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RAVINTOVALMISTEISIIN

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto

Kansaneldkelaitos on pyytényt sosiaali- ja terveysministeri6ltd kannanottoa toimeentulotuen mydn-
tamisessd ladkekustannuksiin erdissi erityistilanteissa.

Toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) perusteella muut kuin toimeentulotuen perusosaan
kuuluvat terveydenhuoltomenot otetaan huomioon tarpeellisen suuruisina perustoimeentulotuen
muina perusmenoina. Toimeentulotukea koskevan padtoksen tekee Kansanelédkelaitos, joka soveltaa
toimeentulotuesta annettua lakia. Lain mukaan toimeentulotuen yleinen johto, ohjaus ja kehittédmi-
nen kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

Perustoimeentulotuen mydntédmisti terveydenhuoltomenoihin harkitessaan Kansanelékelaitoksen
toimihenkild kéyttdd laitoksen sisdistd ohjeistusta toimeentulotukiasian késittelystd. Kansaneldkelai-
tos ottaa lakia soveltacssaan huomioon myds korkeimman hallinto-oikeuden ja ylimpien laillisuus-
valvojien ao ratkaisut. Kansaneldkelaitos voi kéyttdd omaa ja tarpeen mukaan hankkimaansa ter-
veydenhuollollista ja l4ddkealan asiantuntemusta pé4toksenteon tukena.

Viime kddessd Kansaneldkelaitoksen tekemien etuuspéétdsten oikeellisuuden arviointi kuuluu muu-
toksenhakuelimille (Oikaisuvaatimuskeskus, hallinto-oikeus ja korkein hallinto-oikeus).

Liitteessd 1 on perusteltu toimeentulotuesta annetun lain ja sen esitdiden perusteella sosiaali- ja ter-
veysministerién kantaa ja vastattu tiiviisti Kansanelédkelaitoksen esittdmiin kysymyksiin. Liitteessd
2 on kuvattu ladkkeen madraamistd ja 1ddkkeiden korvattavuutta koskevaa lainsdddantod ja kdytén-
tod sekd hyvad hoitokédytdnt6d. Kannanotto ja sen liitteet on valmisteltu hyvinvoinnin ja terveyden
edistimisen osaston, sosiaali- ja terveysosaston, Liikkeiden hintalautakunnan (Hila) ja terveyden-
huollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) yhteistyoné.
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Liite 1
Toimeentulotuen mydéntiminen ldfikekustannuksiin
1. Yleisti

Perustoimeentulotuen p#itdksenteko ja maksatus siirtyivdt Kansanelédkelaitokselle vuoden 2017
alusta. Kunta myo6ntéé edelleen tdydentivid toimeentulotukea ja ehkdisevdd toimeentulotukea. Uu-
distuksen tavoitteena on parantaa kansalaisten yhdenvertaisuutta tuen saamisessa, yhtendistds rat-
kaisutoimintaa valtakunnallisesti ja tehostaa toimintaa.

Uudistus ei muuttanut toimeentulotuen luonnetta tarveharkintaisena, viimesijaisena tukena eikd sen
lains@ddannollistd asemaa perustuslain tarkoittaman ihmisarvoisen eldmén edellyttdimén turvan ja
vilttdiméttomén toimeentulon ja huolenpidon takaamisessa. Tukeen liittyy kiinte#sti yksilollisid ja
perhekohtaisia palveluja, etenkin sosiaality®.

Toimeentulotukilain mukaan toimeentulotukitoiminnan yleinen johto, ohjaus ja kehittdiminen kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeridlle. Sosiaali- ja terveysministerié on julkaissut toimeentulotuki-
lain soveltajille tarkoitettua opasta, joka on luonteeltaan suositus. Kansanelédkelaitos on liséksi anta-
nut yhdenmukaisen ratkaisukdytinnon varmistamiseksi sisdiset ohjeet perustoimeentulohakemusten
kisittelylle sen organisaatiossa.

Toimeentulotuki on viimesijainen tuki. Sen saaminen edellyttéd, ettd henkild on tuen tarpeessa eikd
voi saada toimeentuloa ansioty6llddn, yrittdjdtoiminnallaan, toimeentuloa turvaavien muiden etuuk-
sien avulla, muista tuloistaan tai varoistaan, hdneen ndhden elatusvelvollisen henkilén huolenpidolla
tai muulla tavalla.

Toimeentulotukilain soveltamisessa terveydenhuollon palvelujen tai esimerkiksi ldskevalmisteiden
menojen (seuraavassa: terveydenhuoltomenot) huomioon ottamisen osalta 1dhtékohtana on, ettd
henkil6n ja perheen perustoimeentulotuen tarve selvitetddn Kelassa. Toimeentulotukiharkinta sisél-
t44 muun muassa selvitysten hankkimisen hyvaksyttidviksi vaadituista menoista. Toimeentulotu-
keen nzhden ensisijainen taloudellinen tuki on esimerkiksi tuotteen sv-korvaus sekd mahdollisen
asiakasmaksun poistaminen tai helpottaminen. Julkisten terveydenhuoltopalvelujen kiytté ovat en-
sisijaista.

Toimeentulotuen asiakaskohtaista harkintaa seké julkisten terveydenhuoltopalvelujen kdyttod ter-
veydenhuollon menoja hyviksyttdessd on korostanut ratkaisuissaan myds korkein hallinto-oikeus
sekd ylimmét laillisuusvalvojat.

