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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi sairausvakuu-
tuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sairausvakuutusla-
kia muutettavaksi siten, ettd lddkekorvausjir-
jestelmdd ja valmisteen korvattavuuden hy-
viksymistd koskevia menettelysddnnoksid
uudistetaan. Voimassa olevan lainsdddannon
mukaan lddkekorvausjérjestelméssd on kol-
me korvausluokkaa: peruskorvaus on 50 pro-
senttia 10 euroa ylittavaltd madraltd, alempi
erityiskorvaus 75 prosenttia ja ylempi eri-
tyiskorvaus 100 prosenttia 5 euroa ylittavalta
madriltd kultakin ostokerralta. Korvattavien
ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden korvaamatta jdaneilld kustan-
nuksilla on vuosittainen omavastuuosuus. Li-
sdkorvausta maksetaan, kun vuotuinen oma-
vastuuosuus (606,95 euroa vuonna 2005)
ylittyy 16,82 eurolla.

Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa 144-
kevalmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen tukkuhinnan ja
vahvistaa lddkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden.

Ehdotuksen mukaan korvausluokkia olisi
edelleen kolme ja uutena ryhméné luokitel-
taisiin ladkkeet, jotka eivit kuulu korvausjér-
jestelmédn. Ostokertakohtaisesta omavas-
tuusta luovuttaisiin ja korvaus laskettaisiin
prosenttiosuutena lddkkeen kustannuksesta.
Peruskorvaus olisi 42 prosenttia, alempi eri-
tyiskorvaus 72 prosenttia ja ylempi erityis-
korvaus 100 prosenttia. Vakuutettu maksaisi
ylemmin erityiskorvausluokan ja vuotuisen
omavastuuosuuden ylittymisen jidlkeen lisd-
korvattavien valmisteiden kustannuksista 3
euroa jokaisesta yhdelld kertaa ostetusta
valmisteesta. Vuotuinen omavastuuosuus oli-
si 610 euroa, mutta sen ylityttyd ei endd
edellytettdisi 16,82 euron suuruisen kustan-
nuksen syntymistd ennen kuin lisdkorvausta
voitaisiin maksaa. Sairausvakuutuksen kor-
vausjérjestelmissi kliiniset ravintovalmisteet
ja perusvoiteet luokitellaan lddkkeiksi, joten
vastaavat muutokset tehtdisiin kliinisten ra-
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vintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvat-
tavuuteen.

Ehdotuksen mukaan lddkkeen kuuluminen
korvausjérjestelmésn edellyttdisi jatkossa se-
ki lddkkeen korvattavuuden ettd kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden
hintalautakunnassa. Ladkkeiden hintalauta-
kunta voisi hyviksyd peruskorvattavuuden
myos rajoitettuna. Ladkeyritys voi tilld het-
kelld hakea peruskorvattavalle lddkevalmis-
teelle erityiskorvattavuutta ilman, ettd koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva hakemus olisi
vireilld. Esityksessd ehdotetaan, ettd ladke-
valmisteen kohtuullinen tukkuhinta késitel-
tdisiin uudelleen erityiskorvaushakemuksen
yhteydessd. Ehdotus on osa menettelytapa-
uudistusta, jolla pyritddn hillitsemddn ladke-
korvausmenojen kasvua. Ladkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan yhdistetyssd
kisittelyssé késittelyaika olisi 180 paivaa.

Esityksessd ehdotetaan, ettd tukkuhinnan
vahvistamisen lisdksi myos kliinisen ravinto-
valmisteen korvattavuutta koskeva asia kési-
teltdisiin 1d4kkeiden hintalautakunnassa. Val-
tioneuvoston asetuksella sdddettdisiin edel-
leen niistd vaikeista sairauksista, joiden hoi-
dossa kiaytettdavid kliinisid ravintovalmisteita
voitaisiin korvata.

Myos kohtuullisen tukkuhinnan lakkautta-
mista koskevia sddnnoksid ehdotetaan tds-
mennettdviksi ja lddkekorvausmenojen kas-
vun hillitsemiseksi lddkevalmisteille vahvis-
tettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan
alennettavaksi viisi prosenttia vuoden 2006
alusta lukien.

Esityksessd ehdotetaan my6s toteutettavak-
si kolmivuotinen kokeilu lddkkeiden annos-
jakelun korvaamisesta.

Esitys liittyy valtion vuoden 2006 talousar-
vioesitykseen.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
pdivdnd tammikuuta 2006.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Pdaministeri Matti Vanhasen hallituksen
hallitusohjelman kohdassa 4.1. hallitus on si-
toutunut uudistamaan lddkekorvausjérjestel-
mdi. Hallituksen ohjelmassa todetaan myos,
ettd sairausvakuutuksen rahoitus uudistetaan.
Ladkekorvausmenojen voimakkaan kasvun
vuoksi on tarpeellista sekd vaikuttaa ldgkkei-
den hintojen muodostumiseen ja titd kautta
ladkekorvausmenoon ettd kehittdd sairausva-
kuutuslain mukaista korvausjarjestelmaa.

Ladkekorvauksien osalta uudistuksessa
siirryttdisiin jirjestelmidn, jossa korvaukset
madritelldsn prosenttiperusteisesti suoraan
valmisteen kustannuksesta. Lidkekorvausjir-
jestelmin rakennetta muutettaisiin siten, ettei
vakuutettujen keskiméddrdinen omavastuu-
osuus kasvaisi. Tédssd yhteydessd poistettai-
siin kiinted ostokertakohtainen omavastuu.
Uudistuksella halutaan lisdtd korvausjirjes-
telmin selkeyttd ja ldpindkyvyyttd. Ehdote-
tussa prosenttiperusteisessa jirjestelméssa
kiinted omavastuu ei pudottaisi edullisia 144-
kevalmisteita korvauksen piiristd, vaan kaik-
kien korvattavien lddkkeiden kustannuksista
korvattaisiin osa. Tama lisdisi jonkin verran
korvattavia lddkeostoja nykyisestd. Kaikki
korvattavien ladkkeiden ostot kerryttdisivit
myds vakuutettujen vuotuista omavastuura-
jaa.

Kiintedn ostokertaisen omavastuun tilalle
esitetddn lddkekohtaista omavastuuosuutta,
joka koskisi vain ylemmin erityiskorvaus-
luokan ladkeostoja ja vuotuisen omavastuu-
osuuden ylittymisen jidlkeen lisdkorvauksen
piirissd olevia valmistehankintoja. Nykyises-
si menettelyssd vuotuisen omavastuuosuu-
den ylittymisen jdlkeen korvattavat ldadkkeet
ovat potilaalle maksuttomia. Kédytdnnossi on
osoittautunut, ettd potilaiden hankkimat 144-
kemadrat lisddntyviat omavastuurajan ylitty-
misen jdlkeen. Lisdkorvauksia maksetaan al-
kuperdisestd tarkoituksesta poiketen entistd
enemmin hoidollisesti vihemmin tirkeistéd
lagkkeista.

Esityksessd ehdotetaan my6s toteutettavak-
si kolmivuotinen kokeilu lddkkeiden annos-
jakelun korvaamisesta. Korvattavan annosja-
kelun edellytykseksi ehdotetaan potilaalle
méadrittyjen padllekkdisladkityksen ja ladk-
keiden yhteensopimattomuuksien sekd mah-
dollisten tarpeettomien lddkkeiden karsintaa
sekd lddkevalmisteiden jakelua yksikkohin-
naltaan edullisimmista pakkauksista. Lisdksi
edellytetddn, ettd kyseessd on vihintddn 75-
vuotias vakuutettu, ja ettd hénelld on kédytos-
sd vahintddn kuusi sairausvakuutuslain perus-
teella korvattavaa lagketts.

Voimassa olevan lainsdddénnoén perusteella
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta
ladkkeiden hintalautakunnassa seuraa lddke-
valmisteen peruskorvattavuus. Varsinaista
padtostd ladkkeen peruskorvattavuudesta ei
tehdd. Ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvid
esitetddn laajennettavaksi tukkuhinnan ja
ladkkeen erityiskorvattavuuden vahvistami-
sen lisdksi lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuuden ja kliinisen ravintovalmisteen tai pe-
rusvoiteen korvattavuuden vahvistamiseen.
Menettelytapasdannosten muutoksella pyri-
tddn selkeyttimidn korvattavuutta koskevaa
paitoksentekoa.

Ladkkeiden hintoihin vaikutettaisiin tds-
mentdméilld kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamista koskevia sddnnoksid. Muutoksilla
luotaisiin menettely, jossa hinnanvahvistuk-
sen perusteena olleiden arvioiden merkitysté
tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa
vahvistetaan. Toisaalta lddkkeiden hintalau-
takunnan edellytettdisiin jatkossa seuraavan
lagkevalmisteen korvattavaksi hyvaksymises-
td aiheutuvia kustannusvaikutuksia. Kohtuul-
lisen tukkuhinnan merkitystd lddkekorvaus-
menon kannalta vahvistettaisiin my6s siten,
ettd  erityiskorvattavuuden  vahvistamista
koskevan asian yhteydessd tulisi korvatta-
vuuden yhteydessd piddsddntoisesti késitelld
uudelleen valmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta. Lisdksi 31 pdivédna joulukuu-
ta 2005 voimassaoleviin lddkevalmisteiden
kohtuullisiin tukkuhintoihin tehtdisiin alen-
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nus, jonka suuruus on viisi prosenttia.
2. Nykytila

2.1. Lainsaidinto ja kiytinto
Korvausten rakenne

Voimassa olevan  sairausvakuutuslain
(1224/2004) nojalla vakuutetulle korvataan
sairaanhoitona lddkédrin ja hammasldgkérin
sairauden hoitoon madrddamat lddkkeet sekd
ladkédrin madrddamait kliiniset ravintovalmis-
teet ja perusvoiteet. Erditd sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella tarkemmin sédéddet-
tdvid ladkevalmisteita (korvattavat itsehoito-
ladkkeet) lukuun ottamatta korvattavuus
edellyttad, ettd lddkevalmiste on lddkelain
(395/1987) mukainen ladkemidrdystd edel-
lyttavd valmiste. Lisdksi lddkkeen tulee olla
tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kiy-
tettynid parantamaan tai helpottamaan sairaut-
ta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus kor-
vaukseen myos Ladkelaitoksen luettelon mu-
kaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta,
johon potilaalle médritty lddkevalmiste on
apteekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti
vaihdettu. Liidkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen korvaaminen edellyttda,
ettd sille on vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta. Erdiden lddkkeiden korvaaminen on
kytketty erillisselvitykselld osoitettaviin pe-
rusteisiin (erityisperustein korvattavat ladk-
keet).

Laskkeen peruskorvaus on ostokertakohtai-
sen kiintedn omavastuun ylittavaltd osalta 50
prosenttia. Erityiskorvaus on 75 tai 100 pro-
senttia 5 euroa ylittdvastd madrastd kultakin
ostokerralta. Korvaus kliinisestd ravintoval-
misteesta on 50 prosenttia 10 euroa tai 75
prosenttia 5 euroa ylittavastd maadrista kulta-
kin ostokerralta, ja perusvoiteesta 50 prosent-
tia 10 euroa ylittavaltd madréltd kultakin os-
tokerralta. Suuria, vuotuisen omavastuu-
osuuden ylittavid lddkekustannuksia korva-
taan lisdkorvauksella; jos vakuutetulle saman
vuoden aikana korvatuista ladkkeistd, kliini-
sistd ravintovalmisteista sekd perusvoiteista
korvaamatta jddneiden kustannusten yhteis-
madrd ylittdd vuotuiselle omavastuulle sddde-
tyn rajan, vakuutetulla on oikeus lisdkorva-
ukseen ylittaviltda madrdltdi. Vuonna 2005

vuotuisen omavastuun raja on 606,95 euroa.
Korvausta maksetaan, jos se on kalenteri-
vuodelta enemmiin kuin 16,82 euroa.
Annosjakelu on jo lddkkeiden toimitusta-
pana kiytossd. Koneellinen annosjakelu on
toiminut kokeiluna. My®6s erilaisia manuaali-
sen annosjakelun malleja on kéytossd. Ap-
teekki voi perid tdstd palvelusta maksun. Ap-
teekin periméstd maksusta ei kuitenkaan
makseta sairausvakuutuslain mukaista kor-
vausta, silld tdllainen palvelumaksu ei sisilly
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n mukaiseen
hyviksyttivadn korvausperusteeseen.

Hintalautakunnan tehtivit

Kohtuullista tukkuhintaa haetaan ladkkei-
den hintalautakunnalta. Ladke tulee perus-
korvattavaksi, kun sille on hyviksytty koh-
tuullinen tukkuhinta. My®6s lddkkeen erityis-
korvattavuutta koskeva asia kisitelldsn ha-
kemusasiana lddkkeiden hintalautakunnassa.
Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn niistd
sairauksista, joiden hoidossa kéytettdvit
ladkkeet voivat olla erityiskorvattavia. Sen li-
siksi, ettd ladkkeen kayttotarkoituksena ole-
va sairaus sisdltyy valtioneuvoston asetuk-
seen, ldadkevalmisteen hyviksyminen eri-
tyiskorvattavaksi edellyttid, ettd ladkkeiden
hintalautakunta asiaa ratkaistessaan katsoo
valmisteen tdyttdvin erityiskorvattavuudelle
sdddetyt edellytykset. Lidkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuudesta  piitettdessd otetaan
huomioon muun muassa sairauden laatu, 144-
kevalmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus
ja ladkkeiden erityiskorvauksiin kéytettavissa
olevat varat.

Kliinisen ravintovalmisteen korvattavuus
edellyttdd tuotteen siséllyttdmistd valtioneu-
voston asetukseen. Valmisteen kohtuullinen
tukkuhinta ratkaistaan ldagkkeiden hintalauta-
kunnassa. Kliinisen ravintovalmisteen kor-
vattavuus ratkaistaan erillddn kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisesta.

My0s erityisperustein korvattavan lddkkeen
korvattavuus edellyttdd kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamista. Erityisperustein kor-
vattavalla lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta,
jonka korvattavuus on rajoitettu valtioneu-
voston asetuksella koskemaan vain lddkkeen
erityistd kdyttoaihetta, joka voi olla rajatumpi
kuin l#dkeviranomaisen valmisteelle hyvik-
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symd kéyttoaihe. Jos valmiste on midritty
muuhun kuin valtioneuvoston asetuksessa
mainittuun  kidyttotarkoitukseen, siitd ei
myonnetd korvausta.

2.2. Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsidddanto

Euroopan maissa jérjestelmit, joilla pyri-
tddn turvaamaan kansalaisten taloudelliset
mahdollisuudet hankkia lddkkeitd, on raken-
nettu monin tavoin. Ne eroavat toisistaan
muun muassa kattavuudeltaan, korvattavien
ladkkeiden valikoimaltaan ja korvauksen
madrdltdan. Talla hetkelld yleisimpénd kor-
vausjérjestelminéd on pidettivd jirjestelméis,
jossa lddkehoidon kustannuksista korvataan
tietty prosenttiosuus, ja myonnettdvin korva-
uksen suuruuteen vaikuttaa hoidettavan sai-
rauden vakavuus tai lddkkeen hoidollinen ar-
vo. Maissa, joissa korvauksen m#drai ei las-
keta prosenttiosuutena kokonaiskustannuk-
sista, potilaat maksavat lddkkeitd hankkies-
saan yleensi kiintedn maksun, jonka suuruus
ei riipu ldadkevalmisteen hinnasta. Ruotsissa
ja Tanskassa on k#ytdssd portaittainen kor-
vausjérjestelmi, jossa ladkekorvauksia ale-
taan maksaa vasta, kun ldikekustannukset
ylittdvat tietyn summan. Mitd suuremmat
lagkekustannukset ovat, sitd suurempi osuus
niistd korvataan. Jarjestelmi ei aseta eri l44-
kehoitoja erilaiseen asemaan niiden tehok-
kuuden tai tarpeellisuuden perusteella.

