannalta hyvaksyttava tavoite, jotta kohtelu ei olisi
syrjintaa. Saamissani selvityksissa ei ole esitetty nayttoa sellaisesta
tavoitteesta.
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Naennaisesti yhdenvertainen menettely sairausvakuutuslain nojalla
tehtyjen laakkeiden korvattavuutta koskevien paatosten
toimeenpanossa on asettanut hedelmallisessa iassa olevat tytét ja
naiset muita yleistynytta epilepsiaa sairastavia henkil6ita
epaedullisempaan asemaan heidan henkiloonsa liittyvasta syysta,
toisin sanoen heidan ikansa ja raskauden alkamisen mahdollisuuden
vuoksi. He saavat heille maaratysta valttamattomasta ladkkeesta
ainoastaan peruskorvauksen, kun muut yleistynytta epilepsiaa
sairastavat henkilot saavat vastaavasta laakkeesta ylemman
erityiskorvauksen. Kysymyksessa on yhdenvertaisuuslaissa
tarkoitettu valillinen syrjinta.

Yhdenvertaisuuslain 5 §:n 1 momentin mukaan viranomaisen on
arvioitava yhdenvertaisuuden toteutumista toiminnassaan ja
ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin yhdenvertaisuuden toteutumisen
edistamiseksi.

Totean etta yhdenvertaisuuslain 5 §:n 1 momentin sdannds velvoittaa
my0s Kansanelakelaitosta, ladkkeiden hintalautakuntaa seka sosiaali-
ja terveysministeriota. Mainituilta tahoilta saamistani selvityksista kay
ilmi, ettd ne eivat ole arvioineet yhdenvertaisuuden toteutumista
eivatka ne ole ryhtyneet tehokkaisiin toimenpiteisiin
yhdenvertaisuuden toteutumisen edistamiseksi tassa paatoksessani
tarkoitetussa asiassa. Selvityspyyntoni saatuaankaan ne eivat ole
ilmoittaneet ryhtyvansa yhdenvertaisuuslain 5 §:n 1 momentissa
tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

Katson Kansanelakelaitoksen, ladkkeiden hintalautakunnan seka
sosiaali- ja terveysministerion menetelleen lainvastaisesti siina, etta
ne eivat vastoin yhdenvertaisuuslain 5 §:n 1 momentin sdannodsta ole
arvioineet yhdenvertaisuuden toteutumista eivatka ole ryhtyneet
tarvittaviin toimenpiteisiin yhdenvertaisuuden toteutumisen
edistdmiseksi tassa paatoksessani tarkoitetussa asiassa.

Totean selvyyden vuoksi, etta talla kannanotollani en ota kantaa
siihen, mita laakkeita kaytetaan ja miten niiden kaytosta aiheutuvat
kustannukset korvataan sairausvakuutuksesta silloin, kun potilas on
jo raskaana.

3.2.5 Asian arviointi tasa-arvolain kannalta

Tasa-arvolain 7 §:n 2 momentin mukaan valittomalla syrjinnalla
tarkoitetaan muun ohella naisten ja miesten asettamista eri asemaan
sukupuolen perusteella seka eri asemaan asettamista raskaudesta tai
synnytyksesta johtuvasta syysta. Pykalan 3 momentin 2 kohdan
mukaan valillisella sukupuoleen perustuvalla syrjinnalla tarkoitetaan
eri asemaan asettamista vanhemmuuden tai
perheenhuoltovelvollisuuden perusteella.
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Tasa-arvolain saantelya on kuvattu laajemmin tasa-arvovaltuutetun
lausunnossa edella kohdassa 2.6.

Nakemykseni mukaan keskeista asian arvioinnissa on, voidaanko
raskauden alkamisen mahdollisuutta pitaa tasa-arvolain 7 §:n 2
momentissa tarkoitettuna syrjintaperusteena.