Kansanelékelaitos on todennut, ettd se tekee ratkaisunsa soveltaen toimeentulotukilakiin siséltyvad
yksil6- ja perhekohtaista harkintaa sekd muun muassa korkeimman hallinto-oikeuden ratkaisukay-
tantoa.

Kansanelékelaitoksella on mahdollisuus kéyttd4 omaa ja tarpeen mukaan hankkimaansa terveyden-
huollollista ja lddkealan asiantuntemusta (lausunnot) yleisesti ja kun sen toimihenkild harkitsee toi-
meentulotuen mydntdmisté.
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Sosiaali- ja terveysministerié on tiiviissd yhteydessd Kansaneldkelaitoksen ja muiden tahojen kans-
sa kehittdessddn toimeentulotukitydtid. Kansaneldkelaitos on keskitetystéd valtionhallinnosta erillinen
itsendinen julkisoikeudellinen laitos, joka toimii eduskunnan valvonnassa. Kansaneldkelaitoksen
toimintaa valvovat eduskunnan asettamat Kansanelidkelaitoksen valtuutetut.

Viime kddessd Kansaneldkelaitoksen tekemien etuuspéitdsten oikeellisuuden arviointi kuuluu muu-
toksenhakuelimille. Kansaneldkelaitoksen péaitokseen tyytyméton voi vaatia sithen oikaisua sen Oi-
kaisuvaatimuskeskukselta. Oikaisuvaatimukseen annettuun paitdkseen tyytymétdn voi valittaa siitd
hallinto-oikeuteen, ja edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen sen antamalla luvalla.

2. Terveydenhuoltomenot toimeentulotukilaissa

Toimeentulotukilain 7 a §:n mukaan tuen perusosalla katettaviin menoihin kuuluvat vahéiset ter-
veydenhuoltomenot. Asiakas hankkii tarvitsemansa terveydenhuollon saamallaan tuen perusosalla.
Tuen kaytostid ei tarvitse esittdd jilkikéteen tositteita.

KHO 1999:4143

Korkein hallinto-oikeus katsoi, ettd toimeentulotuen perusosaan sisdltyvind
terveydenhuoltomenoina on pidettava ilman lddkdrin mddrdystd hankituista

lddkkeistd ja lddkinndllisistd tarvikkeista aiheutuvia menoja ja

muita vastaavia jokapdivdisen eldmdn aiheuttamia terveydenhuoltomenoja

siltd osin kuin niiden mddrd keskimddrin on vihdinen. Ndistd terveydenhuoltomenoista
ei vaadita erillistd selvitystd, niin kuin ei muustakaan

perusosan kaytostd. Tapauksessa hakijan esittdmdt lddkdrin mddrdykselld

hankituista lddkkeistd aiheutuneet menot ja terveyskeskusmaksut katsottiin
kokonaisuudessaan hénen lisdosalla katettaviksi menoikseen.

Perusosalla katettavien terveydenhuoltomenojen ohella Kansaneldkelaitos voi hyviksya lisdksi mui-
ta kuin perusosaan siséltyvid terveydenhuoltomenoja toimeentulotuen muina perusmenoina, jotka
otetaan huomioon tarpeellisen suuruisina (7 b §). Lainkohtaa uudistettiin 2015 (ns "Kela-
siirtolaki’).

Toimeentulotukilain esitéiden (HE 217/1997, 7 §) mukaan

“Tarveharkintaisella osalla voidaan kattaa muut vdlttamdttomdt terveydenhuoltomenot kuin ne,
Jotka on katettu perusosalla. Tdlloin kyse on kalliista tai mddrdltddn suurista terveydenhuoltome-
noista, joita ei ole korvattu tai ei voida korvata riittdvdsti muista jdrjestelmistd. Tyypillisid tdllaisia
menoja voivat olla hammashuollosta ja silmdlaseista aiheutuvat kustannukset.”

Lainkohtaan liittyy KHO:n ratkaisu:

KHO 2003:444

Toimeentulotukilaskelmassa oli otettava huomioon lisciosalla katettavina
menoina lddkdrin mddrddmistd lddkkeistd aiheutuvat menot, mukaan lukien
lddkadrin mddrddmdit ehkdisypillerit.
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Perustoimeentulotuen Kela-siirtoa koskevan hallituksen lakiesityksen (HE 343/2015) 7b §:n 1
momentin 4 kohdan mukaan muina perusmenoina huomioitaisiin jatkossa “muut kuin perusosaan
siséltyvit terveydenhuoltomenot” (aiemmin: “vahdistd suuremmat terveydenhuoltomenot™).

Saanndstd muutettiin siten, ettd menojen huomioimisen edellytyksend ei olisi endd kulujen vihiistd
suurempi médrd. Néin ehdotettiin tehtdviksi sen vuoksi, ettd kdytdnnsssi ratkaisevaa ei ole menojen
suuruus, vaan ldhinné niiden syntymisen peruste. Muina kuin perusosaan sisiltyvini terveydenhuol-
tomenoina voitaisiin ottaa huomioon sekd méaéraltdian suuret terveydenhuoltomenot ettd myds vi-
hdisemmit terveydenhuoltomenot, mikili niitd ei ole otettu huomioon toimeentulotuen perusosassa
tai korvattu muista ensisijaisista jarjestelmisté kuten sairausvakuutuksesta tai esimerkiksi vammais-
tuesta. Hallituksen esityksen mukaan muutos vastaisi seké vakiintunutta oikeuskdytint6d ettd kun-
nissa vakiintunutta toimeentulotukikaytant6a.