Ladkekustannukset ovat viime vuosina
kasvaneet nopeasti kaikissa Euroopan talous-
alueen maissa nopeasti. Osa kustannusten
kasvusta johtuu véieston vanhenemisesta,
mutta tirkeimpidnd syynd kasvuun pidetdin
uusien, aikaisempaa kalliimpien lddkkeiden
kayttoonottoa. Liian nopeana pidetyn kasvun
hillitsemiseksi ja lddkekorvauksien tehok-
kaaksi kohdentamiseksi eri maiden ldadkekor-
vausjérjestelmissd on tiukennettu saannoksii,
joiden perusteella lddkkeet hyviksytddn kor-
vausjdrjestelmddn. Korvausjirjestelmin ul-
kopuolella ladkehoitoja on pyritty rationali-
soimaan vaikuttamalla muun muassa lddk-
keiden madrdamiskaytantoon.

Viranomaismiaédrdykset ldadkevalmisteiden
hintojen kohtuullisuuden toteamiseksi vaihte-
levat maittain. Useissa maissa lddkevalmis-
teen hintaa verrataan vastaavan tuotteen hin-

taan muissa Euroopan maissa. Hintaa arvioi-
dessaan viranomaiset ottavat huomioon myds
vastaavien valmisteiden hinnan omassa
maassaan sekd lddkkeestd saatavan hyoddyn.
Terveystaloudelliset selvitykset, joiden avul-
la voidaan mitata ja verrata eri hoitovaihtoeh-
tojen kustannuksia ja hyotyjé, yleistyvét hin-
ta-arvioiden ja erityisesti korvattavuuspatos-
ten tukena.

Erdissd maissa lddkekustannusten kasvua
on pyritty hillitsem&én viitehintajirjestelméan
avulla. Viitehinnalla tarkoitetaan hintaa, jon-
ka perusteella lddkevalmisteen korvattavuus
lasketaan. Viitehinta voidaan mé&érittdd sa-
maa lddkeainetta sisdltdville valmisteille, sa-
man lddkeryhmén lddkeaineita sisdltdville
valmisteille tai hoidollisesti samalla tavalla
vaikuttaville lddkevalmisteille.

Myos ladkevaihdon avulla on saavutettu
merkittdvii tuloksia kustannusten kasvun hil-
linndssd, mutta tdimé on edellyttinyt lddke-
vaihdon kytkemistd kiinteimmin osaksi kor-
vausjérjestelmad, kuin mitd Suomessa on teh-
ty. Esimerkiksi Ruotsissa, jossa korvaus
maksetaan halvimman vaihtokelpoisen val-
misteen perusteella vaikka vakuutettu valitsi-
si titd kalliimman ldidkkeen, ldidkekorvaus-
kustannukset kasvoivat vuonna 2004 vain 0,2
prosenttia.

Englannissa viranomaiset neuvottelevat
ladkeyrityksen kanssa katekehyksen. Mikéli
kate ylittdd sovitun, yritys joko palauttaa
ylimddrén valtiolle tai alentaa lddkkeidensd
hintoja.

Suomessa lddkkeen tukkuhinnan hyviksy-
minen merkitsee, ettd lddkevalmiste on pe-
ruskorvattava samasta ajankohdasta kuin hin-
ta tulee voimaan. Useimmissa maissa ladk-
keen hinnan hyvéksyminen ei automaattisesti
johda ladkkeen korvattavuuteen, vaan paitos
korvattavuudesta tehdddn erikseen. Myos
ladkkeen hinnasta voidaan korvattavuudesta
padtettdessd neuvotella uudelleen.

Ladkekorvausten kohdentamiseksi tarkoi-
tuksenmukaisesti lddkemddrdystd edellytta-
ville ldadkkeille on alettu asettaa entistd
enemmén vaatimuksia tehokkuudesta ja kus-
tannusvaikuttavuudesta. Tietyin edellytyksin
eri maissa voidaan luokitella lddkevalmisteita
korvauksen ulkopuolelle. Padsdantoisesti
hoidollisesti vdhemmin tehokkaat resepti-
ladkkeet ja erddt itsehoitolddkkeet on jétet-
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ty korvausjirjestelmidn ulkopuolelle. Esi-
merkkeind ovat yskénlddkkeet, vilustumissai-
rauksien lddkkeet, ummetusliikkeet, rauhoit-
tavat ja unilddkkeet ja erdit suun kautta otet-
tavat mikrobilddkkeet. Uusien, kustannuksil-
taan kalliiden lddkkeiden korvattavuutta on
monissa EU-maissa rajoitettu siten, ettd niitd
korvattaisiin vain potilaille, jotka hyotyvit
hoidosta eniten. Joissakin maissa kalliita
ladkkeitd luovutetaan potilaille ainoastaan
sairaaloista.

Monissa maissa lddkekustannusten jakau-
tumista potilaiden ja yhteiskunnan vélilld on
pyritty muuttamaan lisadmailld potilaan
osuutta lddkkeen kustannuksesta. Omavas-
tuiden lisdykset ovat olleet p#dosin pienid,
mutta joitakin merkittdvidkin lisdyksid on
tehty. Ruotsissa 1997 kéyttoon otetussa uu-
dessa portaittaisessa korvausjéarjestelmissi
potilaiden maksuosuuksia jouduttiin nosta-
maan jo vuonna 1999 suurien kustannusten
vuoksi. Potilaiden maksuosuuksien sditele-
minen ei kuitenkaan néyttdisi olevan endd
ensisijainen keino hallita korvausmenojen
kasvua. Eri maissa onkin viime aikoina pyrit-
ty vaikuttamaan lddkemenojen kasvuun vai-
kuttamalla lddkdreiden lddkemésrdyskaytin-
toon, tarkistamalla apteekkien ja lddketukku-
kauppojen katteita sovituin viliajoin, alen-
tamalla lddkkeiden hintoja ja vaikuttamalla
edullisten rinnakkaisvalmisteiden hankintaan
ja kayttoon ladkevaihdon avulla. Lidkeval-
misteen hinta voidaan esimerkiksi ottaa uu-
delleen kisiteltdviksi vilittémasti, kun alku-
perdisldadkettd vastaava rinnakkaisvalmiste
tulee markkinoille.

Kasvavia kustannuksia on pyritty hallitse-
maan myds ottamalla lddkeyritykset enene-
vissd madrin mukaan vastaamaan kustannus-
kasvusta ja jakamaan sitd epdvarmuutta, joka
uusien lddkkeiden kustannusvaikuttavuuteen
aina liittyy. Kéytdnnossd vastuuta on jaettu
ladkeyritysten ja viranomaisten vilisten so-
pimusten avulla.

2.3. Nykytilan arviointi
Ladkekorvauksista aiheutuviin kustannuksiin
vaikuttaminen

Suomessa ladkekorvauksista aiheutuvaan
kustannukseen on pyritty vaikuttamaan ja

menon kasvua on pyritty hillitsem#én useilla
keinoilla. Ladkkeiden arvonlisiveroa on
alennettu vuoden 1998 alussa 12 prosentista
kahdeksaan prosenttiin. Ladketaksaa muutet-
tiin ja sen tasoa alennettiin 1 pdivastd huhti-
kuuta 1998 lukien. Tukkuhintapaatoksista
tehtiin mardaikaisia, ja lddkkeiden hintalau-
takunnalle sdéddettiin myos mahdollisuus tie-
tyin edellytyksin tarkistaa voimassa olevia
hintapadtoksid 1 pdivéstd tammikuuta 1998
lukien aikaisemman voimassaolon estdmaétta.
Uusien lddkkeiden hintahakemusten yhtey-
dessd on alettu edellyttdd terveystaloudellista
selvitystd. Velvoitevarastointilisd poistettiin
velvoitevarastoinnin piiriin kuluvien ladkkei-
den tukkuhinnoista 1 piivéstd tammikuuta
1998 lukien. Rohto-ohjelmalla pyritdédn edis-
taimddn lddkkeiden tarkoituksenmukaista
madrddmistd. Lidkevaihdolla pyritddn lisds-
madn kilpailua ja ohjaamaan kustannuste-
hokkaaseen lddkkeiden kidyttoon.

Ladkkeiden hintojen = muodostumiseen
kohdistuneet toimenpiteet ovat vaikuttaneet
kustannuskehitykseen vain kertaluonteisesti.
Kustannusten kasvun taustalla olevaa kehi-
tystd ne eivdt ole pystyneet muuttamaan,
vaan kustannukset ovat nousseet entiselld
vauhdilla, vain astetta aiempaa alemmalla ta-
solla.

Lagkevaihto otettiin Suomessa kayttoon 1
pdivdand huhtikuuta 2003. Lidkevaihdon en-
simmdisen vuoden aikana lddkekorvausten
kasvu hidastui vajaaseen 7 prosenttiin, kun
korvausmenot muuten kasvoivat useita vuo-
sia perdkkdin vuosittain noin 10 prosentilla.
Ensimmadisen vuoden jidlkeen korvausmeno-
jen kasvu kuitenkin palautui ennen lddke-
vaihtoa vallinneelle tasolle. Tama ei kuiten-
kaan merkitse sitd, ettd lddkevaihto olisi
muuttunut tehottomaksi. Sen kasvua hillitse-
vd vaikutus ndkyy esimerkiksi kansantautien
lagkekustannuksen kehityksessd.  Jatkossa
ladkevaihdon avulla saavutettavien séddstojen
suuruuteen tulee vaikuttamaan olennaisim-
min se, mitd lddkkeitd ja milld aikataululla
siirtyy vaihtomenettelyn piiriin.

Pddosa ladkekustannusten kasvusta syntyy
lagkevaihdon ulkopuolella olevien uusien
ladkkeiden kustannuksista. Lidkekorvausjér-
jestelmddn kuuluvien ladkkeiden kustannuk-
set kasvoivat vuoden 2004 rahana arvioituna
374 miljoonaa euroa vuosina 2000—2004.
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Kasvu oli suurin hermoston ladkkeiden ryh-
missd, 97 miljoonaa euroa ja syopilddkkei-
den sekd immunosuppressanttien ryhméssa,
jossa kasvua oli 71 miljoonaa euroa. Veren-
kiertoelinsairauksien lddkkeiden kustannuk-
set kasvoivat 70 miljoonaa euroa ja aineen-
vaihduntasairauksien 47 miljoonaa euroa. Jos
ladkkeiden kokonaismyynnin ja ldgkekor-
vausmenojen kasvua ei saada hillittyd, kym-
menen prosentin kasvuvauhdilla ja nykyiselld
hintatasolla lddkkeiden myynnin kasvu ylit-
td4d kolmen miljardin euron rajan vuonna
2007, neljan miljardin vuonna 2010 ja kym-
menen miljardin euron rajan vuonna 2020.
Kahden miljardin euron raja ylittyi vuonna
2003.

Ladkkeiden myynnin kasvukédyrddn vaikut-
taminen ja lddkekorvauksista aiheutuvien
kustannusten tason madaltaminen edellyttdd
sekd lagkekorvausjirjestelmddn kohdistuvia
ettd ldadkekorvausjarjestelmian ulkopuolisia
toimenpiteitd. Lidkkeiden kokonaiskustan-
nuksiin ja lddkekorvausmenojen kehitykseen
pyritddn vaikuttamaan tehostamalla hoitojen
rationalisuuteen ja ladkemadrdyskdytiantoihin
kohdistuvia toimenpiteitd, seuraamalla l44-
kevalmisteen hinnan kohtuullisuuden perus-
teeksi otettujen edellytysten tdyttymistd ja
ryhtymadlld tarvittaessa vaadittaviin toimenpi-
teisiin sekd vaikuttamalla lddkevalmisteiden
vihittdishintojen muodostumiseen ja lddke-
korvausjérjestelmian rakenteeseen. Sairaus-
vakuutuksen keskeinen tavoite on antaa poti-
laalle taloudellista turvaa sairauden sattuessa.
Jotta niukkoja taloudellisia resursseja voitai-
siin kayttdd mahdollisimman tehokkaasti,
olisi lddkekorvausjdrjestelmian pyrittdva tu-
kemaan hoitovaihtoehdoista sellaisia, joiden
hyo6dyistd ja haitoista on riittdvésti tietoa ja
joiden antama hoyty on oikeassa suhteessa
niiden aiheuttamiin kustannuksiin. Ladke-
korvausten tehokkaaksi kohdentamiseksi ja
vakuutetuille tarpeellisten lddkkeiden tur-
vaamiseksi olisi kédytettdvissd olevaa keino-
valikoimaa pyrittivd vahvistamaan lainsda-
dénnon tasolla.

Korvausten rakenne
Suomen lddkekorvausjérjestelmdd voidaan

pitdd yhdistelmédnid Euroopan talousalueella
kaytossd olevista jarjestelmistd. Ladkkeiden

korvausprosentit on porrastettu sairauden
vaikeusasteen mukaan. Valmisteelle hyvak-
sytty erityiskorvattavuus perustuu ldadkkeen
tarpeellisuuden ja vaikuttavuuden arviointiin,
silld valmisteen hyviksyminen erityiskorvat-
tavaksi edellyttdd, ettd ldadke on tarkoitettu
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoitoon.
Suuria ladkekustannuksia korvataan lisdkor-
vauksella, eli myos vakuutetulle aiheutuvia
kustannuksia pyritddn hallitsemaan ja pité-
méidn kohtuullisena. Vakuutetulle syntyvid
ladkekustannuksia tarkasteltaessa on otettava
huomioon, ettd julkisella sektorilla laitos-
hoidossa olevan potilaan lddkehoito siséltyy
asiakasmaksuun, eikd ldadkehoidosta peritéd
erillistd maksua.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan kaikkia samalla ostokerralla hankitta-
via, samaan korvausluokkaan kuuluvia ostoja
koskee yksi ostokertainen omavastuu. Jos
vakuutettu hankkii useampaan kuin yhteen
korvausluokkaan kuuluvia valmisteita, osto-
kertainen omavastuu lasketaan erikseen ku-
hunkin korvausluokkaan kuuluvista valmis-
teista. Omavastuun suuruus on riippuvainen
siitd, mihin korvausryhmé#in valmiste kuu-
luu. Todellinen korvausaste voidaan laskea
vasta sen jdlkeen, kun samaan korvaus- ja
omavastuumaksuryhméén kuuluvien hankin-
tojen hinnat on laskettu yhteen. Asiakkaan
osuus kustannuksista saadaan yhdistamalld
ndiden erillisten laskutoimitusten jilkeen eri
korvausluokkien maksettavaksi jadvit osuu-
det. Korvauksen laskeminen ostokertaisen
omavastuun ylittdvéstd osasta tekee jérjes-
telméstd monimutkaisen.

Vuotuisen omavastuun téytyttyéd kaikki va-
kuutetun hankkimat l4dkarin madrdamat kor-
vattavat valmisteet ovat kokonaan maksut-
tomia. Nykyinen lisdkorvausjirjestelméd on-
kin johtanut siihen, ettd vakuutettujen korvat-
tavat ladkehankinnat kasvavat omavastuun
taytyttyd. Kun lddkkeet, kliiniset ravintoval-
misteet ja perusvoiteet ovat maksuttomia, nii-
td saatetaan hankkia tarpeettomasti. Hoidol-
lista hyotyd kiyttaiméattomistd ladkkeistd ja
muista hankittavista valmisteista ei ole.
Vuonna 2000 apteekkeihin arvioitiin palau-
tettavan noin 1,6 miljoonaa lddkepakkausta.
Laskkeitd palautti arvion mukaan yli 220 000
vakuutettua. Palautettavista pakkauksista
noin kaksi kolmasosaa arvioitiin olevan re-
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septiladkkeita.