Tasa-arvolakia saadettaessa eduskunnan toinen lakivaliokunta
korosti mietinnéssaan, etta oikeus aitiyteen ja isyyteen kuuluu
ihmisen luovuttamattomiin oikeuksiin, eikd se saa muodostaa
syrjinnan perustetta missaan olosuhteissa millaan yhteiskuntaelaman
alueella. Lakiehdotuksen valiokuntakasittelyn aikana ehdotettiin, etta
lausuman ajatus tulisi ottaa itse lakitekstiin. Tasa-arvolain
muuttamista koskevan hallituksen esityksen mukaan eduskunta-
asiakirjoista voidaan paatella, etta riittdvana kuitenkin pidettiin sita,
etta tasa-arvolain saatamiseen johtaneen hallituksen esityksen
perusteluissa todetaan vanhemmuuteen perustuva syrjinta kielletyksi
tasa-arvolain mukaan. (Il LaVM 4/1986 vp ja HE 63/1992 vp, s. 3)

Alkuperaisen tasa-arvolain saantely osoittautui melko pian lain voi-
maantulon jalkeen puutteelliseksi raskauteen ja
perheenhuoltovelvollisuuksiin liittyvissa kysymyksissa.
Oikeuskaytanto kehittyi olennaisesti toiseen suuntaan kuin
eduskunnan tahdon voitiin paatella olleen tasa-arvolakia
saadettaessa. Oikeuskaytanto oli myos ristiriidassa EY-oikeuden
kanssa, silla tasa-arvodirektiiveissa korostetaan, ettei minkaanlaista
sukupuoleen perustuvaa syrjintaa saa esiintya sen enempaa
valittdémasti kuin valillisestikaan. (ks. HE 63/1992 vp, s. 5) Tasa-
arvolakia taydennettiinkin vuonna 1992 saannoksella, joka olennaisin
osin vastasi voimassa olevan tasa-arvolain 7 §:n 2 momentin 2
kohdan ja 3 momentin 2 kohdan saantelya.

Se, ettd muun ohella raskaudesta saadetaan voimassa olevassa
tasa-arvolaissa itsenaisena syrjintaperusteena, ulottaa vaikutuksensa
syrjintaolettaman syntymisen edellytysten tayttymista koskevaan
arviointiin. Vuonna 2004 annetussa tasa-arvolain muuttamista
koskevassa hallituksen esityksessa todetaan, etta esimerkiksi lain 7
§:n 2 momentin 2 kohdassa tarkoitettuun sukupuoleen liittyvaan
syyhyn, toisin sanoen raskauteen ja synnytykseen, perustuvan
syrjinnan osalta kantajan tulee osoittaa, ettd han on joutunut eri
asemaan verrattuna verrokkiin, joka eroaa kantajasta sukupuoleen
liittyvan syyn osalta tai verrattuna tilanteeseen, jossa
syrjintaperusteeksi epailtya sukupuoleen liittyvaa syyta ei olisi ollut.
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Hallituksen esityksessa sanottu tarkoittaa, etta verrokkihenkilon ei
tarvitse olla eri sukupuolta vaan esimerkiksi nainen, joka ei ole
raskaana. Myo0s itsevertailu on mahdollista. Itsevertailussa vertailu
tapahtuu asianomaiseen henkil6on itseensa nahden; esimerkiksi
raskauteen liittyvissa syrjintatapauksissa merkitysta on vain silla,
olisiko henkil6a kohdeltu toisin, jos han ei olisi tullut raskaaksi. (ks.
HE 195/2004 vp, s. 39 ja Outi Anttila: "Sukupuolisyrjinnan kielto
Suomen ja EU:n oikeudessa”. Oikeustiede — Jurisprudentia
XXXVIII:2005, s. 99 ja 102)

Kiinnitan erityisesti huomiota siihen, mita toinen lakivaliokunta lausui
tasa-arvolakia kasittelevassa mietinndssaan.

Lain esitdilla on perinteisesti ollut vahva asema oikeuslahteena, toisin
sanoen oikeudellisen paatoksenteon perustana, heti itse lain jalkeen.
Esitdiden oikeuttamisperusteena on ennen muuta perustuslaissa
saadetty kansanvaltaisuusperiaate. Perustuslain 2 §:n 1 momentin
mukaan valtiovalta Suomessa kuuluu kansalle, jota edustaa
valtiopaiville kokoontunut eduskunta. Lakia on tulkittava eduskunnan
tarkoittamalla tavalla, ja esitoista ilmenee tai niiden avulla voidaan
pyrkia selvittamaan lainsaatajan tarkoitus.