Kyseisen lakiesityksen mukaan Kansanelédkelaitoksessa hyviksyttdvid muita kuin perusosaan sisil-
tyvid terveydenhuoltomenoja olisivat terveydenhuollon ammattihenkilon mddrdykselld hankitut
lddkkeet, lddkinndlliset tarvikkeet, proteesit ja apuvdlineet, terveyden- ja sairaanhoidon maksut se-
kd muut terveydenhuoltomenot, jotka eivdt sisdlly toimeentulotuen perusosaan. Tyypillisind muina
perusmenoina tulisivat vakiintuneen kdytidnnén mukaisesti huomioitaviksi myds esimerkiksi ham-
mashuollosta ja silmélaseista aiheutuvat kustannukset seké terveydenhuollon matkakuluista asiak-
kaalle jadvd omavastuuosuus.

Lainmuutos antaa siten Kelalle mahdollisuuden hyviksyé toimeentulotukea sellaisiin terveyden-
huoltomenoihin, jotka muuten kuuluvat tuen perusosaan.

Lainmuutos ei tarkoita muutosta terveydenhuoltomenojen kisitteeseen tai tuen myontdmismenette-
lyyn. Esitetty luettelo hyviaksyttivistd terveydenhuoltomenoista ei ole poissulkeva. Méiritelmi ei
aseta ladkkeitd erityisasemaan suhteessa muihin terveydenhuoltomenoihin.

Terveydenhuollon menon tarpeellisuutta on toimeentulotukea maérittiessi arvioitu kuulemalla ter-
veydenhuollon asiantuntijaa esimerkiksi lausuntomenettelylld. Erillinen asiantuntija-arvio voidaan
myontdd niin julkisessa kuin yksityisessdkin terveydenhuollossa médritystd lddkkeesti ja arvion
antajana voi olla julkisessa tai yksityisessi terveydenhuollossa toimiva asiantuntija.

Menojen tarpeellista suuruutta koskien ei ole muita vakiintuneita arviointimenettelyji kuin tervey-
denhuollon asiantuntijalta hankittava lausunto. T#ssé muistiossa ei késitelld lddkevaihtomenettely4,
jota sovelletaan toimeentulotuessa.

Toimeentulotukilaki ei edellytd terveydenhuollon menon olevan nimenomaisesti 14skérin tai asia-
kasta hoitavan ladkérin médraama.

Toimeentulotukilaissa ei ole rajattu milldn tavoin sitd, mistd johtuvaan terveydenhuoltomenoon
tukea voidaan myontéd. Korvata voidaan sellaisiakin menoja, jotka eivit johdu sairauden hoidosta,
kuten esimerkiksi kustannukset hedelméityshoidosta, ehkéisypillereistd tai tupakan vieroituslask-
keistd. Tukea hakevalta asiakkaalta voidaan kuitenkin edellyttéé, ettd hédn toimittaa lddkérin tai tar-
vittaessa erikoisladkérin lausunnon hoidon tai ldidkkeen tarpeellisuudesta tai tarvittaessa muun ter-
veydenhuollon ammattihenkilén arvion.
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Niin Kansaneldkelaitoksella on suhteellisen laaja mahdollisuus harkita tuen myontdmisen véltté-
mittémyyttd ja tuen tarpeellista suuruutta.

Asiaan liittyy kaksi KHO:n ratkaisua:

KHO: 2006:1887

Toimeentulotukea oli haettu muun ohella asiakkaalle Iddkdrin mddrdamddn potenssilddkevalmis-
teeseen. Asiakas oli esittdnyt selvityksend hoitavan lddkdrin antaman lausunnon, josta ilmenivdt
hakijan sairaudet sekd se, ettd sanottu lddke oli asiakkaan sairaanhoidon kannalta tarpeellinen.
Lisciksi asiakas oli esittinyt selvityksen ldidkkeen hankkimisesta aiheutuneesta kohtuullisesta menos-
ta. Sanottua lddkkeen hankinnasta aiheutunutta menoa oli pidettdvd toimeentulotuesta annetun lain
7 $:n 3 momentissa

tarkoitettuna tarpeen mukaisena muuna kuin perusosaan sisdltyvdind terveydenhuoltomenona.

Tdmd meno oli otettava toimeentulotukilaskelmassa huomioon lisdosalla katettavana menona.

KHO 2006:1889

Hakemus toimeentulotuen myontdmisestd potenssilddkkeeseen voitiin hyldtd, koska asiakas ei ollut
esittanyt hoitavan lddkdrin antamaa lausuntoa tai muuta riittdvdd selvitystd lddkkeen tarpeellisuu-
desta potilaan hoidossa. Toimeentulotukea myénnettiessd pelkkd lddkkeen puhelinmddrdyksessd
oleva maininta sairauden hoidosta ei ollut riittavd. Sanotun lddkkeen hankinnasta aiheutunutta me-
noa ei siten voitu pitdd toimeentulotuesta annetun lain 7 $:n 3 momentissa tarkoitettuna lisdosalla
katettavana menona.