Kohtuulliset tukkuhinnat ja ladkkeiden hinta-
lautakunnan rooli korvausjirjestelméssi

Kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvak-
syttdvan tukkuhinnan vahvistamista koske-
vassa menettelyssd hinnan arvioinnin perus-
teena kéytetddn muun muassa tietoa valmis-
teen hinnasta muissa Euroopan talousalueen
maissa ja muiden vastaavien valmisteiden
hintatietoja. Lisdksi perusteena kdytetddn ar-
viota lddkevalmisteen myynnistd ja valmis-
tetta kdyttdvien potilaiden médrastd. Mikéli
valmisteen myynti ja kiyttdjien méird osoit-
tautuu merkittdvasti suuremmaksi kuin hin-
nan vahvistamisessa kéytetty néitd tekijoitd
koskeva arvio on ollut, lddkkeiden hintalau-
takunta voi lakkauttaa vahvistetun tukkuhin-
nan. Tukkuhinnan kohtuullisuus tulee mydos
midriajoin arvioitavaksi, silld hintapaétos on
midrdaikainen, ja annetaan enintiddn viideksi
vuodeksi.

Valmisteen korvattavaksi tulemiseen liitty-
vid prosessia on uudistettu viimeksi vuoden
2004 alusta lukien, jolloin lddkkeen erityis-
korvattavuuden ratkaiseminen siirrettiin kési-
teltdvdksi  ldadkkeiden  hintalautakuntaan.
Muutos perustui Thmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kan-
sallisissa sairausvakuutusjirjestelmissid anne-
tun neuvoston direktiivin (89/105/ETY, jat-
kossa transparenssidirektiivi) asettamiin vaa-
timuksiin. Jarjestelmd vastaa nykyisellddn
kyseisen direktiivin vaatimuksia.

Korvattavista kliinisistd ravintovalmisteista
annettavaa valtioneuvoston asetusta voidaan
pitdd raskaana menettelynd, jossa kliinisen
ravintovalmisteen nimen sisillyttiminen val-
tioneuvoston asetukseen ei tuo varsinaista li-
sdarvoa. Tarkoituksenmukaisena menettelyni
voitaisiinkin pitdd vuoden 2004 alusta lukien
voimaan tullutta erityiskorvattavien ladke-
valmisteiden hyvéksymistd vastaavaa menet-
telyd. Talloin sairaudet, joissa kliinisistd ra-
vintovalmisteista aiheutuvia kustannuksia
voitaisiin korvata, vahvistettaisiin valtioneu-
voston asetuksella. Ligkkeiden hintalauta-
kunta puolestaan vahvistaisi kliinisten ravin-
tovalmisteiden korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan ldadkkeen peruskorvattavuus voidaan
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen jél-
keen rajata valtioneuvoston asetuksella kos-
kemaan valmisteen erityistd kéyttoaihetta.
Menettely on poikkeus padsdannolle, jonka
mukaan tukkuhinnan vahvistamisesta seuraa
ladkkeen peruskorvattavuus. Nykyiselldan
valtioneuvoston asetusta, jolla peruskorvatta-
vuutta rajoitetaan, voidaan muuttaa joko en-
nen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista
taikka hinnan vahvistamisen jilkeen. Laa-
keyritystd informoidaan erityisen kayttdai-
heen sddtamisestd. Ladkkeiden hintalauta-
kunnan kohtuullista tukkuhintaa koskevassa
padtoksessd ei voida rajoittaa valmisteen
korvattavuutta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet

Ladkekorvausjirjestelmin uudistamisella,
ehdotettu hinnanalennus mukaan lukien, on
yhteys sairausvakuutuksen rahoitusjarjestel-
méin uudistamiseen. Rahoitusjarjestelmén
uudistaminen edellyttdd toimenpiteitd, joilla
voidaan sekd vilittomasti ettd pitkélld aika-
vililla vaikuttaa korvauskustannusten kehit-
tymiseen.

Ostokertaisesta omavastuusta luopumisella
vakuutetun maksuosuutta koskevat sddnnok-
set yksinkertaistuvat merkittivisti. Esityksen
tavoitteena onkin tiltd osin selkiyttdd lain-
sdadantod ja yksinkertaistaa vakuutetun oi-
keuksia koskevia sddnnoksid muuttamalla
ladkekorvauksen peruste suoraan prosenttipe-
rusteiseksi korvaukseksi ldadkkeen kustan-
nuksesta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtéviin esi-
tettdvilld muutoksilla pyritdan lisddmadn 144-
kekorvausjarjestelmén vilineitd kohdentaa
ladkekorvauksiin kiytettdvissd olevia varoja
jarjestelman kannalta tarkoituksenmukai-
simmalla ja parhaan hyddyn aikaansaavalla
tavalla. Kohtuullisen tukkuhinnan ja valmis-
teen korvattavuuden vilisen kytkoksen sel-
kiyttamiselld ja vahvistamisen edellytysten
tdsmentdmiselld pyritddn luomaan vilineitd
seurata tukkuhintojen ja korvattavuutta kos-
kevien ratkaisujen vaikutuksia lddkekorvaus-
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kustannuksiin.  Lidkekorvauskustannuksiin
pyritddn vaikuttamaan my6s valittomaésti
alentamalla ldgkkeiden kohtuullisia tukku-
hintoja.

Mairdaikaisena kokeiluna toteutettavalla
annosjakelun korvaamisella on tavoitteena
tutkimustiedon kerd&iminen annosjakelulla
saavutettavista hyodyistdi muun muassa va-
kuutetun ja toisaalta lddkekorvausjirjestel-
mén kannalta.

Esityksessd ehdotettavat varsinaiset korva-
usjéarjestelmdd koskevat muutokset koskevat
korvausprosentteja ja asiakkaan omavastuu-
osuuden muodostumista. Lidkekorvauskus-
tannuksiin pyritddn vélittomaésti vaikutta-
maan tukkuhintoja alentamalla ja jatkossa
vaikuttamalla tukkuhintojen mé&drdytymi-
seen. Hinnan maédrdytymiseen kohdistuvien
muutosten vaikutuksia ja niiden tehoamista
kustannuskehitykseen on seurattava. Mikéli
ehdotus ei johda edelld kuvattuihin tavoitel-
tuihin tuloksiin, tulee harkita esimerkiksi vii-
tehintajérjestelméén siirtymistd ja korvauk-
sen maksamista edullisimman markkinoilla
olevan valmisteen kustannuksesta.

3.2. Keskeiset ehdotukset

Korvausluokat ja ladkekohtainen omavastuu

Esityksessd ehdotetaan ladkkeiden, kliinis-
ten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden
korvausprosentteja muutettavaksi. Esityksen
mukaan peruskorvaus olisi 42 prosenttia ja
erityiskorvaus joko 72 tai 100 prosenttia
ladkkeen korvausperusteeksi hyvaksyttavasti
kustannuksesta. Myos kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksia muu-
tettaisiin vastaavalla tavalla.

Ostokertaisesta omavastuumaksusta esite-
tddn luovuttavaksi. Muutoksella parannettai-
siin vakuutettujen ja lddkédreiden mahdolli-
suuksia seurata ja arvioida ldgkehoidon poti-
laalle aiheuttamia kustannuksia. Vakuutettu
tai ladkemdadrdyksen kirjoittava ladkéri tietd-
essddn lddkkeen hinnan tietdisi myds aina,
paljonko vakuutetun osuus on kustannukses-
ta. Peruskorvattavasta ladkkeestd potilas
maksaisi 58 prosenttia kustannuksesta ja
alemman erityiskorvausryhmén ladkkeestd
28 prosenttia.

Omavastuuosuuksien tavoitteena on paitsi

vaikuttaa lddkekustannuksiin my6s ohjata
vakuutettuja tekemddn vain tarpeellisia 144-
kehankintoja, lisdtd potilaan motivaatiota
hankitun lddkkeen kaytt6on, ja vihentdd ko-
tiin kertyvid tarpeettomia lddkkeitd. Ladke-
korvausjérjestelmén tavoitteiden kannalta ei
voidakaan pitdd perusteltuna pitdd ylla jarjes-
telmid, jossa osa lddkkeistd tai lddkeostoista
olisi potilaalle tdysin maksuttomia. Nykyinen
lisdkorvausjérjestelmé on johtanut siihen, et-
td osalla vakuutetuista korvattavat ladkehan-
kinnat kasvavat omavastuun taytyttya.

Lisdkorvauksella korvattaviin ja ylempdin
erityiskorvaukseen kuuluviin lddkkeisiin esi-
tetddnkin ladkekohtaista omavastuuosuutta
joka olisi 3 euroa. Omavastuun nimeksi esi-
tetddn lddkekohtaista omavastuuta, koska sai-
rausvakuutuksen korvausjirjestelméssa ladke
-termilld tarkoitetaan sekd lddkevalmistetta
ettd kliinistd ravintovalmistetta ja perus-
voidetta. Termi kattaisi siis kaikki ndmi
valmisteryhmét. Omavastuuosuus, joka kyt-
keytyy selkedsti lddkevalmisteen, kliinisen
ravintovalmisteen tai perusvoiteen hankin-
taan, on selkedmpi kuin nykyinen ostokertai-
nen omavastuuosuus.

Valmisteen kohtuullista tukkuhintaa ja kor-
vattavuutta koskevat ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan osin uudistettavaksi
sekd kohtuullista tukkuhintaa ettd valmisteen
korvattavuutta koskevaa paidtoksentekoa.
Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan ladkevalmiste tulee peruskorvattavaksi,
kun sille vahvistetaan kohtuullinen tukkuhin-
ta. Sairausvakuutuslain 5 luvussa sididetéén,
ettd ldadke, jolle on vahvistettu tukkuhinta on
korvattava. Tukkuhinnan vahvistaminen joh-
taa siis tosiasiassa peruskorvattavuuteen.
Korvattavuuden hyviksymisen ja hinnan-
vahvistusmenettelyn kytkeminen nykyistd
kiinteimmin toisiinsa onkin nihtivi lainsii-
dannon selkiyttdmisen kannalta merkittdvana
tavoitteena. Esityksessd ehdotetaan, ettd
lddkkeiden hintalautakunta ratkaisisi sekid
ladkkeen korvattavuuden ettd kohtuullisen
tukkuhinnan myyntiluvanhaltijan sille teke-
mistd hakemuksesta. Kun korvattavuus on
nykyddn seuraus kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisesta, ehdotus merkitsisi sitd, etti
myo6s ladkkeen korvattavuus olisi jatkossa
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hakemuksesta ratkaistava asia.

Erityisperustein korvattavia ladkkeitd kos-
kevaa péadtoksentekomenettelyd ehdotetaan
muutettavaksi. Koska korvattavuutta esite-
tddn haettavaksi kohtuullisen tukkuhinnan
yhteydessd, esityksen mukaan lddkkeiden
hintalautakunta voisi rajata ladkkeen perus-
korvattavuutta jo kohtuullista tukkuhintaa
koskevaa hakemusta késitellessddn. Korvat-
tavuus voisi koskea lddkkeen erityistd kéyt-
toaihetta, jos lddkkeen kéytossd ja tutkimuk-
sissa on osoitettu merkittdvéd hoidollista ar-
voa tietyissd sairaustiloissa, ja kun lddkkeen
hoidollinen arvo laajassa kéytossé ladkkeestd
aiheutuvat kustannukset huomioon ottaen ei
puolla pddsddnnon mukaista peruskorvatta-
vuutta. Samassa yhteydessd esitetddn, ettd
ryhmén nimi muutettaisiin rajoitetusti perus-
korvattaviksi lddkkeiksi.

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
osalta ehdotetaan, ettd ldikkeiden hintalauta-
kunnassa tehostetaan sen seurantaa, miten
tukkuhinnan vahvistamisessa kdytetyn kus-
tannusarvion perusteina olleet edellytykset
toteutuvat, etenkin jos kyse on uutta lai-
keainetta sisdltdvistd valmisteista. Koska eri-
tyiskorvattavan lddkkeen hoidollisesta merki-
tyksestd tulee olla asianmukaista ndyttod,
ladke tulee pédsddntoisesti erityiskorvatta-
vaksi sen oltua markkinoilla jo jonkin aikaa.
Téstd johtuen lddke on yleensd myds perus-
korvattava ennen erityiskorvattavuuden hy-
viksymistd. Tédnd aikana sekd myyntiluvan
haltija ettd ldadkeviranomaiset ja Kansaneld-
kelaitos ovat pystyneet kerddmidn perustel-
tua tietoa paitsi ladkkeen hoidollisesta merki-
tyksestd ja turvallisuudesta, myds lddkkeen
kayton laajuudesta. Kokemusten perusteella
voidaan esittdd perusteltu arvio lddkkeen
kdayton mahdollisesta laajentumisesta korva-
usoikeuden muuttuessa. Esityksessd ehdote-
taan, ettd vahvistetun tukkuhinnan kohtuulli-
suus tulisi arvioida uudelleen lddkkeen kor-
vausoikeuden muuttuessa ja sen kiyttdalueen
mahdollisesti laajentuessa.

Kliinisten ravintovalmisteiden korvatta-
vuutta koskevaa menettelyd ehdotetaan muu-
tettavaksi. Esityksen mukaan valtioneuvoston
asetuksella vahvistettaisiin ne sairaudet, joi-
den hoidossa kliinisestd ravintovalmisteesta
voidaan myontdd korvausta. Ladkkeiden hin-
talautakunta késittelisi puolestaan valmisteen

korvattavuutta koskevan asian hakemusme-
nettelyssd tukkuhinnan vahvistuksen yhtey-
dessd.

Esityksessd ehdotetaan myos, ettd 31 pdi-
vdnd joulukuuta voimassa olevia lddkeval-
misteiden vahvistettuja tukkuhintoja alenne-
taan 5 prosentilla 1 pédivistd tammikuuta
2006 lukien. Tukkuhintojen alentamisella
pystytddn vilittomisti vaikuttamaan lddke-
korvauskustannuksiin.

Annosjakelu

Esityksessd ehdotetaan toteutettavaksi maa-
rdaikainen kokeilu, jossa annosjakelusta ai-
heutuvista kustannuksista voitaisiin maksaa
sairausvakuutuslain mukaista korvausta sel-
laisille vakuutetuille, joiden voidaan arvioida
erityisesti hyotyvin téllaisesta palvelusta.

Annosjakelulla tarkoitetaan toimintaa, jos-
sa apteekki toimittaa potilaan lddkkeet erissi
valmiiksi kerta-annoksiksi jaeltuina. Annos-
jakelu voidaan toteuttaa koneellisesti tai ké-
sinjakeluna.

Kokeilun tarkoituksena on arvioida annos-
jakelun soveltuvuutta nyt ehdotettua kokeilua
laajempaan kiytt6on monilddkitystd saavien
potilaiden péillekkiislagkitysten, yhteenso-
pimattomuuksien ja mahdollisten turhien
ladkkeiden karsimiseksi, lddkehoidon onnis-
tumisen tukemiseksi ja kotiin kertyvien kéyt-
tdmattd jadneiden lddkkeiden miédrdn vihen-
tamiseksi. Kokeilussa tulisi selvittdd annos-
jakelusta aiheutuvat kustannusvaikutukset eri
osapuolille, muun muassa kotisairaanhoidol-
le, potilaalle sekd sairausvakuutuslain mukai-
seen korvausmenoon.