Kansanvaltaisuusperiaatteesta voidaan edelleen johtaa esitdiden
lahtokohtaista sisaista etusijajarjestysta maarittava periaate: Mita
lahempana oikeuslahteena kaytetty aineisto on eduskunnan
paatoksentekoa, sita suurempi merkitys silla on lainsaatajan
tarkoituksen ilmaisijana. Esimerkiksi lakivaliokunnan mietintd on
kansanvaltaisuusperiaatteen mukaisesti lahtokohtaisesti painavampi
kuin hallituksen esitys.

Asiaa kokonaisuutena arvioituani katson, etta menettely, jossa
yleistynytta epilepsiaa sairastavat hedelmallisessa iassa olevat tytot
ja naiset ovat joutuneet raskauden alkamisen mahdollisuuden
perusteella ladkekorvauksen saamisen suhteen eri asemaan kuin
muut yleistynytta epilepsiaa sairastavat henkildt, jotka eivat voi tulla
raskaaksi, on tasa-arvolain 7 §:n 2 momentin 2 kohdassa tarkoitettua
valitonta sukupuoleen perustuvaa syrjintaa.

Laakkeet ovat tarkea osa terveyden- ja sairaanhoitoa. Laakehuollon
tavoitteena on tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja
taloudellinen ladkehoito kaikille sita tarvitseville.
Laakekorvausjarjestelman tarkoitus on varmistaa, etta vakuutetut
saavat tarpeelliset ladkkeensa kohtuullisin kustannuksin.
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Kasitellessaan voimassa olevaa sairausvakuutuslakia koskevaa
hallituksen esitysta eduskunnan perustuslakivaliokunta lausui, etta
sairausvakuutuslain turvajarjestelma toteuttaa muun ohella
perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle saadettya
velvollisuutta turvata jokaiselle riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja
edistaa vaeston terveytta samoin kuin velvollisuutta tukea perheen ja
muiden lapsen huolenpidosta vastaavien mahdollisuuksia turvata
lapsen hyvinvointi ja yksildllinen kasvu. (PeVL 33/2004 vp, s. 2/11)
Pidan tassa paatoksessani tarkoitettua tilannetta ongelmallisena
laékekorvausjarjestelmalle yleisesti asetettujen tavoitteiden ja
perustuslain 19 §:n 3 momentin sdanndksen valossa.

Asiassa merkityksellisia sairausvakuutuslain saanndksia on selostettu
muun ohella laakkeiden hintalautakunnan ja Kelan selvityksissa
edella kohdissa 2.2 ja 2.3.

Kiinnitan tassa yhteydessa huomiota erityisesti sairausvakuutuslain 5
luvun 5 §:n 3 momentin saanndkseen, jolla valtioneuvosto
valtuutetaan antamaan asetuksella tarkempia saannoksia
laaketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden laakehoidon kustannuksista korvataan 65 tai 100
prosenttia. Valtuussaanndksen nojalla annetun valtioneuvoston
asetuksen 1 §:n 11 kohdan mukaan epilepsia on sellainen
laaketieteellisin perustein vaikeaksi ja pitkaaikaiseksi arvioitava
sairaus, jonka hoidossa tarvittavasta vaikutustavaltaan korvaavasta
tai korjaavasta valttamattomasta laakkeesta korvataan
sairausvakuutuslain 5 luvun 5 §:n 2 momentissa saadetyn
laékekohtaisen omavastuun ylittavalta osalta 100 prosenttia.

Sairausvakuutuslakia ja sen nojalla annettua valtioneuvoston
asetusta saadettaessa on ollut tarkoituksena, etta epilepsian
hoidossa tarvittava valttamaton laake on erityiskorvattava.
Laakekorvausjarjestelman ja sairausvakuutuslain laakekorvauksia
koskevien saanndsten ominaispiirteet ovat lainsaatajan tahdon
vastaisesti johtaneet tilanteeseen, jossa yleistynytta epilepsiaa
sairastavat, hedelmallisessa iassa olevat tytot ja naiset joutuvat
raskauden alkamisen mahdollisuuden vuoksi kayttamaan laaketta,
josta he eivat voi muiden yleistynytta epilepsiaa sairastavien
henkildiden tavoin saada ylempaa erityiskorvausta vaan ainoastaan
peruskorvauksen. Kuten olen edella kohdissa 3.2.4 ja 3.2.5 todennut,
kysymyksessa on yhdenvertaisuuslain 13 §:ssa tarkoitettu valillinen
syrjinta ja tasa-arvolain 7 §:n 2 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
valitdn sukupuoleen perustuva syrjinta.