Toimeentulotukea médrittiessd otetaan pdisiintdisesti huomioon vain julkisia terveydenhuoltopal-
veluja kdytettiessd aiheutuneet menot.

Lisdksi edellytetdsn ettd hoito tai 144ke on hoidon kannalta vélttdmé&ton.

Muut kuin tuen perusosaan sisiltyvit terveydenhuoltomenot otetaan Kansaneldkelaitoksen harkin-
nassa huomioon tarpeellisen suuruisina. Kiytdnnossé terveydenhuollon ammattihenkilon arvioiman
tarpeen perusteella terveydenhuollosta syntyneet menot otetaan huomioon todellisen suuruisina.
Toimeentulotukilain esitéiden (HE 217/1997 vp.) mukaan muut perusmenot otetaan yleensd huomi-
oon todellisen suuruisina, ellei niitd ole pidettivi kohtuuttomina. Menojen tarpeellisen suuruista
méirdd joudutaan kuitenkin usein harkitsemaan tapauskohtaisesti.

Toimeentulotuesta annetun lain esitéiden perusteella terveydenhuoltomenoilta ei edellytetd Kela-
korvattavuutta, vaan ratkaisevaa on menon tarpeellisuus asiakkaan hoidon kannalta. Epéselvissd
tapauksissa asiasta voidaan pyytd4d myos erillinen asiantuntijaselvitys:

KHO 2001:247

X oli saanut hedelmaoityshoitoa julkisen terveydenhuollon palveluna yliopistollisessa
keskussairaalassa. Hoidosta aiheutuneet X:n maksettavaksi jddneet kustannukset hoitoon liittyvine
ldidkemenoineen olivat hdnen toimeentulotuen lisdosalla katettavia terveydenhuoltomenojaan. Sosi-
aali- ja terveyslautakunnan hallinto-oikeuden pddtiksestd tekemad valitus hyldttiin tdltd osin.

Joskus tukea méérittiessd joudutaan arvioimaan, onko esimerkiksi kdynti yksityislaakarilla valtta-
miton, tai tuleeko asiakkaan laskelmassa ottaa huomioon hénen vihiistd suuremmat, ilman reseptié
tekeminsé apteekkiostokset.
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Yksityisestd terveydenhuollosta johtuvat kustannukset voidaan ottaa huomioon vain poikkeukselli-
sesti, esimerkiksi jos asiakkaalle vilttimétontd palvelua tai hoitomuotoa ei ole ollut tarjolla julkisen
terveydenhuollon puolella (erikoishoidon tarve), hoidon tarve on ollut kiireellinen ja julkiseen pal-
veluun pédsy olisi kestinyt liian kauan, tai asiakas on ollut yksityisen terveydenhuollon asiakkaana
ja syntyneen hoitosuhteen jatkuvuus on térkeda.

KHO 2004:2076

Perusturvalautakunta oli hyldannyt X:n hakemuksen toimeentulotuen myontdmisestd yksityiselld ldd-
kdariasemalla suoritettavasta polvileikkauksesta aiheutuviin kustannuksiin. Hallinto-oikeus oli hy-
viksynyt X:n valituksen tekonivelleikkauskustannusten osalta ja katsonut, ettd X:n polvileikkaukses-
ta aiheutuneet kustannukset valttimdttomind terveydenhuoltomenoina on otettava toimeentulotuki-
laskelmassa huomioon. Yksityisistd terveydenhuoltopalveluista johtuvat kustannukset voidaan kui-
tenkin toimeentulotukea myonnettdessd ottaa huomioon vain poikkeuksellisesti, esimerkiksi

silloin kun erikoishoidon tarve tai hoidon kiireellisyys sitd perustellusti edellyttivdt. X:n ei voitu
esitetyn selvityksen perusteella katsoa olleen sellaisen kiireellisen hoidon tarpeessa, mitd hoitoa
hdn ei olisi voinut saada julkisen terveydenhuollon toimesta. Korkein hallinto-oikeus kumosi hallin-
to-oikeuden pdditoksen ja saattoi perusturvalautakunnan pddtoksen voimaan.

KHO 2004:2011

Perusturvalautakunta oli hyldannyt X:n hakemuksen toimeentulotuen myontdmisestd yksityiselld ldd-
kiriasemalla annetusta hammashoidosta aiheutuneen laskun omavastuuosuuteen ja myos siihen
mdidirdidin, mitd saatu hoito olisi tullut terveyskeskuksen hammaslddkdrilld maksamaan. Hallinto-
oikeus oli kumonnut perusturvalautakunnan pddtoksen ja palauttanut asian lautakunnalle uudelleen
kasiteltavaksi katsoessaan, ettd terveydenhuoltomenot olisi tullut ottaa huomioon sen suuruisina
kuin ne olisivat olleet julkisia terveydenhuoltopalveluita kdaytettdessd. Yksityisistd terveydenhuolto-
palveluista johtuvat kustannukset voidaan kuitenkin toimeentulotukea myonnettdessd ottaa huomi-
oon vain poikkeuksellisesti, esimerkiksi silloin kun erikoishoidon tarve tai hoidon kiireellisyys sitd
perustellusti edellyttivit. Tapauksessa ei ollut erityistd tarvetta yksityisten terveydenhuoltopalvelu-
Jjen kayttimiseen. Kysymys ei siten ollut tarpeellisista X:n terveydenhuoltomenoista edes siltd osin
kuin mitd vastaava palvelu olisi maksanut julkisia terveydenhuoltopalveluja kdytettiessd. Korkein
hallinto-oikeus kumosi hallinto-oikeuden pddtoksen ja saattoi perusturvalautakunnan pddtoksen
voimaan.