Korvauksen maksaminen edellyttiisi, ettd
ladkéri on arvioinut potilaan tdimén sairaudet
ja kéytossd oleva ladkemidrd huomioon otta-
en hyotyvian annosjakelusta. Korvausta voi-
taisiin maksaa, jos vakuutettu on 75-vuotias
tai tidtd vanhempi, ja hinelld on annosjakelun
alkaessa pdivittdisessd kdytossd vihintddn
kuusi sellaista lddkettd, joista maksetaan sai-
rausvakuutuslain mukaista korvausta ja jotka
soveltuvat annosjakeluun. Kokeilu esitetdin
toteutettavaksi kolmevuotisena.

Koneellisena toteutettavaan annosjakeluun
kuuluu tietty ennalta valittu lddkevalikoima,
jonka koostumusta tarkastellaan sdannéllisin
viliajoin. Annosjakelun lddkevalikoimassa
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on yli 75-vuotiailla vakuutetuilla yleisimmin
kaytossd olevat ladkkeet. Valikoimaan ote-
taan ldgkevaihdon piirissd olevista valmis-
teista edullisin vaihtokelpoinen lddke. Naistd
tekijoistd seuraa, ettei koneellisen annosjake-
lun lddkevalikoima ole sopiva kaikille muu-
toin annosjakelusta hyotyville vakuutetuille.

Esityksessd ehdotetaan myds, ettd niin sa-
notut manuaalisen annosjakelun mallit tulisi-
vat korvattavuuden piiriin.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Kohtuullista tukkuhintaa ja ladkekorvauksia
koskevat ehdotukset

Ladkekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Kéytettdvit varat koh-
dennettaisiin entistd tarkoituksenmukaisem-
min. Tukkuhintojen alentamista seuraava
menon alenema on tarkoitus kohdentaa siten,
ettei vakuutettujen maksettavaksi jaavit
omavastuuosuudet keskimiérin nousisi. Kor-
vausmenoon vaikuttavilla ehdotuksilla on
kiinted yhteys sairausvakuutuksen rahoitus-
uudistukseen.

Ladkekorvausten korvausprosentteja on
esitetty muutettavaksi ja kohtuullisia tukku-
hintoja alennettavaksi 5 prosentilla. Ostoker-
taisesta omavastuusta luovuttaisiin, ja osit-
tain sen sijasta on esitetty 3 euron lddkekoh-
taista omavastuuta ylempiin erityiskorvauk-
seen ja lisdkorvaukseen oikeuttaviin hankin-
toihin. Vuonna 2005 vuotuisen omavastuun
raja on 606,95 euroa. Lisdkorvausta on voitu
maksaa, jos korvattavat kustannukset ylitts-
vit 16,82 euroa. Vuotuista omavastuuta tar-
kistetaan vuosittain elinkustannusindeksilla.
Vuotuiseksi omavastuuosuudeksi on esitetty
610 euroa vuoden 2005 tasossa, ja lisdkorva-
uksen maksamisen edellytyksend olevasta
16,82 euron suuruisesta korvattavan kustan-
nuksen ylittymisestd luovuttaisiin.

Kansaneldkelaitos maksoi vuonna 2004
lagkekorvauksia yhteensd 1 014,6 miljoonaa
euroa. Peruskorvauksia maksettiin 360,0 mil-
joonaa euroa 3 112 900 henkildlle. Alemman
ja ylemmin erityiskorvausluokan mukaisia
korvauksia sai yhteensd 1 066 900 henkil6a.
Alemman erityiskorvausluokan mukaiset

korvaukset olivat 237,9 miljoonaa euroa ja
ylemmén erityiskorvausluokan  mukaiset
korvaukset 328,2 miljoonaa euroa. Lisédkor-
vauksia maksettiin 88,5 miljoonaa euroa
hieman yli 170 000 hengelle. Voimassa ole-
vien sddnnosten ja tukkuhintojen perusteella
ladkekorvausmenojen arvioitaisiin olevan 1,2
miljardia euroa vuonna 2006.

Ladkkeiden tukkuhintojen alentamisen ja
uuden prosenttiperusteisen korvausjérjestel-
min vaikutus korvattavien lddkkeiden eri ta-
hoille aiheuttamiin kustannuksiin ja lddke-
korvauksiin on arvioitu vuoden 2004 aikana
korvattujen lddkeostojen perusteella kiyttien
maaliskuun 2005 lopussa voimassa ollutta
ladkehinnastoa. Esityksen taloudellisiin vai-
kutuksiin vaikuttaa kuitenkin se, ettd lddk-
keiden vahvistetut kohtuulliset tukkuhinnat
ovat midriaikaisia, joten lddkkeiden hinnois-
sa tapahtuu jatkuvasti pientd muutosta.

Edella esitetyilld tilastollisilla perusteilla
arvioituna esitys alentaisi vuoden 2006 tasos-
sa ladkekorvausmenoa noin 5,9 prosenttia eli
noin 70 miljoonaa euroa. Korvausmenon
alentuminen kohdentuu ehdotuksen mukaan
sekd vakuutettujen sairaanhoitomaksuun etti
valtiolle yhtd suurena. Kumpikin osuus ale-
nee 35 miljoonalla eurolla. Esitetyilld korva-
usprosenteilla (42, 72 ja 100, ladkekohtainen
omavastuu 3 euroa) ehdotus on kokonaisuu-
dessaan potilaiden kannalta kustannusneut-
raali, ja potilaille aiheutuvat muut kustannus-
vaikutukset ovat vihdiset, ja arvion mukaan
kustannukset alenisivat 0,2 prosenttia eli 1,1
miljoonaa euroa verrattuna voimassa oleviin
saannoksiin. Lidkekustannusten katon ylitt4-
vien potilaiden m&édrd ei arvioiden mukaan
nousisi.

Esitys alentaisi tukkuhintaisia lddkekustan-
nuksia 4,3 prosenttia eli noin 50 miljoonaa
euroa. Vihittdismyyntihintaiset lddkekustan-
nukset alentuisivat 3,9 prosentilla eli noin 72
miljoonalla eurolla, ja apteekille jddvd osuus
alentuisi noin 10 miljoonaa euroa.

Arvonlisdveron tuotto véhenisi noin 4 mil-
joonaa euroa. Vaikutus apteekkimaksutulojen
vihenemain olisi noin 3 miljoonaa euroa.

Annosjakelu

Vuonna 2005 on arvioitu olevan 191 100
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sellaista yli 75-vuotiasta vakuutettua, jolla oli
kaytossddn vihintddn kuusi ladkettd. Koneel-
lisen annosjakelun kapasiteetti on 1500—
1800 potilasta konetta kohden. Kansaneléke-
laitoksen ja Suomen Apteekkariliiton arvion
mukaan vuoden 2005 loppuun mennessi pal-
velua on mahdollista tarjota noin 10 000 po-
tilaalle. Jos annosjakelun piiriin kuuluisi 10
prosenttia yli 75-vuotiaista, joilla on kdytossi
vahintddn kuusi ladkettd, ja potilaalle myon-
nettdvd korvaus olisi 42 prosenttia enintddn
kahden euron suuruisesta kustannuksesta vii-
kon lididkkeiden annostelua kohden, korvauk-
sesta aiheutuva kustannus olisi noin 1,04 mil-
joonaa euroa.

4.2. Vaikutukset viranomaisten ja lai-
keyritysten toimintaan

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista koskevat ehdotukset

Ehdotus siitd, ettid ldikkeiden hintalauta-
kunta ratkaisisi lddkkeiden peruskorvatta-
vuuden kohtuullista tukkuhintaa koskevan
hakemuksen kanssa samassa menettelyssa,
samoin kuin ehdotus siitd, ettd lddkkeen eri-
tyiskorvattavuuden vahvistamista koskevan
asian yhteydessd Kkisiteltdisiin uudelleen
lidkkeen kohtuullinen tukkuhinta, lisddvét
ladkkeiden hintalautakunnan tehtdvid. Esitys
saattaa aiheuttaa tarvetta palkata lddkkeiden
hintalautakuntaan lisdhenkilokuntaa. Ladk-
keiden hintalautakunnan toiminta on netto-
budjetoitua, eli lautakunnan menot katetaan
valtion maksuperustelain (150/1992) mukai-
silla maksullisilla julkisoikeudellisilla suorit-
teilla. Lisdkustannukset katetaan hakemuk-
sista perittdvilld maksuilla. T&ltd osin esityk-
sestd ei pddosin aiheudu valtiolle lisdkustan-
nuksia. Valtion maksuperustelaissa sdddetyn
valtuutuksen perusteella maksujen suuruus
médritellddan tarkemmin asetuksessa lddkkei-
den hintalautakunnan maksullisista suorit-
teista (412/2003). Hakemuksia, joissa hae-
taan kohtuullista tukkuhintaa valmisteelle,
joka siséltdd uutta lddkeainetta, on vuosittain
30—42 kappaletta. Nédiden hakemusten yh-
teydessd tulee késitelldi myos lddkkeen pe-

ruskorvattavuus. Peruskorvattavuus tulisi k-
sitelld my0s haettaessa kohtuullista tukkuhin-
taa rinnakkaisvalmisteelle. Esityksen arvioi-
daankin lisddvin ladkkeiden hintalautakun-
nan tehtdvid ennen kaikkea tulevina vuosina,
jolloin Kkésitellddn ldadkkeiden kohtuullista
tukkuhintaa ja erityiskorvattavuutta koskevi-
en paitosten midrdaikaisuudesta johtuvat ha-
kemukset.

Lidkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden
ja perusvoiteiden korvattavuutta koskevien
menettelytapauudistusten tarkoituksena on li-
sdtd avoimuutta ja ldpindkyvyyttd lddkeval-
misteiden ja muiden sairausvakuutuksen va-
roista korvattavien valmisteiden korvatta-
vuutta koskevaan paitoksentekomenettelyyn.
Tama tapahtuu siirtdmalla my6s muuta val-
misteiden korvattavuutta kuin lddkkeiden eri-
tyiskorvattavuutta koskevien asioiden kisit-
tely lddkkeiden hintalautakuntaan. Muutos
merkitsisi kédytdnnossd sitd, ettd kaikkien
valmisteiden korvattavuus ratkaistaisiin ha-
kemusmenettelyssa.

Lagkkeen myyntiluvan haltijan tulisi jat-
kossa hakea lddkevalmisteelle kohtuullisen
tukkuhinnan yhteydessd peruskorvattavuutta
ja valmisteen maahantuojan tai valmistajan
tulisi hakea kliiniselle ravintovalmisteelle ja
perusvoiteelle paitsi tukkuhintaa myos kor-
vattavuutta. Myyntiluvanhaltija ja valmisteen
maahantuoja tai valmistaja olisi ndin ollen
asianosaisen asemassa kisiteltdesséd korvatta-
vuutta koskevaa asiaa. Menettelyssd nouda-
tettaisiin sairausvakuutuslain ja lddkkeiden
hintalautakunnasta annetun asetuksen mukai-
sia sdaannoksid asian késittelystd. Niiltd osin
kuin yksityiskohtaisia sdannoksid ei ole eri-
tyislainsdddannossd, noudatettaisiin hallinto-
lakia (434/2003). Peruskorvattavuutta ja
muun muassa korvattavuuden rajoittamista
koskevaan asiaan liittyisi siis jatkossa muu-
toksenhakuoikeus.

Esitys lisdisi jonkin verran lddkeyritysten
selvittdmisvelvollisuutta verrattuna nykyi-
seen jérjestelmédn, jossa kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamisesta seuraa ldikkeen pe-
ruskorvattavuus. Esityksen mukaan hake-
musmenettelyn  periaatteiden = mukaisesti
myyntiluvan haltijan tulisi osoittaa, ettd ladke
tayttdd peruskorvattavuuden edellytykset.
Toisaalta menettely lisdd jirjestelmén 14-
pindkyvyytta.
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4.3. Kansalaisvaikutukset ja vaikutukset
sukupuolten viliseen asemaan

Yleistd

Voimassa olevat lddkekorvauksia koskevat
sadnnokset ovat sukupuolineutraaleja, ne
koskevat samalla tavoin miehid ja naisia.
Eroja sukupuolten vilille syntyy sukupuolten
vilisisti eroista sairastavuudessa. Esityksessd
ei ole ehdotettu muutoksia korvausjirjestel-
min tarkoitukseen taikka esitetty muutetta-
vaksi sitd, mitkd sairaudet ovat sellaisia, ettd
nithin méadritty ladkehoito voi oikeuttaa va-
kuutetun alempaan tai ylempéin erityiskor-
vaukseen lddkehoidon kustannuksista. Esi-
tykselld ei ndin ollen ole vaikutuksia suku-
puolten asemaan.

Kohtuullista tukkuhintaa ja ladkekorvauksia
koskevat ehdotukset

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan peruskorvattaviin lddkkeisiin kuuluu
kiinted ostokertainen omavastuu 10 euroa,
jonka ylittdvistd osasta korvataan 50 prosent-
tia. Toteutunut korvaus on vuonna 2004 ollut
keskim#irin 41,9 prosenttia. Alemmassa eri-
tyiskorvauksessa kiinted ostokertainen oma-
vastuu on 5 euroa, jonka ylittdvéstd osasta
korvataan 75 prosenttia, toteutunut korvaus
on ollut vuonna 2004 keskimédrin 70 pro-
senttia.  Ylemméssd  erityiskorvauksessa
omavastuun 5 euroa ylittdviltd osalta korva-
taan 100 prosenttia, toteutunut korvaus
vuonna 2004 on ollut keskimaérin 97,1 pro-
senttia. Kaikki korvattavat hankinnat huomi-
oon vakuutettujen keskimé@drdinen omavas-
tuuosuus vuonna 2004 oli 34 prosenttia.
Vuonna 2005 vuotuisen omavastuun maird
on 606,95 euroa. Vuotuista omavastuuta tar-
kistetaan vuosittain elinkustannusindeksill.
Vuotuista omavastuuta on esitetty korotetta-
vaksi, ja lisdkorvauksen edellytyksend ole-
vasta 16,82 euron ostorajasta on esitetty luo-
vuttavaksi. Ehdotus selkeyttdd korvauksen
méadrdytymisperustetta ja parantaa vakuutet-
tujen mahdollisuuksia arvioida ja seurata
ladkekustannusten omavastuuosuutta.

Sairausvakuutuksen lddkekorvausjirjestel-
min tavoitteena on edelleen, ettd potilas saa
tarpeellisen hoidon kohtuullisin kustannuk-

sin. Esityksessd on ehdotettu, ettd peruskor-
vaus olisi 42 prosenttia, alempi erityiskorva-
us 72 prosenttia ja ylempi erityiskorvaus 100
prosenttia ladkkeen kustannuksesta. Lisédkor-
vaukseen ja ylempdidn erityiskorvaukseen
liittyisi 3 euron lddkekohtainen omavastuu.
Edelld kohdassa 4.1 esitetyilld perusteilla po-
tilaiden kustannukset alenisivat 0,2 prosenttia
eli 1,1 miljoonaa euroa verrattuna voimassa
oleviin sddnnoksiin, jos huomioidaan sekd
korvausjérjestelméd ettd lddkkeiden hintoja
koskevien ehdotusten vaikutus.

Kohdassa 4.1. esitetyilld perusteilla muutos
kohdistuisi potilaille siten, ettd noin 2,2 mil-
joonan vakuutetun kustannusosuus alentuisi
keskimddrin 7 euroa vuodessa, ja noin 960
000 potilaan osuus kasvaisi keskimidrin 14
euroa vuodessa, eli noin yhden euron kuu-
kaudessa. Potilaskohtaisissa keskiméaaraisissi
kustannuksissa on huomioitu péaédsairauden
korvattavan liddkehoidon lisdksi myds poti-
laan muut korvattavat lddkeostot. Kyse on
siis kokonaisvaikutuksista.