Pidan tilannetta ongelmallisena myos muilla tavoin.
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Perusoikeusuudistuksen esitdissa todetaan, etta oikeusjarjestys
antaa eri tavoin suojaa myos ennen syntymaa. Osittain tama toteutuu
raskaana olevalle henkildlle annettavan perusoikeusturvan
valityksella. (HE 309/1993 vp, s. 24) Raskaana olevan henkilon ja
siten myods hanen syntymattdoman lapsensa terveytta turvaavat
kaytannéssa muun muassa tyoturvallisuuslakiin, tydosopimuslakiin ja
rikoslakiin seka ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin ja
eraisiin muihin sosiaali- ja terveydenhuollon lakeihin sisaltyvat
saannokset.

Totean etta sairausvakuutuslain ladkekorvauksia koskeva saantely on
johtanut tilanteeseen, joka muodostaa poikkeuksen raskaana olevan
henkildn ja valillisesti hanen syntymattoman lapsensa terveytta
johdonmukaisesti turvaavasta lainsdadannon ja oikeuskaytannon
kokonaisuudesta.

Korostan kaikkinaisen naisten syrjinnan poistamista koskevassa
yleissopimuksessa ilmaistua periaatetta, jonka mukaan naisten osa
synnyttgjina ei saa johtaa syrjintdan. Kiinnitdn huomiota tasa-arvolain
saatamiseen johtanutta hallituksen esitysta koskevaan toisen
lakivaliokunnan mietintédn, jossa todetaan, etta oikeus aitiyteen ja
isyyteen kuuluu ihmisen luovuttamattomiin oikeuksiin, eika se saa
muodostaa syrjinnan perustetta missaan olosuhteissa millaan
yhteiskuntaelaman alueella.

Totean etta sairausvakuutusjarjestelman tarkoituksena on tuottaa
yksildille taloudellista turvaa sairauden sattuessa. Viittaan tassa
yhteydessa eduskunnan perustuslakivaliokunnan vakiintuneeseen
lausuntokaytantoon, jossa valiokunta on sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuja kasittelevissa lausunnoissaan todennut, etta
asiakkaan taloudellinen asema ei voi olla esteena palvelujen
saamiselle eivatka asiakasmaksut saa siirtaa palveluja niita
tarvitsevien tavoittamattomiin. (PeVL 39/1996 vp, s. 2/I; PeVL 8/1999
vp, s. 2/l ja PeVL 10/2009 vp, s. 3/Il)

Totean, etta eduskunnan perustuslakivaliokunnan lausuma periaate
soveltuu olennaisin osin myds laakemaksuihin. Vaikka
vuosiomavastuuta, niin sanottua laakekattoa, koskevalla
sairausvakuutuslain 5 luvun 8 §:n saannoksella on pyritty
varmistamaan, etta ladkekustannukset eivat rasittaisi kohtuuttomasti
laakkeita tarvitsevia, vuotuinen ladkekatto saattaa silti
yksittaistapauksissa olla lilan korkea.

Edella sanomani perusteella katson, etta syrjintaa on tassa
paatoksessani tarkoitetussa asiassa pidettava erityisen moitittavana.
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Saatan edella kohdissa 3.2.4, 3.2.5 ja 3.3 esittamani kasityksen
menettelyn lainvastaisuudesta Kansanelakelaitoksen, laakkeiden
hintalautakunnan seka sosiaali- ja terveysministerion tietoon. Tassa
tarkoituksessa lahetan niille jaljennoksen tasta paatoksestani.

Perustuslain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava
perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Perus- ja
ihmisoikeuksien tosiasiallinen toteutuminen edellyttaa julkisen vallan
aktiivisia toimenpiteitd. Saannoksessa ei ole maaritelty niita keinoja,
joilla julkisen vallan tulee toteuttaa turvaamisvelvollisuutensa.
Keinovalikoima jaa kussakin tapauksessa erikseen harkittavaksi.
Keskeisiin keinoihin kuuluvat perusoikeuden kayttda turvaavan ja
tasmentavan lainsaadannon saataminen seka taloudellisten
voimavarojen kohdentaminen. (HE 309/1993, s. 75)

Laakehuolto on osa sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmaa. Sosiaali-
ja terveysministerio vastaa laakehuollon kehittamisesta ja laakkeita
koskevan lainsaadannon valmistelusta. Ministerion tulee
toimenpiteillaan varmistaa laakekorvausjarjestelman ja sita
saantelevan lainsaadannon syrjimattomyys.