3. Kansaneliikelaitoksen kannanottopyyntd

Kansanelédkelaitos on pyytényt sosiaali- ja terveysministerion kantaa toimeentulotuen mydntédmises-
td rajoitetusti korvattavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden, sairausvakuutuskorvattavuu-
den ulkopuolella olevien kalliiden l4dkkeiden, Off Label-lddkkeiden ja erityislupavalmisteiden kus-
tannuksiin. Lisdksi Kansaneldkelaitos pyytdd ministerion kantaa toimeentulotuen mydntdmiseen
ladkekustannuksiin niin sanotussa ylijiimétilanteessa, jossa asiakkaan tulo ovat laskennallisesti
menoja suuremmat, mutta asiakkaalla ei ole riittdvisti rahaa ldadkeostoon.

Sosiaali- ja terveysministeri6 katsoo, ettd Kansanelikelaitos ratkaisee asiakkaan toimeentulotuen
tarpeen ja arvioi ladkkeen tarpeellisuuden asiakkaalle toimeentulotuesta annetun lain perusteella.
Kansanelikelaitos ottaa lakia soveltaessaan huomioon korkeimman hallinto-oikeuden ja ylimpien
laillisuusvalvojien ratkaisut koskien toimeentulotuen myéntdmistd terveydenhuollon menoihin ja
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ladkemenoihin. Kansaneldkelaitos voi pyytdd padtoksenteon tueksi erillisen asiantuntija-arvion
ladkkeen tarpeellisuudesta.

1. Rajoitetusti korvatut ldckkeet

Rajoitetusti perus- tai erityiskorvattava liaéke on lddke, joka korvataan edellyttien ettd ldakettd kiy-
tetddn ladkkeiden hintalautakunnan pédtoksessd médritellyn erityisen kiyttGaiheen mukaisesti.
Kéyttéaihe voi olla rajatumpi kuin myyntiluvan perusteena oleva kéyttdaihe. Niin on erityisesti ti-
lanteissa, joissa tutkimusndyton mukaan hoidollista arvoa (vaikuttavuutta) on rajatummalla kiytto-
aiheella kuin mité virallinen kdyttdaihe on. Rajoitettu perus- tai erityiskorvaus mahdollistaa sen, ettd
lasikkeen kayttoonottoa voidaan hallitusti seurata ja varmistaa, ettd sen kiytt kohdistuu lddkkeiden
hintalautakunnan pé4téksen mukaisesti.

Toimeentulotukea hakevalta asiakkaalta voidaan edellyttd4, ettd hin toimittaa hoitavan ld4kérin tai
tarvittaessa erikoisldgkérin lausunnon hoidon tai lddkkeen tarpeellisuudesta/vilttiméttomyydestd
hénen tilanteessaan.

2. Kliiniset ravintovalmisteet ja muut ravintovalmisteet

Sostaali- ja terveysministerid katsoo, ettd Kansaneldkelaitos voi sille kuuluvan harkintavallan ra-
joissa myontdd asiakkaalle perustoimeentulotukea niissd tapauksissa, joissa vitamiini tai kivenniis-
tai hivenaine katsotaan toimeentulotukilain tarkoittamaksi terveydenhuollon menoksi.

3. Ei-korvattavat kalliit lddkkeet ja lddkkeiden off-label kaytto

Laskkeen tarpeellisuuden ja vilttimattomyyden asiakkaalle arvioi Kansaneldkelaitos harkitessaan
perustoimeentulotuen mydntidmistd hénelle.

4. FErityislupavalmiseet

Erityislupa on Fimean apteekille myontiméa lupa myyntiluvattoman laskkeen luovuttamiseksi kulu-
tukseen. Erityisluvan (kulutukseen luovuttamisluvan) mydntdminen ei ole osoitus viranomaisen hy-
véksymadsté tehosta ja turvallisuudesta, tai vaikuttavuudesta. Erityislupavalmisteen hankintaan
myonnettivan toimeentulotuen tarpeellisuuden harkitsee Kansanelékelaitos.

5. Kannabisvalmisteet

Fimean mydntdmén myyntiluvan Sativex-lddkevalmiste voidaan toimittaa apteekista potilaalle vain
neurologian erikoislddkéireiden médrdykselld tai neurologian sairaalayksikon ldidkérin madraykselld
tai ndiden aloittamaan jatkohoitoon. Sosiaali- ja terveysministerié katsoo, ettd toimeentulotuen
mydntéimisen tarpeellisuus jaid Kansanelidkelaitoksen harkintaan. Sosiaali- ja terveysministeris kat-
s00 myds, ettid erityisluvallisen Cannabis Flos-valmisteen menojen harkinta sairauden hoidossa on
Kansanelédkelaitoksen perustoimeentulotukiharkintaan kuuluva asia.




8(12)

6. Ylijaamdtilanteet (asiakkaan tulot ovat laskennallisesti menoja suuremmat), asiakkaalla ei
riittdvdsti rahaa lddkeostoon. Pyyddmme ministerioltd kannanottoa, tulisiko Kelan ohjata
asiakas hakemaan kunnasta tdydentdvdn toimeentulotuen maksusitoumus? Vai tulisiko asi-
akkaalle ylijddmdtilanteissa myontdd Kelasta kertamaksusitoumus valttamdttomid lddkkeitd

varten?