Annosjakelu

Annosjakelua koskeva palvelu on tarkoitet-
tu erityisesti idkkiille henkiléille, joilla on
kaytossddn useita lddkkeitd ja joiden voi tdstd
johtuen olla vaikea itse huolehtia lddkkeiden
oikeasta annostelusta. Annosjakelu, jossa po-
tilaalle toimitetaan kahden viikon hoitoaikaa
vastaavat lddkkeet, vihentdd lddkehavikkii ja
titd kautta potilaalle aiheutuvia kustannuksia.
Lisdksi péaillekkaislagkityksen poisto ja tar-
peettomien lddkehoitojen karsiminen paran-
taa potilaiden eldminlaatua ja myos vihentdd
ladkehavikkid, ja tatd kautta vaikuttaa poti-
laan maksettaviin kustannuksiin. Palvelu li-
sdd kotona asumisen turvallisuutta. Toimin-
tamallin tavoitteena on lddketurvallisuuden
parantaminen, péillekkiisldadkityksen ja tar-
peettomien lddkehoitojen poisto ja l1ddkehi-
vikin vdhentdminen.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet
Esitys on valmisteltu virkaty6né sosiaali- ja

terveysministeriossd yhteistyossid Kansaneld-
kelaitoksen kanssa. Valmistelussa on esityk-
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sen taloudellisten vaikutusten osalta kuultu
keskeisia tyomarkkinajarjestoja.

5.2. Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Esityksestd on pyydetty lausunto seuraavil-
ta tahoilta: Sosiaali- ja terveysjérjestéjen yh-
teistyoyhdistys YTY ry, Suomen Sydinliitto
ry, Hengitysliitto HELI ry, Suomen Reuma-
liitto ry, Suomen Diabetesliitto ry, Suomen
Syopdyhdistys ry, Suomen Mielenterveys-
seura, Kansanterveyslaitos, Ladkelaitos, L&4-
keteollisuus ry, Suomen Ladkériliitto, Suo-
men Hammasldékariliitto, Suomen Apteek-

kariliitto, Yliopiston Apteekki, Suomen Far-
masialiitto, Ravitsemusterapeuttien yhdistys
ja Tietosuojavaltuutetun toimisto.

6. Riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy vuoden 2006 talousarvioesi-
tykseen. Eduskunnalle on annettu sairausva-
kuutuksen rahoitusuudistusta koskeva halli-
tuksen esitys sairausvakuutuslain muuttami-
seksi (HE 68/2005), jolla on taloudellisten
vaikutusten osalta kiinted yhteys tdhin esi-
tykseen. Lisdksi eduskunnalle annetaan vield
tdmin keviidn aikana hallituksen esitys laiksi
ladkelain muuttamisesta.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

5 Tuku. Liikekorvaukset

1 §. Korvattava lddke. Esityksessd ehdote-
taan, ettd lddkkeiden hintalautakunta vahvis-
taisi ldadkkeen korvattavuuden samassa ha-
kemusmenettelyssd, jossa kisitellddn myos
ladkkeen kohtuullinen tukkuhinta. Ehdotuk-
sen johdosta pykidldn 1 momentin viimeiseen
virkkeeseen esitetddn tehtdviksi tekninen
muutos, jolloin korvattavan ladkkeen edelly-
tyksissd viitattaisiin kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen liséksi 6 luvussa sdddettd-
viksi ehdotettavaan korvattavuuden hyvak-
symiseen. Vastaava muutos tehtdisiin lain-
kohdan 2 momenttiin, joka koskee korvatta-
via itsehoitolddkkeitd. Koska ldadkkeiden kor-
vattavuus ratkaistaisiin lddkkeiden hintalau-
takunnassa, ei endi olisi tarvetta sddtdd kor-
vattavista itsehoitolddkkeistd sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella. Valtuutus ehdo-
tetaankin poistettavaksi kyseisestd 2 momen-
tista. Kansaneldkelaitokselle ehdotetaan an-
nettavaksi valtuutus tehdéd tarkempia paatok-
sid tarvittavasta selvityksestd ja lddketieteel-
lisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jot-
ta itsehoitolddkkeen korvaaminen olisi ladke-
tieteellisesti perusteltua. Lainkohdan 3 mo-
menttia ehdotetaan tdydennettiviksi siten, et-
td apteekissa valmistettujen lddkkeiden lisdk-
si apteekissa valmistettujen perusvoiteiden
korvaamisessa noudatettaisiin  soveltuvin
osin, mitd ldikkeiden korvaamisesta sidide-
tddn. Apteekissa valmistetun perusvoiteen
hinta muodostuu lddketaksan mukaisesti.

2 §. Korvattava kliininen ravintovalmiste ja
perusvoide. Pykildn 1 ja 3 momentteihin eh-
dotetaan tehtdviksi vastaava korvattavuuden
hyvéksymistd koskeva muutos, kuin edelld
on esitetty tehtdviksi korvattavaa ladkettd
koskevaan 1 §:44n. Apteekissa valmistettavi-
en perusvoiteiden korvattavuutta koskeva
saannos on esitetty siirrettdviksi 1 §:n 3
momenttiin.

4 §. Peruskorvaus. Esityksessd ehdotetaan,
ettd lagkkeen peruskorvaus olisi 42 prosenttia
(peruskorvaus). Ostokertaisesta omavastuu-
maksusta esitetddn luovuttavaksi. Korvaus

laskettaisiin sairausvakuutuslain 5 luvun 9
§:ssd tarkemmin madritellystd kustannukses-
ta. Kustannus muodostuu valmisteelle vah-
vistetusta kohtuullisesta tukkuhinnasta, ap-
teekin myyntikatteesta, sekd arvonlisdveros-
ta. Kustannuksen muodostumisesta sdéddetédan
tarkemmin lddkelain 58 §:ssd tarkoitetussa
lagketaksassa. Jos kyse on apteekissa valmis-
tetusta korvattavasta valmisteesta, kustan-
nuksista korvataan vakuutetulta peritty hinta,
jonka tulee myos olla edelld mainitun ladke-
taksan mukainen.

Esityksessd ehdotetaan myos, ettd lddkkeen
peruskorvattavuutta koskeva asia ratkaistai-
siin lddkkeiden hintalautakunnassa. Perus-
korvausta koskevaan lainkohtaan ehdote-
taankin lisattdviksi lddkkeen korvattavuuden
edellytykseksi  kohtuullisen  tukkuhinnan
vahvistamista ja korvattavuuden hyviksy-
mistd koskeva virke, joka jo yleisend edelly-
tyksend siséltyisi edelld ehdotetulla tavalla 1
§:n 1 momentin viimeiseen virkkeeseen.

5 §. Rajoitetusti korvattavat lddkkeet. Oi-
keus saada korvausta lddkekustannuksista voi
olla rajoitettu johonkin valmisteen useista
kayttoaiheista. Esityksessd ehdotetaan, ettd
lagkkeiden hintalautakunta ratkaisisi perus-
korvauksen rajoittamisen. Menettely vastaisi
tarkoitukseltaan voimassa olevan lain mu-
kaista erityiskorvattavan ladkkeen korvatta-
vuuden rajoittamista l4ddkkeiden hintalauta-
kunnassa ja erityisperustein korvattavan
ladkkeen korvattavuuden rajoittamista val-
tioneuvoston asetuksella johonkin erityiseen
kayttoaiheeseen.

Ehdotuksen mukaan vakuutetulla olisi oi-
keus saada korvausta rajoitetusti perus- tai
erityiskorvattavasta lddkkeestd edellyttden,
ettd ladkettd kdytetddn lddkkeiden hintalauta-
kunnan péitoksessd mainitun erityisen kéyt-
toaiheen mukaisesti. Kansaneldkelaitos voisi
edelleen padttdd tarkemmin niistéd selvityksis-
td ja ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulisi tayttyd, jotta lddkkeen korvaaminen va-
kuutetulle olisi l14dketieteellisesti perusteltua.
Selvitykselld tarkoitettaisiin nykyistd sovel-
tamiskaytdntod vastaavalla tavalla sitd, milld
tavalla korvattavuuden peruste tulee selvittdd
Kansanelédkelaitokselle. Selvittdiminen tapah-
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tuu esimerkiksi reseptimerkinnilld taikka
ladkarinlausunnolla. Ladketieteellistd edelly-
tystd koskeva osa valtuutussdannoksessi
puolestaan mahdollistaisi sen, etti Kansan-
eldkelaitos voi paittdd tarkemmin siitd, mitd
edellytyksid voidaan asettaa vakuutetun oi-
keudelle saada korvausta rajoitetusti perus-
korvattavasta ladkkeestd. Ehdotus vastaa me-
nettelyd koskevaa muutosta lukuun ottamatta
voimassa olevaa lakia ja soveltamiskdytéin-
tod.

6 §. Erityiskorvaus. Lainkohdan 2 momen-
tissa sdddetddn ladkkeen erityiskorvauksesta.
Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeen erityis-
korvaus olisi 72 prosenttia, kun kysymys on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittavasta  vilttiméattomastd  lddkkeestd
(alempi erityiskorvaus). Ladkkeen erityiskor-
vaus olisi 100 prosenttia, kun kyse on vaike-
an ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tavasta, vaikutustavaltaan korvaavasta tai
korjaavasta  vilttdméittomastd  lddkkeestd
(vlempi erityiskorvaus). Korvaus laskettaisiin
kummassakin erityiskorvausluokassa luvun 9
§:ssé tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Ostokertaisesta omavastuusta luovuttaisiin
kummassakin erityiskorvausryhméssi edelld
esitetyilld perusteilla. Ylempéddn erityiskor-
vaukseen kuuluvaan lddkeostoon tulisi ladke-
kohtainen omavastuuosuus, jonka suuruus
olisi 3 euroa. Ylempi erityiskorvaus myon-
nettdisiin siitd kustannuksen osasta, joka ylit-
tdd omavastuun médrén. Jos kuitenkin han-
kittavan valmisteen korvauksen perusteeksi
hyviksyttavd kustannus on alle 3 euroa,
omavastuu olisi hyvaksyttavan kustannuksen
suuruinen.

Voimassa olevaan pykélin 3 momenttiin
tehtdisiin tekninen korjaus, joka koskee val-
tioneuvoston asetuksen antovaltuutuksessa
olevia korvausprosentteja.

7 §. Korvaus kliinisestd ravintovalmistees-
ta ja perusvoiteesta. Pykildssd ehdotetaan,
ettd kliinisen ravintovalmisteen korvausluo-
kat muutetaan vastaamaan lddkkeiden kor-
vaamiseen ehdotettua peruskorvausta ja
alempaa erityiskorvausta ja perusvoiteen
korvausluokka vastaamaan peruskorvausta.
Lisdksi ehdotetaan, etti ostokertaisesta oma-
vastuusta luovutaan.

Esityksessd ehdotetaan my®os, ettd kliinisen
ravintovalmisteen korvattavaksi hyviksymis-

td koskevia menettelysddannoksid muutetaan.
Esityksen mukaan lddkkeiden hintalautakun-
ta ratkaisisi valmisteen korvattavuutta koske-
van asian sille tehdystd hakemuksesta. T#std
sdddettdisiin 6 luvussa. Vastaavalla tavalla
kuin erityiskorvattavien ladkkeiden kohdalla
valtioneuvoston asetuksella annettaisiin tar-
kempia sddnnoksid niistd ladketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista,
joiden hoidossa kéytettivistd kliinisistd ra-
vintovalmisteista voidaan maksaa korvausta
joko 42 tai 72 prosenttia. Menettelysddnnos-
ten uudistamiseen liittyen esitetddn muutetta-
vaksi valtuutussddnnds, joka sisdltyisi 2
momenttiin.

Edelleen 2 momentti sisdltdisi Kansanela-
kelaitokselle annettavan valtuutuksen pattaa
niistd vaikean sairauden lddketieteellisistd
edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta klii-
nisen ravintovalmisteen korvaaminen on 13-
ketieteellisesti perusteltua. Vastaava valtuu-
tus siséltyy erityiskorvattavia lagkkeitd kos-
kevaan lainkohtaan, ja valtuutus on sisdltynyt
my6s 31 pdivddn joulukuuta 2004 asti voi-
massa  olleeseen  sairausvakuutuslakiin
(364/1963). Erona erityiskorvattaviin 14sk-
keisiin olisi se, etti korvaukseen oikeuttaval-
ta sairaudelta edellytettiisiin vaikeutta, mutta
ei pitkdaikaisuutta. Kliinisten ravintovalmis-
teiden korvaaminen on niissikin tapauksissa
perusteltua.

Korvattavia perusvoiteita koskeva saannds
siirtyisi 3 momentiksi. Siihen tehtiisiin kor-
vausprosentin muuttumisesta johtuva tekni-
nen muutos.

8 §. Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus
lisdkorvaukseen. Voimassa olevan 8 §:n 1
momentissa sdddetddn suurten lddkekustan-
nusten vuotuisesta omavastuuosuudesta ja li-
sikorvauksen maksamisesta. Koska vakuute-
tun maksettavaksi jddvad osuus muuttuu kaik-
kia korvattavia ladkkeitd koskevasta ostoker-
taisesta omavastuusta luopumisen vuoksi ja
kun toisaalta ylemmin erityiskorvausluokan
ostoihin ehdotetaan lisdttdviksi lddkekohtai-
nen omavastuuosuus, ehdotetaan titd mo-
menttia muutettavaksi. Ehdotuksen mukaan
vuotuista omavastuuosuutta kerryttdisi pe-
ruskorvattavasta taikka alempaan erityiskor-
vaukseen kuuluvasta valmistehankinnasta
vakuutetun maksettavaksi jadva osuus, johon
ei siis endd vaikuttaisi vakuutetun ostokertai-
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nen omavastuuosuus. Tamén lisdksi myds
ylempéddn erityiskorvaukseen liittyva ladke-
kohtainen omavastuuosuus kerryttdisi vuo-
tuista omavastuuosuutta. Sen sijaan jos
ylempéddn erityiskorvaukseen oikeuttava
ladkkeen hankintakustannus on alle lddke-
kohtaisen omavastuuosuuden suuruinen, kus-
tannus ei kerryttdisi vuotuista omavastuu-
osuutta. Taltd osin esitys vastaa voimassa
olevaa lakia ja sen soveltamiskéytdntoa.
Vuotuisen omavastuuosuuden méirdd ehdo-
tetaan muutettavaksi ja se olisi 610 euroa. Li-
sdkorvausta voitaisiin maksaa kaikista vuo-
tuisen omavastuuosuuden tdyttymisen jélkei-
sistd korvattavista kustannuksista ilman eril-
lisen kynnyskustannuksen kerryttdmista.

Kuten ylempéén erityiskorvaukseen kuulu-
viin ladkkeisiin myos lisdkorvattaviin valmis-
teisiin esitetddn lddkekohtaista omavastuu-
osuutta, jonka suuruus olisi 3 euroa. Lidke-
kohtaisen omavastuuosuuden huomioimi-
nen ennen lisdkorvauksen maksamista koski-
si paitsi lddkevalmisteita, myos perusvoitei-
den ja Kkliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaamista. Omavastuu koskisi heti lisdkor-
vausoikeuden syntyessd kaikkia vuotuisen
omavastuurajan ylittdvid ladkekohtaisia kus-
tannuksia.