Pyydan ministeriota ilmoittamaan minulle 31.5.2023 mennessa, mihin
toimenpiteisiin paatdokseni on antanut aihetta.
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LITE
KESKEISET SAANNOKSET JA IHMISOIKEUSMAARAYKSET

Perustuslaki

Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia
lain edessa.

Pykalan 2 momentissa saadetaan, etta ketaan ei saa ilman
hyvaksyttavaa perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ian,
alkuperan, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen,
terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkildon liittyvan syyn
perusteella.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava,
sen mukaan kuin lailla tarkemmin saadetaan, jokaiselle riittavat
sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettava vaeston terveytta. Julkisen
vallan on myos tuettava perheen ja muiden lapsen huolenpidosta
vastaavien mahdollisuuksia turvata lapsen hyvinvointi ja yksilollinen
kasvu.

Perustuslain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava
perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen.

Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisia oikeuksia koskeva kansainvalinen yleissopimus

Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisia oikeuksia koskevan
kansainvalisen yleissopimuksen (SopS 6/1976) 3 artiklan mukaan
sopimusvaltiot sitoutuvat takaamaan miehille ja naisille yhtalaisen
oikeuden kaikkien yleissopimuksessa mainittujen taloudellisten,
sosiaalisten ja sivistyksellisten oikeuksien nauttimiseen.

Kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskeva kansainvalinen yleissopimus

Kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskevan kansainvalisen
yleissopimuksen (SopS 8/1976) 26 artiklan mukaan kaikki ihmiset
ovat oikeudellisesti yhdenvertaisia ja oikeutettuja ilman minkaanlaista
syrjintaa yhtalaiseen lain suojaan. Tassa suhteessa lain tulee kieltaa
kaikki syrjinta ja taata kaikille henkilGille yhtalainen ja tehokas suojelu
rotuun, ihonvariin, sukupuoleen, kieleen, uskontoon, poliittiseen tai
muuhun mielipiteeseen, kansalliseen tai yhteiskunnalliseen
alkuperaan, omaisuuteen, syntyperaan tai muuhun asemaan
perustuvaa syrjintaa vastaan.

Kaikkinaisen naisten syrjinnan poistamista koskeva yleissopimus

Kaikkinaisen naisten syrjinnan poistamista koskevan yleissopimuksen
(SopS 68/1986) johdanto-osassa sopimusvaltiot toteavapitavansa



30/ 31

mielessa naisten suuren osuuden perheen hyvinvoinnissa ja
yhteiskunnan kehityksessa, osuuden, jota tahan asti ei ole taysin
tunnustettu, aitiyden yhteiskunnallisen merkityksen seka molempien
vanhempien tehtavat ja merkityksen perheessa ja
lastenkasvatuksessa seka olevansa tietoisia siita, etta naisten osa
synnyttajina ei saa johtaa syrjintdan vaan etta lasten kasvattaminen
edellyttda vastuun jakamista tasapuolisesti miesten ja naisten ja koko
yhteiskunnan kesken.

Yleissopimuksen 2 artiklan mukaan sopimusvaltiot tuomitsevat
naisten syrjinnan kaikki muodot ja sopivat siita, etta ryhtyvat kaikin
asianmukaisin keinoin viipymatta poistamaan naisiin kohdistuvaa
syrjintaa, ja taman saavuttamiseksi sitoutuvat d alakohdan mukaan
pidattymaan kaikista naisia syrjivista toimista tai kaytannoista ja
varmistamaan, etta julkiset viranomaiset ja laitokset toimivat taman
velvoitteen mukaisesti, seka f alakohdan mukaan ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin toimiin, mukaan lukien lainsdadantotoimet,
olemassaolevien naisia syrjivien lakien ja muiden saannosten,
tapojen ja kaytantojen muuttamiseksi tai poistamiseksi.