Sosiaali- ja terveysministerion saaman késityksen mukaan Kansanelékelaitos on jo ratkaissut ky-
seessd olevan asian.
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Liite 2.

Liaidkkeen méfriiminen ja hyvi hoitokiytinto

Kansaneldkelaitoksen harkitessa perustoimeentulotuen mydntdmisté terveydenhuoltomenoja ovat
muun muassa terveydenhuollon ammattihenkilén médrdykselld hankittavat hoidolle vélttimattomat
laakkeet.

Ladkettd madritessddn terveydenhuollon ammattihenkilon on noudatettava voimassa olevia sdadok-
sid. Usea eri sdddos ohjaa ladkkeenmdédradmistd. Tuoreimmat muutokset koskevat terveydenhuollon
kansallista palveluvalikoimaa ja lddkkeenm&drddmista.

Laki terveydenhuollon ammattihenkiléistd 28.6.1994/559 , 15 § mukaan terveydenhuollon ammatti-
henkilén on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviksyttyjé ja kokemusperéisid perustel-
tuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 17.8.1992/785, 3 § mukaan jokaisella Suomessa pysyvisti
asuvalla henkil6ll4 on oikeus ilman syrjintdid hénen terveydentilansa edellyttiméén terveyden- ja
sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon kéytettévissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkkeen mddrddmisestd 2.12.2010/1088, 10 § mukaan Ladk-
keen madradjd saa madraté ladkkeitd vain henkilolle, jonka lddkityksen tarpeesta hén on varmistunut
omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessd erityistd huomiota tulee kiin-
nittdd turvallisuuteen. Ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua ldékkeen tehon ja turvallisuu-
den vahvistavaan tutkimusndytt6on, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokéytan-
t6on. Ladkkeen ja lddkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittdd erityistd huomiota hintaan ja hoidon
kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.

Ladkkeitd madritessd on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen
muutoin méiradmii rajoituksia. Lidkem&drdyksen antajan on otettava huomioon my6s mahdolliset
tutkimusndytt6on perustuvat hoitosuositukset. Ladkemaérdyksen antaminen ja uudistaminen edel-
lyttévit, ettd 1ddkkeen madrddjd on henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana.
Henkil6kohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos lddkéri tai hammasldékéri voi potilasasiakirjo-
jen tai muiden tietojen perusteella luotettavasti varmistua ldéikehoidon tarpeesta. Sairaanhoitaja, ter-
veydenhoitaja tai kétil6 saa antaa ja uudistaa lddkemaérdyksen vain vastaanotolla toteamansa l&4k-
keen tarpeen perusteella.

Asetuksen 11 § mukaan védrinkdytt66n soveltuvan lddkkeen médraéimisessd on noudatettava erityis-
td huolellisuutta ja varovaisuutta. Ladkkeen méir4djén tulee seurata, mikili mahdollista, lddkkeen
todellista kdyttod ladkeriippuvuuden kehittymisen ehkdisemiseksi. Ladkeriippuvuutta sairastavan
potilaan hoito tulee mahdollisuuksien mukaan keskittdd yhdelle lddkérille. Potilaalle ei saa méérété
ensimmadiselld vastaanottokdynnilld védrinkdyttoon soveltuvia ladkkeitd, ellei ladkkeen médrddja
totea ladkitystd vilttimattomaksi. Ensiapuluonteiset 144keméadrdykset on rajoitettava pieniksi vas-
rinkdyton estdmiseksi.

Terveydenhuoltolaki 1326/2010 koskee kunnan jirjestdimisvastuuseen kuuluvaa terveydenhuoltoa,
sen 8§ mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava néytton ja hyviin hoito- ja toiminta-
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kaytént6ihin. Terveydenhuoltolain 1326/2010, 7 a § mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan
kuuluvat l4gketieteellisesti ja hammaslédgketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltachkéisy, sai-
rauden toteamiseksi tehtévit tutkimukset sekd taudinmédritys, hoito ja kuntoutus. Palveluvalikoi-
maan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kun-
toutus, johon sisdltyy saavutettavan terveyshyodyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hen-
gelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vihdinen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat koh-
tuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyityyn ja hoidolliseen arvoon nihden. Potilasta voidaan
tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla lddketieteelliselld tai hammaslddketieteellisel-
ld tutkimus- ja hoitomenetelmdlld, jos se on potilaan henked tai terveyttd vakavasti uhkaavan sai-
rauden tai vamman takia lddketieteellisesti vdlttdmdtontd potilaan terveydentila ja sairauden enna-
koitavissa oleva kehitys huomioon ottaen.

Sairausvakuutuslain 21.12.2004/1224, Luku 3 mukaan lddke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ladkelain mukaisesta ladkeméadrdystd edellyttavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisii-
sesti tai ulkoisesti kédytettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on
oikeus korvaukseen myds vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon potilaalle maérétty ladkeval-
miste on vaihdettu apteekissa ladkelain mukaisesti. Liséksi edellytetddn, ettd ladkkeiden hintalauta-
kunnan lddkevalmisteelle hyviksymé korvattavuus on voimassa. Korvattavia lddkkeitd ovat lisdksi
ne lddkemadrdykselld madratyt lddketieteellisin perustein vilttiméattomat lddkevalmisteet, joita saa
myydd ilman lddkeméadrdystd (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. Ladkkeistd
myd&nnettdvan korvauksen myOntdmisen edellytyksend on rajoitetusti perus- tai erityiskorvattavassa
ladkkeessd, ettd ladkettd kdytetddn lddkkeiden hintalautakunnan pédédtoksessd médritellyn erityisen
kéayttbaiheen mukaisesti.