9 §. Korvauksen ja lddkekohtaisen omavas-
tuuosuuden peruste. Voimassa olevan pyka-
lin 1 momentissa madritellddn peruste, jonka
mukaan valmisteen hankkimisesta aiheutu-
neet kustannukset korvataan vakuutetulle.
Sddnnoksen mukaan korvauksen perusteena
on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuul-
linen tukkuhinta, johon on lisdtty apteekin
myyntikate, reseptin toimitusmaksu sekd ar-
vonlisdvero lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun
ladketaksan mukaisesti.

Korvauksen perustetta koskevan sdannok-
sen tarkoituksena on, ettd korvauksen peruste
voi olla enintdén kohtuullinen tukkuhinta li-
sidttynd enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoite-
tun ladketaksan mukaisesti apteekin myynti-
katteella ja arvonlisdverolla. Ilmaisu “enin-
tddn” viittaa siis paitsi kohtuulliseen tukku-
hintaan, myds muihin hinnanosiin, joiden pe-
rusteella lopullinen kustannus muodostuu.
Saannokselld turvataan se, ettd apteekin anta-
essa alennusta asiakkaalle korvaus lasketaan
asiakkaan todellisten kustannusten mukaan.
Jos apteekin perimé kustannus on alhaisempi

kuin liddketaksan mukainen hinta, korvaus
maksetaan apteekin periméstd kustannukses-
ta. Sdannoksen selkiyttdmiseksi ehdotetaan,
ettd sen sanamuotoa tismennetdin tarkoitusta
vastaavaksi lisddmaélld ilmaisu enintdédn viit-
taamaan my0s suoraan lddketaksan mukaisiin
hinnanosiin. Koska lddkkeen toimitusmaksu
on osa lddkelain ja lddketaksan mukaista ap-
teekin myyntikatetta, toimitusmaksu erillise-
nd hankintakustannuksen osana ehdotetaan
poistettavaksi lainkohdasta. Esitys ei muuta
vakiintunutta soveltamiskaytantoa.

Edelld todetulla tavalla ostokertaisesta
omavastuuosuudesta on esitetty luovuttavak-
si. Tdstd johtuen ostokerran médrittely ei ole
tarpeen omavastuuosuuden huomioimisen
vuoksi. On kuitenkin tarpeen s#datdd siité,
millaista hankintaa kohden ldidkekohtainen
omavastuuosuus huomioidaan ennen korva-
uksen myontdmistd. Samoin on tarpeen méas-
ritelld hankinta, josta timin lain mukainen
korvaus voidaan myontdd. Voimassa olevaa
9 §:n 4 momenttia ja sen tarkoitusta vastaa-
valla tavalla ehdotetaan, ettd lddkekohtainen
omavastuuosuus perittdisiin vakuutetun sa-
malla kertaa ostamasta, enintidn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta lddkeméas-
rastd. Tastd sdddettdisiin 2 momentissa. Va-
kiintuneen soveltamiskdytdnnon mukaisesti
korvattavana ei p#dsddntoisesti luovuteta
enempid kuin kolmen kuukauden hoitoa vas-
taava ladkemddrd. Omavastuun perimisessid
ja korvauksen myo6ntdmisessé tulee kuitenkin
huomioida valmisteen pakkauskoosta ja an-
nostusohjeesta johtuva vihdinen kolmen
kuukauden hoitoajan ylittyminen.

Korvaus voitaisiin kuitenkin maksaa kol-
mea kuukautta pidemmailti ajalta, jos sithen
on erityinen syy. Talld tarkoitettaisiin esi-
merkiksi vakuutetun pidempiaikaista oleske-
lua ulkomailla. Kéytdnnossd sddnnods merkit-
see sitd, ettd vakuutetut ovat keskendin oma-
vastuun ja korvauksen suhteen samassa ase-
massa sen suhteen, hankitaanko korvattavaa
valmistetta kolmen kuukauden vaiko esimer-
kiksi kuuden kuukauden annos. Esimerkiksi
kuuden kuukauden hankinnasta perittdisiin
kaksi omavastuuosuutta, ja jos on olemassa
erityinen syy, korvaus voitaisiin maksaa
kuudelta kuukaudelta.

Kuten voimassa olevassa laissakin sddde-
tddn, lddkekohtainen omavastuuosuus voitai-
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siin erdissi tapauksissa perid vain kerran, jos
valmisteen kertaostomiidrd on rajoitettu joko
sairauden luonteesta johtuvista syistéd taikka
ladkevalmisteen farmaseuttisten ominaisuuk-
sien vuoksi, ja tistd syystd vakuutettu joutuu
hankkimaan valmisteen useana osaostona.
Kyse olisi sairauden pitkdaikaiseen hoitoon
madriattavistd  lddkkeistd, mistd ehdotetaan
sdddettiviksi laissa. Saannostd ei siis sovel-
lettaisi kaikkiin valmisteisiin joita hankitaan
kerralla alle kolmen kuukauden annos, vaan
se koskisi esimerkiksi vaikeasti sdilytettavia
ladkkeitd kuten dialyysinesteet tai ladkkeitd,
joiden siilyvyys on heikko, ja jotka téstd
syystd myydddn pienissd pakkauksissa. Toi-
saalta sddnnOstd voitaisiin soveltaa esimer-
kiksi erdisiin sellaisiin valmisteisiin, joissa
lagkehoitoon liittyy vaikeita haittavaikutuk-
sia tai vddrinkdyton mahdollisuus. Sdannosti
sovellettaisiin myds, kun hankinta kuuluu
annosjakelun piiriin. Siitd, milloin ld&kekoh-
tainen omavastuuosuus voitaisiin perid vain
kerran tillaisissa rajoitetun ostoméirdn tilan-
teissa, sdiddettdisiin valtioneuvoston asetuk-
sella. Asetuksenantovaltuutus vastaa tarkoi-
tukseltaan voimassa olevan sairausvakuutus-
lain 5 luvun 9 §:n 4 momentissa olevaa val-
tuutusta.

10 §. Annosjakelu. Ehdotettu pykald on uu-
si. Pykéldssd sdddettdisiin apteekin annosja-
kelusta perimdn palkkion korvaamisesta.
Annosjakelun korvaaminen ehdotetaan toteu-
tettavaksi kolmivuotisena kokeiluna. Téstd
sdddettdisiin lain voimaantulosdannoksessa.

Ehdotetussa 1 momentissa sdddettdisiin
korvattavuuden edellytyksistd. Peritty palk-
kio voitaisiin korvata, kun kyseessd on 75
vuotta tayttinyt vakuutettu, jolla annosjake-
lun alkaessa on véhintdén kuusi sellaista an-
nosjakeluun soveltuvaa ladkérin madraamad
lagkettd, joista maksetaan sairausvakuutus-
lain mukaista korvausta. Annosjakelun kor-
vaaminen edellyttdisi myos, ettd annosjake-
lumahdollisuuden reseptiin merkinnyt ladkari
on kdynyt vakuutetun lddkityksen ldpi mah-
dollisten tarpeettomien , keskenddn yhteen-
sopimattomien tai vaikutuksiltaan paillek-
kdisten lddkevalmisteiden poistamiseksi.
Edelleen annosjakelun korvaaminen edellyt-
tdisi, ettd siihen siirtyminen on pitk#aikaises-
sa ladkehoidossa ladketieteellisesti perustel-
tua. Niiden perusteiden olemassaolo osoitet-

taisiin ehdotetun 2 momentin mukaan laaké-
rin ladkemadrdykseen tekemélld annosjake-
lua koskevalla merkinnall4.

Ehdotettu 3 momentti koskisi korvauksen
madrdd ja sen perusteeksi hyviksyttavad
palkkion tasoa. Palkkion korvaaminen va-
kuutetulle edellyttiisi, ettd apteekki on tehnyt
Kansanelédkelaitoksen kanssa sopimuksen
korvattavan annosjakelupalvelun tarjoami-
sesta ja my0s suorakorvausmenettelysta.
Kansanelédkelaitoksen kanssa tehtidvissd so-
pimuksessa tulisi sopia myds siitd, miten ap-
teekki ja vakuutettu annosjakeluun siirrytta-
essd pyrkivdt madaltamaan korvattavia kus-
tannuksia. Kustannuksien alentamiseen si-
touduttaisiin muun muassa silld, ettd apteekki
kayttdisi annosjakelussa suuria pakkauskoko-
ja, jolloin yksittdisen lddkkeen hinta muodos-
tuu alhaisemmaksi kuin pienid pakkauskoko-
ja kéytettdessa.

Korvausta myonnettdessd annosjakelupal-
velusta perittdvd hyviksyttiva palkkio voisi
olla enintdédn 2 euroa yhden viikon hoitoaikaa
vastaavien lddkkeiden annostelusta. Vakuute-
tulle myonnettiva korvaus olisi 42 prosenttia
apteekin periméstd palkkiosta. Jos apteekin
periméd palkkio on suurempi kuin 2 euroa,
palkkio myonnettdisiin 2 euron suuruisesta
kustannuksesta.

Ehdotetun 4 momentin mukaan annosjake-
lusta myonnettdvd korvaus maksettaisiin asi-
akkaalle. Kyse ei siis olisi apteekille makset-
tavasta korvauksesta, vaan apteekki saisi
korvauksen annosjakelun kustannuksista asi-
akkaalta periméstddn maksusta. Ehdotetussa
momentissa sdddettdisiin myds, ettei annos-
jakelusta perittdvd palkkio kerryttdisi saira-
usvakuutuslain 5 luvun 8 §:n mukaista vuo-
tuista omavastuuosuutta eikd se oikeuttaisi
myo6skddn mainitun lainkohdan mukaiseen li-
sdkorvaukseen.

6 luku. Léikkeiden hintalautakunta

1 §. Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvdit
ja kokoonpano. Voimassa olevan sairausva-
kuutuslain mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terion yhteydessd toimiva ladkkeiden hinta-
lautakunta vahvistaa lddkkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen kohtuullisen,

korvausperusteeksi hyviksyttavian tukkuhin-
nan ja vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan
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korottamisen ja p#ittdd ldadkkeiden erityis-
korvattavuudesta. Lisdksi lautakunta paattaa
ladkkeen kohtuullisen tukkuhinnan ja erityis-
korvattavuuden lakkauttamisesta tukkuhin-
nan ja erityiskorvattavuuden voimassaoloai-
kana.

Esityksessd ehdotetaan, ettd hintalautakun-
ta tekisi myyntiluvan haltijan hakemuksesta
ratkaisun myos lddkkeen peruskorvattavuu-
desta. Voimassa olevan sairausvakuutuslain
mukaan Kkliinisten ravintovalmisteiden kor-
vattavuudesta sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella. Ehdotuksen mukaan lddkkeiden hin-
talautakunta tekisi paédtoksen kliinisen ravin-
tovalmisteen korvattavuutta koskevassa asi-
assa. Valtioneuvoston asetuksella sdddettii-
siin edelleen niistd sairauksista, joiden hoi-
dossa kdaytettdavit kliiniset ravintovalmisteet
voivat tulla korvattaviksi. Nam4 tehtdvét esi-
tetddn lisattdviksi luvun 1 pykidldn 1 mo-
menttiin.

Ladkkeiden hintalautakunnalla on sairaus-
vakuutuslain nojalla oikeus lakkauttaa koh-
tuullinen tukkuhinta. Koska lautakunnan teh-
taviin ehdotetaan liséttdviksi ldadkkeen pe-
ruskorvattavuuden ja kliinisen ravintovalmis-
teen sekd perusvoiteen korvattavuuden vah-
vistaminen, lautakunnan tehtidviin ehdotetaan
lisattaviksi myos korvattavuuden lakkautta-
minen.

Muilta osin lddkkeiden hintalautakunnan
tehtdvit sdilyisivdt ennallaan, eikd lautakun-
nan kokoonpanoon esitetd muutoksia.

2 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Edelld on esitetty,
ettd lddkkeiden hintalautakunta antaisi ratkai-
sun lddkkeen peruskorvattavuutta koskevassa
asiassa. Lainkohdan 1 momenttiin ehdote-
taankin lisattaviksi, ettd myyntiluvan haltijan
on haettava hintalautakunnalta lddkevalmis-
teen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
lisdksi my6s lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuutta. Tukkuhintaa ja korvattavuutta haet-
taisiin yhdelld yhteiselld hakemuksella. Edel-
leen ehdotetaan, ettd korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevassa hake-
muksessa hakijan olisi esitettdva tukkuhintaa
koskevan perustellun ehdotuksen lisdksi pe-
rusteltu ehdotus lddkkeen korvattavuudesta.
Pykildn otsikko ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan sen ehdotettua uutta sisaltod.

Sairausvakuutuslain nojalla korvataan sai-

rauden hoitoon midrdtyn ladkkeen kustan-
nuksia. Korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamisella on vaikutusta kor-
vattavien lddkekustannusten syntymiseen ja
niiden méadrddn.  Esityksessd ehdotetaan
paitsi lainkohtaan liséttaviksi erditd korvat-
tavuutta koskevan asian ratkaisemiseen vai-
kuttavia selvityksid myos tdsmennettdviksi
erditd kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
seen liittyvid tiedonantovelvollisuuksia.
Edella esitetyn perusteella ehdotetaan, ettd
myyntiluvan haltijan tulisi hakemuksessa
esittdd selvitys ladkkeen hoidollisesta arvosta
potilaan hoidossa valmisteelle hyviksytyssd
kayttoaiheessa ja myos ldadkkeen korvatta-
vuudella saavutettavista hyodyistd verrattuna
muihin saman sairauden hoidossa kéytetta-
viin ladkevalmisteisiin. Myyntiluvanhaltijan
tulisi esittdd hakemuksensa perusteeksi myds
selvitys keskimddridisestd vuorokausiannok-
sesta ja timén annoksen perusteella muodos-
tuvasta lddkehoidon kustannuksesta. Myynti-
luvanhaltijalta  edellytettdisiin  selvitystd
ladkkeen myynnistd ehdotetun tukkuhinnan
ja arvonlisdverollisen véhittdismyyntihinnan
perusteella sekéd arviota valmistetta kayttavi-
en potilaiden méarédstd. Myyntiluvanhaltijan
tulisi siis esittdd selvitys niistd hyodyistd ja
toisaalta niistd kustannuksista, joita lddkkeen
korvattavuudesta sen ehdottamalla tukkuhin-
nalla seuraa. Nami selvitykset liittyvét paitsi
korvattavuutta my6s kohtuullista tukkuhintaa
koskevan asian ratkaisemiseen.
Hakemukseen tulisi sisdltyd selvitys ladk-
keen taloudellisuudesta ja valmisteen mark-
kinaennusteesta verrattuna muihin saman sai-
rauden hoidossa kéytettdviin ldadkkeisiin.
My6s niilla tekijoilld on merkitystd sekd
korvattavuuden ettd kohtuullisen tukkuhin-
nan ratkaisemisessa. Lisdksi hakemuksessa
tulee olla tieto lddkevalmisteelle muissa Eu-
roopan talousalueen maissa korvauksen pe-
rusteeksi hyviksytystd kdytossd olevasta tuk-
kuhinnasta ja lddkkeen korvausperusteesta ja
ladkevalmisteen muista kauppanimistd Eu-
roopan talousalueen maissa ja lddkevalmis-
tetta koskeva terveystaloudellinen selvitys
erdin edellytyksin. Naméi edellytykset sisél-
tyvit my0Os voimassa olevaan lakiin.
Voimassa olevassa 3 momentissa sddde-
tddn, ettd kliinisen ravintovalmisteen, perus-
voiteen ja erityisluvallisen lddkevalmisteen
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kohtuullisen tukkuhinnan hakemisessa ja
vahvistamisessa noudatetaan soveltuvin osin
ladkkeitd koskevia sddnnoksid. Hintalauta-
kunnan ehdotetaan ratkaisevan my0s ndiden
valmisteiden korvattavuus, ja 2 momenttia
esitetddnkin tiltd osin muutettavaksi. Lisdksi
ehdotetaan, ettd myos lddkelain 57 b §:sséd
tarkoitettuihin vaihtokelpoisiin lddkkeisiin
sovellettaisiin 1 momentin sdénnoksid sovel-
tuvin osin.