Yleissopimuksen 12 artiklan 1 kohdan mukaan sopimusvaltioiden
tulee ryhtya kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin naisten syrjinnan
poistamiseksi terveydenhoidon alalla ja varmistaakseen miesten ja
naisten tasa-arvon pohjalta terveydenhoitopalvelujen saannin,
mukaan lukien perhesuunnitteluun liittyvat palvelut.

Euroopan ihmisoikeussopimus

Euroopan inmisoikeussopimuksen (SopS 85-86/1998) 14 artiklan
mukaan sopimuksessa tunnustetuista oikeuksista ja vapauksista
nauttiminen taataan ilman minkaanlaista sukupuoleen, rotuun,
ihonvariin, kieleen, uskontoon, poliittisiin tai muihin mielipiteisiin,
kansalliseen tai yhteiskunnalliseen alkuperaan, kansalliseen
vahemmistoon kuulumiseen, varallisuuteen, syntyperaan tai muuhun
asemaan perustuvaa syrjintaa.

Yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla

Yhdenvertaisuuslaki

Ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja l1aaketieteen
alalla tehdyn Euroopan neuvoston yleissopimuksen (SopS 23—
24/2010) 3 artiklan mukaan sopimuspuolet ryhtyvat tarvittaviin
toimen-piteisiin tarjotakseen lainkayttdalueellaan jokaiselle
tasapuolisen paasyn laadultaan tarkoituksenmukaiseen
terveydenhuoltoon, ottaen huomioon terveydenhuollon tarpeen ja
kaytettavissa olevat voimavarat.

Yhdenvertaisuuslain (1325/2014) 5 §:n 1 momentin mukaan
viranomaisen on arvioitava yhdenvertaisuuden toteutumista
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toiminnassaan ja ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin
yhdenvertaisuuden toteutumisen edistamiseksi.
Edistamistoimenpiteiden on oltava viranomaisen toimintaymparisto,
voimavarat ja muut olosuhteet huomioon ottaen tehokkaita,
tarkoituksenmukaisia ja oikeasuhtaisia.

Yhdenvertaisuuslain 8 §:n 1 momentin ensimmaisen virkkeen
mukaan ketaan ei saa syrjia ian, alkuperan, kansalaisuuden, kielen,
uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, poliittisen toiminnan,
ammattiyhdistystoiminnan, perhesuhteiden, terveydentilan,
vammaisuuden, seksuaalisen suuntautumisen tai muun henkil6on
liittyvan syyn perusteella.

Yhdenvertaisuuslain 13 §:n mukaan syrjinta on valillista, jos
naennaisesti yhdenvertainen saanto, peruste tai kaytanto saattaa
jonkun muita epaedullisempaan asemaan henkiloon liittyvan syyn
perusteella, paitsi jos saanndlla, perusteella tai kaytanndlla on
hyvaksyttava tavoite ja tavoitteen saavuttamiseksi kaytetyt keinot ovat
asianmukaisia ja tarpeellisia.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 1 §:n 1 momentin mukaan
vakuutetun oikeus korvaukseen tarpeellisista sairauden hoidon
aiheuttamista kustannuksista ja lyhytaikaisen tyokyvyttomyyden seka
raskauden ja lapsen hoidon aiheuttamasta ansionmenetyksesta
turvataan siten kuin sairausvakuutuslaissa saadetaan.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 5 §:n 3 momentin mukaan
valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia saanndksia
laaketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden laakehoidon kustannuksista taman lain
perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia.

Valtioneuvoston asetus vaikeiden ja pitkaaikaisten sairauksien
laékehoidon kustannusten korvaamisesta

Vaikeiden ja pitkaaikaisten sairauksien laakehoidon kustannusten
korvaamisesta annetun valtioneuvoston asetuksen (25/2013) 1 §:n 11
kohdan mukaan epilepsia ja siihen verrattavat kouristustilat ovat
laaketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkaaikaisiksi arvioitavia
sairauksia, joiden hoidossa tarvittavasta vaikutustavaltaan
korvaavasta tai korjaa-vasta valttamattomasta laakkeesta korvataan
sairausvakuutuslain 5 luvun 5 §:n 2 momentissa saadetyn
laékekohtaisen omavastuun ylitta-valta osalta 100 prosenttia
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1-3 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.
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