Sairausvakuutuslain 6 luvussa sdiddetédén lddkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvista-
misesta. Lafkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan laékkeen myyntilu-
vanhaltijan hakemuksesta.

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus voidaan vahvistaa enintdin myyntilupaviranomaisen lddkeval-
misteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyviksyttyjen kéyttdaiheiden mukaisessa laa-
juudessa. Ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta paittdessddn lddkkeiden hintalautakunnan tulee
ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen arvo. Peruskorvattavuutta ei vahvisteta ladkevalmisteelle, jota
kéytetddn tilapdisen tai oireiltaan lievin sairauden hoitoon, jonka hoidollinen arvo on véhéinen tai
jota kdytetddn muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon. Peruskorvattavuutta ei mydskéén vah-
visteta perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle tai homeopaattiselle valmisteelle. Ladkkeiden hintalau-
takunta voi my®0s rajoittaa lddkevalmisteen peruskorvattavuuden méériteltyihin kéyttdaiheisiin. Pe-
ruskorvattavuus voidaan rajoittaa, jos lddkkeen kéytossd ja tutkimuksessa on osoitettu merkittavéd
hoidollista arvoa tietyissd sairaustiloissa ja kyse on erityisen kalliista lédkkeestd, joka on valttima-
tén vakavan sairauden hoidossa ja jonka lddketieteellisesti perustellusta kaytostd aiheutuisi vakuute-
tulle peruskorvattuna oikeus 5 luvun 8 §:ssi tarkoitettuun lisdkorvaukseen eli vakuutetun vuotuinen
omavastuu tayttyisi tai lddkkeestd laajassa kdytossd aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia saavutet-
tavaan hy6tyyn ndhden.

Lagkevalmisteelle ehdotetun korvausperusteeksi hyviaksyttavéan tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioi-
taessa lddkkeiden hintalautakunta ottaa huomioon saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien
ladkevalmisteiden hinnat Suomessa, lddkevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa,
ladkevalmisteen kdytostd aiheutuvat hoitokustannukset ja kayt6lld saavutettavat hyddyt potilaan se-
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k& terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta, kéytettdvissd olevista muista hoi-
tovaihtoehdoista aiheutuvat hy8dyt ja kustannukset sekd korvauksiin kdytettévissd olevat varat.
Laskkeiden hintalautakunta voi myoéntid peruskorvattavaksi hyviksytylle ladkevalmisteelle perus-
korvausta korkeamman erityiskorvattavuuden valtioneuvoston asetuksessa médriteltyihin vaikeisiin
ja pitkdaikaisiin sairauksiin ldsikkeen myyntiluvan haltijan hakemuksesta. Jos erityiskorvattavuudel-
le on erityisid hoidollisia edellytyksi4, ldikkeiden hintalautakunta voi myds ottaa sosiaali- ja terve-
ysministerién esityksesti tai omasta aloitteestaan kisiteltdvikseen lddkevalmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevan asian. Edellytyksend erityiskorvattavuuden vahvistamiselle on, ettd 1dskkeen hoi-
dollisesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa ja hyodyllisyydestd hoitovaihtoehtoi-
hin verrattuna on riittdvisti kiyttdkokemusta ja tutkimustietoa. Erityiskorvattavuudesta péétettdessa
otetaan huomioon sairauden laatu ja ettd l44kevalmisteen hoidollisesta arvosta, vilttdiméttomyydes-
td, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittdvisti
kiyttokokemusta ja tutkimustietoa. Liséksi péitosté tehtéessd on otettava huomioon lddkkeiden eri-
tyiskorvauksiin k#ytettdvissd olevat varat. Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta koskeva pédtos
voidaan rajoittaa koskemaan vain sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusastetta.

Sosiaali- ja terveyspalveluiden riittdvyyttd yksilén kohdalla arvioitaessa on perustuslakivaliokunnan
kiytdnnon mukaan viime kddessd tehtiva yksilollinen arvio. Olennaista on, miten yksilollinen arvio
ja yhdenvertaisen kohtelun vaatimus pystytéiin yhdistimé&én niin, ettd samassa asemassa olevat saa-
vat samanlaiset palvelut ja etuudet julkisista varoista. Tdmén toteuttamiseksi palvelun tai etuuden
mydntijilld on oikeus ja velvollisuus tehdd itsendinen arvio lainsdddénndssé sdddettyjen perustei-
den toteutumisesta.

Yhteenveto: Siiddsten mukaan liadkkeen madriddmisessd on pitdydyttédva tutkimusnéytdssd tai ylei-
sesti hyviksytyssid hoitokdytdnnossé. Lisdksi lddkkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnit-
ti4 erityistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Poti-
laan tarpeen arviointi edellyttd4 aina potilaskohtaista harkintaa.