2 a §. Peruskorvattavuuden vahvistaminen.
Ehdotettu pykild on uusi. Voimassa olevan
sairausvakuutuslain mukaan lddkkeiden hin-
talautakunta voi hylatéd kohtuullista tukkuhin-
taa koskevan hakemuksen luvun 3 §:ssd ole-
villa, hintaa koskevilla perusteilla. Uudessa 2
a §:ssd sdddettdisiin  peruskorvattavuuden
vahvistamisen edellytyksist.

Menettelytapa, jossa ensin ratkaistaisiin
ladkkeen kuuluminen korvausjirjestelmén
piiriin ja vasta tdmin jidlkeen ratkaistaisiin
korvattavaksi hyviksytyn valmisteen hinta,
parantaisi lddkkeiden hintalautakunnan mah-
dollisuuksia vahvistaa kohtuullinen tukku-
hinta vain sellaisille valmisteille, joita on tar-
koituksenmukaista korvata sairausvakuutuk-
sen varoista.

Ehdotetun pykidlin 1 momentin mukaan
ladkkeen peruskorvattavuudesta péétettdessi
ladkkeiden hintalautakunnan tulisi ottaa
huomioon lddkkeen hoidollinen arvo. Jos ky-
se on ilman lddkemé&drdystd myytavastd val-
misteesta, peruskorvattavuus voitaisiin vah-
vistaa vain, jos kyse on ladketieteellisin pe-
rustein valttdméttomastd lddkevalmisteesta.
Téllaisia valmisteita ovat voimassaolevaan
sosiaali- ja terveysministerion asetukseen sai-
rausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n 2 momentissa
tarkoitettujen ladketieteellisin perustein vélt-
tdmittomien, ilman lddkemé&irdystd myytivi-
en lagkevalmisteiden korvaamisesta
(1349/2004) sisiltyvit valmisteet. Lautakun-
nan tulisi tarvittaessa hankkia asiantuntija-
ryhmin lausunto ennen hakemuksen ratkai-
semista, jos kyse on uutta vaikuttavaa 1d4-
keainetta koskevasta lddkevalmisteesta. Li-
siksi Kansaneldkelaitokselta olisi pyydettava
lausunto, ellei erityisestd syystd muuta johdu.
Lausuntomenettely vastaisi erityiskorvatta-
vuutta koskevan hakemuksen yhteydessd
noudatettavaa menettelya.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin valmis-

teista, joille ei voida vahvistaa peruskorvat-
tavuutta. Niilld 2 momentissa tarkoitetuilla
valmisteilla ei katsota olevan sellaista hoidol-
lista arvoa, jonka perusteella lddkkeelle voi-
taisiin vahvistaa peruskorvattavuus.

Ehdotuksen mukaan peruskorvattavuutta ei
vahvistettaisi valmisteelle, jonka hoidollinen
arvo on vihdinen. Tilld tarkoitettaisiin val-
misteita, joilla ei saataisi aikaan todellista
muutosta vakuutetun terveydentilaan. Perus-
korvattavuutta ei vahvistettaisi mydskéan
valmisteelle, joka on tarkoitettu lievdn sai-
rauden hoitoon, ja kéyttotarkoitus on tilapéi-
nen ja valmiste kustannuksiltaan véhéinen.
Edelleen edellytettdisiin, ettd oireiden jaami-
nen ladkehoidotta ei aiheuta vaaraa. Korvat-
tavuutta ei ehdotetun 3 kohdan mukaan voi-
taisi vahvistaa valmisteelle, jota kéytetddn
muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoi-
toon. Koska korvattavuus edellyttdisi, ettd
kyse on sairauden hoidosta, esimerkiksi ras-
kauden ehkdisyyn tarkoitetulle valmisteelle
ei voitaisi vahvistaa peruskorvattavuutta.
Neljds kohta koskisi rohdosvalmisteita ja
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita.
Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan niistd valmisteista ei voida maksaa sai-
rausvakuutuslain mukaisia korvauksia. Ehdo-
tuksen mukaan ndille valmisteille ei voitaisi
vahvistaa peruskorvattavuutta.

Esityksessd ehdotetaan myds, ettd lddkkei-
den hintalautakunta voisi vahvistaa ladke-
valmisteelle peruskorvattavuuden rajoitettu-
na. Ehdotetun 3 momentin mukaan hintalau-
takunta voisi rajoittaa ladkkeen peruskorvat-
tavuutta sille hyviksytyn kdyttdaiheen sisdlla
tarkoin médriteltyihin sairaustiloihin, jos
ladkkeen kaytossd ja tutkimuksessa on 0soi-
tettu merkittdvad hoidollista arvoa tietyissd
sairaustiloissa, ja lisdksi tdyttyy jompikumpi
tarkentava edellytys. Ehdotus sisdltdd kaksi
itsendistd, erillistd edellytystd korvattavuuden
rajoittamiselle, mutta kumpikin edellytys
saattaa toteutua joidenkin valmisteiden koh-
dalla. Peruskorvattavuuden rajoittaminen
edellyttdisi siis valmisteen todennettua mer-
kittavad hoidollista arvoa, kun korvattavuu-
den hylkddmisen perusteena on esimerkiksi
valmisteen vidhdinen hoidollinen arvo. Ra-
joittamisen edellytykset vastaisivat kumotta-
vaksi ehdotetun 5 luvun 5 §:d4n siséltyvid
erityisperustein korvattavien lddkkeiden kor-
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vaamisen edellytyksid.

Ehdotuksen mukaan lddkkeiden hintalauta-
kunta voisi rajoittaa ladkkeen peruskorvatta-
vuutta ensinnikin, jos kyse on erityisen kal-
liista ldadkkeestd, joka on vilttimé&ton vaka-
van sairauden hoidossa, ja jonka lddketieteel-
lisesti perustellusta kdytostd aiheutuisi va-
kuutetulle peruskorvattuna oikeus 5 luvun 8
§:ssd tarkoitettuun lisdkorvaukseen. Talldin
kyse olisi siis valmisteesta, jolle vahvistetta-
va kohtuullinen tukkuhinta on huomattavan
korkea. Toiseksi ladkkeiden hintalautakunta
voisi rajoittaa ldadkkeen peruskorvattavuutta,
jos lddkkeen laajassa kdytossd aiheutuisi koh-
tuuttomia kustannuksia savutettavaan hyo-
tyyn nidhden. Télloin kyse ei valttamitta olisi
valmisteesta, jonka kohtuullinen tukkuhinta
on huomattavan korkea, vaikka tdmaikin edel-
lytys saattaisi tdyttyd. Kyse on ennen kaikkea
siitd, ettd lddkkeen hoidollinen arvo on to-
dennettu tiettyyn sairauteen tai sen oireeseen,
ja téatd laajamittaisempi kéyttd johtaisi koh-
tuuttomiin kokonaiskustannuksiin saavutet-
tavaan hyotyyn ndhden.

Ehdotetun 4 momentin mukaan vastaavaa
peruskorvattavuuden vahvistamismenettelyd
noudatettaisiin soveltuvin osin késiteltdessd
kliinisen ravintovalmisteen, perusvoiteen se-
kd ladkelain 21 §:n 4 momentissa tai 57 b
§:ssd tarkoitettujen valmisteiden korvatta-
vuutta.

Ehdotettu 5 momentti antaisi lddkkeiden
hintalautakunnalle valtuuden paittad ladke-
ryhmittdin niistd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista, joille ei voida vahvistaa perus-
korvattavuutta.

5 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Erityiskorvattavuut-
ta koskevan asian ratkaiseminen voi voimas-
sa olevan sairausvakuutuslain mukaan tapah-
tua ilman, ettd samassa yhteydessi tulee vi-
reille kohtuullista tukkuhintaa koskeva asia,
jos ldadkkeelle vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta on edelleen voimassa. Erityiskorvat-
tavuuden myontdmiseen voidaan kuitenkin
arvioida liittyvéin myd6s valmisteen kidyton
muuttuminen. Esityksessd ehdotetaan, ettd
erityiskorvattavuutta koskevan asian yhtey-
dessd kisiteltdisiin myds 1ddkevalmisteen
kohtuullinen tukkuhinta. Ehdotetun muutok-
sen johdosta myds pykilian otsikko esitetddn
muutettavaksi.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lainkohdan 1
momenttia muutetaan siten, ettd myyntiluvan
haltijan tulisi hakemuksessaan esittdd paitsi
perusteltu ehdotus lddkevalmisteen erityis-
korvattavaksi saattamisesta, myo0s perusteltu
ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan pai-
toksen yhteydessd valmisteelle vahvistetta-
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Tukku-
hinnan kohtuullisuus ratkaistaisiin samojen
seikkojen ja selvitysten perusteella, joita kiy-
tetddn kohtuullisen tukkuhinnan arvioinnissa
yleensdkin. Hinnan kohtuullisuuden arvioin-
nissa kéytettdisiin siis muutettavaksi ehdotet-
tuun 2 §:44n sisdltyvid hinnan vahvistuksen
edellytyksid ehdotetun 2 a §:n mukaista arvi-
ointia, ja myds 3 §:n mukaista arviota val-
misteen myynnisté ja sitd kdyttdvien potilai-
den maédrdstd sekd tukkuhinnasta suhteessa
korvauksiin kéytettdvissd oleviin varoihin.
Vastaava tukkuhinnan hakemista koskeva
muutos ehdotetaan tehtédviksi myds 2 mo-
menttiin.

Esityksessd ehdotetaan my®os, ettd ladkkei-
den hintalautakunta vahvistaisi myos kliinis-
ten ravintovalmisteiden korvattavuuden. Osa
kliinisistd ravintovalmisteista voi olla erityis-
korvattavia alemman korvausprosentin mu-
kaisesti. Lainkohdan 3 momenttia ehdotetaan
tdydennettdaviksi siten, ettd sithen lisétdan
uusi kohta, jonka mukaan mitd lainkohdassa
sdddetddn erityiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta koskee sovel-
tuvin osin my®ds kliinisid ravintovalmisteita.

6 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen. Pykildssi sddde-
tddn erityiskorvattavuuden vahvistamisessa
noudatettavasta menettelystd ja arviointipe-
rusteista. Koska erityiskorvattavuuden vah-
vistamiseen esitetdédn liitettdviksi myos koh-
tuullisen tukkuhinnan uudelleen késittelemi-
nen, ehdotetaan lainkohdan 1 momenttiin
tehtavidksi muutokseen liittyvd tdsmennys
kohtuullisen tukkuhinnan osalta.

Uudessa 4 momentissa sdddettdisiin ehdo-
tetun 2 a §:n 1 momentin viimeistd virkettd
vastaavalla tavalla ilman lddkemé&draystd
myytivien lddkevalmisteiden erityiskorvatta-
vuuden erityisestd edellytyksestd. Liséksi
lainkohtaan esitetddn lisattaviksi uusi 5 mo-
mentti, jonka mukaan vastaavaa erityiskor-
vattavuuden vahvistamismenettelyd nouda-
tettaisiin soveltuvin osin kisiteltdesséd kliini-
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sen ravintovalmisteen erityiskorvattavuutta.
Momentissa sdddettdisiin my6s, ettd kohtuul-
lista tukkuhintaa vahvistettaessa noudatettai-
siin mitd 3 §:ssd sdddetddn.

Ehdotettujen muutosten johdosta myos py-
kildn otsikko esitetddn muutettavaksi.

8 §. Korvattavuuden ja vahvistetun tukku-
hinnan lakkauttaminen. Voimassa olevan sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 8 § koskee vahvis-
tetun tukkuhinnan lakkauttamista. Sdannok-
sen mukaan lddkkeiden hintalautakunta voi
ottaa omasta aloitteestaan késiteltdviksi 144-
kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
muun muassa silloin, jos valmisteen myynti
kasvaa hinnanvahvistuspéitoksen perusteeksi
otettua arviota merkittavasti suuremmaksi.

Esityksessd ehdotetaan tdsmennettdviksi
hinnan lakkauttamiseen liittyvdd menettelya
ja edellytyksid. Saannokselld pyritddn vah-
vistamaan ja selkeyttiméin ladkkeelle vah-
vistettavan kohtuullisen tukkuhinnan merki-
tystd suhteessa korvauksiin kdytettdvissi ole-
viin varoihin. S#dnnokselld pyritddn myos
ohjaamaan lddkeyrityksid arvioimaan mah-
dollisimman realistisesti ja avoimesti l44k-
keen tulevaa kdyttod. Edelld esitetyn mukai-
sesti lddkkeiden hintalautakunta vahvistaisi
valmisteelle aina samaan aikaan sekd korvat-
tavuuden ettd tukkuhinnan. Tukkuhinta ja
korvattavuus on tarkoituksenmukaista vah-
vistaa olemaan voimassa saman ajan. N&in
ollen myds korvattavuus tulisi lakkauttaa, jos
tukkuhinta lakkautetaan.

Edell4 esitetyn perusteella ehdotetaan, ettd
vahvistettu tukkuhinta ja korvattavuus voitai-
siin lakkauttaa, jos hinnan ja korvattavuuden
voimassaoloaikana samaa lddkeainetta sisil-
tdvd rinnakkaisvalmiste tulee korvausjérjes-
telmin piiriin tai lddkkeen tdssé laissa tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa taikka
ladkkeen myynti tai siitd aiheutuva korvaus-
meno kasvaa hinnanvahvistuspéitoksen pe-
rusteeksi otettua arviointia merkittivisti suu-
remmaksi. Korvattavuuden edellytyksen lak-
kaamisella tarkoitettaisiin esimerkiksi perus-
korvattavan valmisteen kohdalla sitd, ettd
ladkkeen hoidollisesta arvosta saadun tiedon
perusteella sitd ei voida pitda lddkkeend, joka
on tarkoitettu sairauden hoitoon. Kuten voi-
massa olevan lainkin perusteella lddkkeen
patentin voimassaolon lakkaaminen johtaisi
edelleen mahdollisuuteen lakkauttaa valmis-

teen hinta. Ladkkeiden hintalautakunta voisi
lakkauttaa hinnan my®s, jos lddkevalmisteen
kayttoalue laajenee. Esityksen mukaan hin-
nan lakkauttaminen ei endi valttimittd edel-
lyttdisi ettd kdyttoalueen laajentuminen olisi
merkittdva.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettdisiin
ladkkeiden hintalautakunnan velvollisuudesta
selvittdessddn tukkuhinnan tai korvattavuu-
den lakkauttamista arvioida valmisteen hoi-
dollista arvoa tai tukkuhinnan kohtuullisuutta
saamiensa tietojen perusteella suhteessa 2 a,
3, 5 tai 6 §:ssd sdddettyihin korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskeviin edellytyk-
siin.

10 §. Luettelo korvattavista lddkkeistd.
Voimassa olevassa laissa sdddetédédn lddkkeen
sisdllyttdmisestd erityiskorvattavien ladkkei-
den luetteloon ja luettelon ylldpitdmisesta.
Tehtdvan hoitaa Kansanelidkelaitos. Esityk-
sessd ehdotetaan, ettd luetteloa ylldpidettdi-
siin Kansaneldkelaitoksen toimesta paitsi eri-
tyiskorvattavista, myos rajoitetusti peruskor-
vattavista lddkkeistd ja korvattavista kliinisis-
t4 ravintovalmisteista. Muutosten perusteella
my6s otsikko ehdotetaan muutettavaksi.