1. Erityislupavalmisteet, off label -kéytto ja lddkkeen korvattavuus

Lidkkeen tarpeellisuutta tai vilttiméttomyyttd ei yleensd ole mahdollista arvioida, jos laskkeelld ei
ole ladkeviranomaisen my6ntimad myyntilupaa méériteltyyn kdyttdaiheeseen tai Hila ei ole arvioi-
nut kdyttdaiheen korvattavuuden edellytyksié ja kohtuullista tukkuhintaa. Myyntiluvattoman l14ak-
keen kohdalla ld4kkeen tehoa ja turvallisuutta ei ole riittévésti arvioitu, tai myyntilupa on saatettu
peruuttaa esimerkiksi turvallisuussyistd. [lman Hilan arvioita korvattavuuden edellytyksisti ja koh-
tuullisesta tukkuhinnasta ei ole riittivésti tietoa l4skkeen hoidollisesta arvosta (vaikuttavuudesta).
Tallsin ldikkeenmidrdimisasetuksen mukaista huomion kiinnittdmisti hoidon turvallisuuteen, hin-
taan ja hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin ei ole mahdollista tehda. My®os-
k#in sen kuulumisesta kansalliseen palveluvalikoimaan ei ole annettu suositusta. Ladkeen méarad-
minen ei télldin ole tutkimustietoon perustuvaa eiké yleisen hoitokédytéinnén mukaista.

Ladkkeen ns. off label kdytt6 on sinénsd lainmukaista. Yleensd ladkkeen tehoa ja turvallisuutta
muuhun kuin myyntiluvan mukaiseen kédyttéaiheeseen ei ole kuitenkaan riittdvésti arvioitu.

Laskkeen myyntilupa myonnetiin ja hintalautakunta tekee paétoksen korvattavuudesta ja kohtuulli-
sesta tukkuhinnasta lddkeyrityksen hakemuksesta. Lagkeyritykselle voi olla edullista olla hakematta
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myyntilupaa tai korvattavuutta tietylle kiyttoaiheelle. Hakemus on voitu my®ds hylitd Hilassa, koska
ldskkeen hoidollista arvoa ja kustannusvaikuttavuutta ei ole voitu osoittaa. Néissé tilanteissa 144-
keyritys voi hinnoitella ldikevalmisteen vapaasti, ja jo yksittdisen potilaan hoitokustannukset voivat
muodostua huomattavan suuriksi.

Ladkkeitd médritessd on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen
muutoin midrddmii rajoituksia. Liikeméairdyksen antajan on otettava huomioon myds mahdolliset
tutkimusndytt6on perustuvat hoitosuositukset.

2. Kliiniset ravintovalmisteet ja muut ravitsemuslisit

Valtioneuvoston asetuksen mukaisia kliinisii ravitsemusvalmisteita korvataan ldékérin toteaman ja
kivenniis- tai hivenaineen puutostilan hoitoon sairausvakuutuslain 5 luvun 7 §:n perusteella . Tal-
16in hoitavan lddkérin lausunnosta on kiytdvi ilmi, miten aliravitsemus on diagnosoitu (laboratorio-
tutkimusten tulokset). Esimerkiksi ruoka-aineallergia tulee olla diagnosoitu voimassa olevien kan-
sallisten suositusten mukaisesti. Kliinisen ravintovalmisteen tarve ja vilttim&ttomyys arvioidaan.

Ihmiset kdyttivit runsaasti muitakin ravitsemuslisig, luontaistuotteia ym. On my&s pieni joukko
laskareitd, jotka saattavat madrdtd nditd sairauksien ennaltaehkéisyyn tai hoitoon. Niiden taustalla ei
ole riittivésti tai lainkaan tieteellistd tutkimusta eiké niiden voida katsoa kuuluvan yleisesti hyvék-
syttyyn hoitok#ytédntd6n. Néinollen yksittdisen henkilon kohdalla ei ole mahdollista arvioida niiden
tarvetta tai valttimattomyytts.

3. Kannabisvalmisteet

Kannabisvalmisteissa vidrinkdytén vaara on ilmeinen ja siksi niiden médrdéimiseen on kiinnitettava
erityistd huomiota. Ladkekannabista sisiltdvi Sativex-valmiste on saanut myyntiluvan MS-taudin
aiheuttaman spastisuuden hoitoon, mutta siitd hydtyy vain osa MS-potilaista. Myyntiluvan ehtojen
mukaan Sativex-lddkevalmistetta voidaan toimittaa apteekista potilaalle vain neurologian erikois-
laskireiden madrdykselld tai neurologian sairaalayksikon lddkérin médrdykselld tai ndiden aloitta-
maan jatkohoitoon. Hoitavan ld#kérin lausunnosta tulisi kiyd4 ilmi ladkkeen kiyttdaihe, muiden
ldskkeiden huono teho tai soveltumattomuus ja tieto siité, ettei kannabishoito ole vasta-aiheinen.
Lis#ksi lausunnosta tulee kdydi ilmi, miten lddkkeen médrédja seuraa l4dkkeen todellista kayttod
laskeriippuvuuden kehittymisen ehkéisemiseksi. Tutkimusnéyttd ja kansalliset hoitosuositukset ei-
viit tue kannabiksen kdytt64 mink&in kiputilan hoidossa. Cannabis Flos-valmisteen kayttod sairau-
den hoidossa ei voi pitdd yleisen hoitokdytdnnon mukaisena, vaan kyseessd on kokeellinen hoito.