11 §. Hakemuksen kdisittelyaika. Kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista koskevan asi-
an kiésittelysséd olisi ehdotuksen mukaan sa-
malla aina kyse myos ladkkeelle myonnetta-
vin perus- tai erityiskorvattavuutta koskevan
asian kisittelystd. Menettelytapasddanndsten
muuttamisen yhteydessi esitetddnkin samal-
la muutettavaksi myds hakemuksen kisitte-
lyaikaa koskevia sdannoksié.

Esityksen mukaan kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen kisittelyaika olisi
enintddn 180 pdivad silloin, kun hintahake-
muksen yhteydessa tulee ratkaistavaksi 144k-
keelle myonnettivd peruskorvattavuus, pe-
ruskorvauksen rajoittaminen taikka ladkkeen
erityiskorvattavuus. Hakemuksen késittelyai-
ka olisi 90 piivdi ainoastaan silloin, kun ké-
sitellddn aikaisemmin vahvistetun tukkuhin-
nan korottamista. Esityksessd ehdotetut kisit-
telyajat ovat yhdenmukaiset transparenssidi-
rektiiviin sisdltyvien kisittelyaikoja koskevi-
en sddnnosten kanssa.

Hakemuksen kisittelyaikaa koskevaan 11
§:44n esitetddn lisdttdviksi uusi 3 momentti,
joka koskisi késiteltdviksi palautettujen ha-
kemusten kisittelyaikaa. Ehdotuksen mukaan
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palautuksesta alkaisi uusi 1 momentissa sdi-
detyn mittainen késittelyaika, jonka kuluessa
pddtos tulee toimittaa hakijalle. Méadrdaika
alkaisi kulua siitd, kun ldidkkeiden hintalauta-
kunta on saanut korkeimman hallinto-
oikeuden padtoksen tiedoksi.

12 §. Pddtos ja muutoksenhaku. Esitykses-
si ehdotetaan, ettd hintalautakunta padsidin-
toisesti ratkaisisi yhdestd hakemuksesta sekd
ladkkeen kohtuullisen tukkuhinnan ettd pe-
rus- tai erityiskorvattavuuden. Korvattavuu-
desta ja tukkuhinnasta annettaisiin yhteinen
padtos, korvattavuus ja hinta olisivat voimas-
sa saman ajan. Lainkohdan 1 momenttiin eh-
dotetaankin tehtdviksi muutokset, jotka liit-
tyvit ladkkeen peruskorvattavuutta ja kliini-
sen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvat-
tavuutta koskevaan lautakuntamenettelyyn.

13 §. Velvollisuus ilmoittaa lddkevalmistet-
ta koskevasta muutoksesta. Lainkohtaan eh-
dotetaan lisdttdviksi viittaus korvattavuutta
koskevaan padtokseen. Samalla esitetddn il-
maisu “olennaisesti” muutettavaksi “merkit-
tdviksi”, jotta lainkohta olisi yhdenmukainen
8 §:n kanssa.

14 §. Pddtosvallan siirtdminen pddsihtee-
rille. Lainkohtaan ehdotetaan tehtdviksi esi-
tyksistd johtuva tekninen muutos.

15 luku. Toimeenpanoa koskevat séiin-

nokset

1 §. Sairausvakuutuskortti. Pykélaan ehdo-
tetaan tehtdviksi lain 5 luvun 5 §:n kumoa-
misesta johtuva tekninen muutos, jossa eri-
tyisperustein korvattavan lddkkeen tilalle tu-
lisi rajoitetusti peruskorvattava lddke sairaus-
vakuutuskorttiin kirjattaviin tietoihin.

19 luku. Tietojen saamista ja luovutta-

mista koskevat sidinnokset

5 §. Tietojen luovuttaminen erdissd tapauk-
sissa. Pykdldan 4 kohta koskee Kansanelédke-
laitoksen oikeutta luovuttaa apteekille tietoja
teknisen kéyttoyhteyden avulla ostotilantees-
sa. Lainkohtaan esitetdén tehtdviksi tekninen
muutos, jolla muutettaisiin erityisperustein
korvattavat liadkkeet -ilmaisu rajoitetusti pe-
ruskorvattaviksi lddkkeiksi. Kyseiseen lain-
kohtaan ehdotetaan myos liséttaviksi Kan-
saneldkelaitokselle oikeus teknisen kayttoyh-

teyden avulla lddkkeen ostotilanteessa luo-
vuttaa apteekille tieto siitd, ettd vakuutetun
vuotuinen omavastuuosuus on tiyttynyt.

2. Tarkemmat sddnnokset ja méia-
riaykset

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 6 §:n 3 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitk#aikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuk-
sista voidaan my0ntdi erityiskorvausta. Muu-
tettavaksi esitetty alemman erityiskorvauksen
korvausprosentti edellyttdd asetuksen muut-
tamista. Muilta osin ehdotuksella ei ole vai-
kutusta asetuksen sisdltoon.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain no-
jalla on annettu valtioneuvoston asetus klii-
nisten ravintovalmisteiden korvaamisesta.
Asetus siséltdd nykyisellddn sekd sairaudet,
joissa valmisteita voidaan korvata, ettd val-
misteet tuotenimittdin. Korvaamista koske-
van padtoksen tekeminen lddkkeiden hinta-
lautakunnassa edellyttdisi edelleen, ettd sai-
rauksista, joissa kliinisid ravintovalmisteita
voitaisiin korvata, sdddettiisiin valtioneuvos-
ton asetuksella. T#td koskeva valtuutussédén-
nos siséltyy ehdotettuun 5 luvun 7 §:n 2 mo-
menttiin.

Ladkkeiden  hintalautakunnassa  hake-
musasiassa ja sen késittelyssd noudatettavas-
ta menettelystd sdddetddn 6 luvun 15 §:n 2
momentin nojalla annetussa sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa. Ladkkeiden hin-
talautakunnan muuttuvaksi esitetyt tehtdvit
edellyttavit kyseisen asetuksen muuttamista.

3. Voimaantulo

Lain ehdotetaan tulevan voimaan 1 pdivédna
tammikuuta 2006. Annosjakelua koskeva eh-
dotus on tarkoitettu kolmivuotiseksi kokei-
luiksi. Tdmén perusteella ehdotettu 5 luvun
10 § olisi voimassa lain voimaantulosta luki-
en 31 paividn joulukuuta 2008 saakka.

Valtioneuvoston asetuksella korvattaviksi
sdddetyt kliiniset ravintovalmisteet sdilyisivét
korvattavina ja valtioneuvoston asetuksella
rajoitetusti peruskorvattaviksi sdddetyt ladk-
keet sdilyisivét asetuksen mukaisesti rajoite-
tusti peruskorvattavina viisi vuotta lain voi-
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maan tulosta, kuitenkin enintidin siihen asti,
kun valmisteen kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva p#dtds on voimassa. Ladkkeet, jotka
ovat ilman rajoituksia peruskorvattavia lain
voimaan tullessa, olisivat peruskorvattavia
viisi vuotta lain voimaantulosta, kuitenkin
enintdin siihen asti, kun valmisteen kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva pditds on voimas-
sa. Ladkkeiden hintalautakunta arvioisi kor-
vattavuuden jatkumisen edellytykset ndiden
valmisteiden osalta samassa yhteydessd, kun
kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus
tulee ratkaistavaksi. Uudistuksen vaikutukset
tulisivat voimaan joustavasti, ja korvattavuu-
den arvioiminen hintalautakunnassa kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamisen yhteydessi
mahdollistaisi my6s lddkkeen peruskorvauk-
sen ja kliinisen ravintovalmisteen korvatta-
vuuden mdidrdaikaisuuden. Toisaalta voi-
maantuloon liittyvd menettely turvaisi vakuu-
tettujen aseman siten, ettd menettelytavan
muutos ei vaikuttaisi vakuutettujen oikeuteen
saada korvausta lain voimaan tullessa.

Ladkkeiden hintalautakunta voisi kuitenkin
ottaa kisiteltdvikseen lididkkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen tai perusvoiteen kohtuullisen
tukkuhinnan tai korvattavuuden lakkautta-
mista koskevan asian, jos ladkkeen kaytto-
alue on tukkuhinnan vahvistamisajankohtaan
ndhden laajentunut tai jokin muu laissa sdé-
detty peruste tai lakkauttamiselle taikka kor-
vattavuuden lakkauttamiselle tai peruskorvat-
tavuuden epadmiselle tdyttyy.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaisi timén
lain voimaan tullessa voimassa olevia lddke-
valmisteiden tukkuhintoja 5 prosentilla. Hin-
tojen alentaminen tapahtuisi antamalla myyn-
tiluvanhaltijakohtaisesti yksi paitos kaikista
kyseisen myyntiluvanhaltijan l4ddkevalmis-
teista, jotka kuuluvat korvausjirjestelmin
piiriin. P#dt0s sisdltdisi tiedon ennen lain
voimaantuloa voimassa olleesta hinnasta ja
uudesta lain voimaantulon jilkeen voimassa
olevasta alennetusta hinnasta. Muilta osin
voimassa olisi se kohtuullista tukkuhintaa
koskeva piitos, joka on annettu ennen lain
voimaantuloa. Uudella paétokselld ei siis
puututtaisi esimerkiksi tukkuhintapddtoksen
voimassaoloaikaan.

Hinnanalennus toteutettaisiin  kahdessa
vaiheessa lddkkeiden hintalautakunnan aloit-
teesta. Hintalautakunnan olisi ensinnédkin

kuultava myyntiluvan haltijaa ehdotetusta
hinnanalennuksesta. Taméi tapahtuisi yhdelld
kertaa myyntiluvanhaltijakohtaisesti siten, et-
td kuulemiskirjeessd luetteloitaisiin myynti-
luvanhaltijan korvausjérjestelméén kuuluvat
lagkkeet, niiden voimassa oleva tukkuhinta ja
ladkkeelle ehdotettava alennettu hinta.
Myyntiluvanhaltija voisi irtisanoa lddkeval-
misteen korvausjirjestelmistd 1 pdivéstd
tammikuuta 2006 lukien, jos hén ei jonkin
valmisteen osalta hyviksy ehdotettua alen-
nettua hintaa. Irtisanominen tulisi suorittaa
kirjallisesti 1 pdivdan joulukuuta 2005 men-
nessd. Pddtos uudesta tukkuhinnasta tai laak-
keen irtisanomisesta korvausjirjestelmésti
tulisi voimaan 1 pdivdnid tammikuuta 2006.
Ladkkeiden hintalautakunnan tulisi huomioi-
da vuoden 2006 alusta voimaan tulevat hin-
nanalennukset tehdessddn kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevia p#dtoksid vuoden 2005
joulukuun aikana.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
vuotuisen omavastuun rajaa koskeva raha-
médrd vastaisi vuodelle 2005 vahvistettua

kansaneldkeindeksisti annetussa  laissa
(456/2001) tarkoitettua indeksilukua.
4. Sddtamisjirjestys

Ehdotetuilla  korvattavuutta koskevilla

muutoksilla ei muuteta sairausvakuutuksen
korvausperiaatteita eikd ndin ollen vaikuteta
vakuutettujen asemaan.

Korvattavuuden vahvistamista koskevat
ehdotetut muutokset tulevat lisddmé&dn l4sk-
keiden korvattavuutta koskevan paitoksente-
komenettelyn avoimuutta ja ldpindkyvyyttd
ja titd voidaan pitdd myonteisend muutokse-
na lddkkeen myyntiluvan haltijan oikeusase-
man kannalta.

Annosjakelun korvaaminen on ehdotettu
rajoitettavaksi yli 75-vuotiaisiin vakuutettui-
hin. Kyse on kokeilusta, joka toteutetaan
midridaikaisena, ja jonka tarkoituksena on ke-
ritd tietoa annosjakelun vaikuttavuudesta.

Ladkkeiden kohtuullisten tukkuhintojen
alentaminen saattaa vaikuttaa sekéd apteekki-
en varaston arvoon ettd myyntiluvanhaltijoi-
den ja apteekkien tuloihin. Sairausvakuutus-
lain mukaisen kohtuullisen tukkuhinnan tar-
koitus on kuitenkin perustaa oikeuksia va-
kuutetuille, eli turvata oikeus sairausvakuu-
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tuslain mukaiseen korvaukseen lddkehoidosta
aiheutuvista kustannuksista. Kyse ei ole ap-
teekin tai myyntiluvanhaltijan oikeuksien tai
velvollisuuksien vahvistamisesta, silld lddk-
keiden tukkumyyntijirjestelmén ja myyntilu-
vanhaltijan kannalta lddkkeiden hinnoittelun
lghtokohta on vapaa hinnoittelu; kohtuullinen
tukkuhinta ei ole myyntiluvan saamisen taik-
ka ladkkeen markkinoille tuomisen edellytys.
Kohtuullinen tukkuhinta ei myoskéin velvoi-
ta myyntiluvanhaltijoita, vaan yritys voi
myydd valmistetta yhdelle tai useammalle
apteekille lddkkeiden hintalautakunnan vah-
vistamaa kohtuullista tukkuhintaa alemmalla
hinnalla. Tukkuhinta voidaan myos lakkaut-
taa, jos sité ei enéd pidetd kohtuullisena.
Ehdotus kohtuullisten tukkuhintojen alen-
tamisesta ei loukkaa elinkeinonharjoittajan

oikeutta omaisuutensa normaaliin, kohtuulli-
seen ja jarkevadn kayttoon. Kohtuullisella
tukkuhinnalla turvataan vakuutettujen oikeus
saada terveydenhuoltonsa ja sairauksien hoi-
don kannalta keskeiset valmisteet kohtuulli-
sella kustannuksella. Ehdotetulla hinnanalen-
nuksella turvataan vieston yhtildiset mahdol-
lisuudet saada hinnaltaan kohtuullista ja laa-
dukasta hoitoa, ja ndin edistetddn perustus-
lain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan, erityi-
sesti terveydenhuollon, toteutumista.

Lakiehdotus voidaan edelld esitetyilld pe-
rusteilla kasitelld tavallisen lain sd&tdmisjar-
jestyksessd.

Edell4d esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiaviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan 21 paivéni joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
§,2 §:n 1ja3 momentti,4jasS§, 6 §:n2ja3 momentti, 7 §, 8 §n 1 momentti sekd 9 §:n 1 ja
4 momentti, 6 luvun 1 §:n 1 momentti, 2 §, 5 § ja sen otsikko, 6 §:n otsikko ja 1 momentti, 8
§, 10§, 11 §:n 1 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §:n 1 momentti, 14 §:n 1 momentti, 15 lu-
vun 1 §:n 1 momentti ja 19 luvun 5 §:n 1 momentti, sekd

lisditdidéin sairausvakuutuslain 5 Iukuun valiaikaisesti uusi 10 §, 6 lukuun uusi 2 a §, luvun 6
§:44n uusi 4 ja 5 momentti, 8 §:44n uusi 2 momentti sekd 11 §:44n uusi 3 momentti seuraa-

vasti:
5 luku

Liidkekorvaukset

13§
Korvattava lddike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkdrin tai hammaslddkdrin sairauden hoi-
toon midrddmin ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttiden, ettdi kyse on
lagkelain (395/1987) mukaisesta lddkemaa-
raystd edellyttdvistd lddkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan sai-
rautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus
korvaukseen myos sellaisesta Ladkelaitoksen
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta lddke-
valmisteesta, johon potilaalle méaritty 144-
kevalmiste on vaihdettu apteekissa lddkelain
57 b §:n mukaisesti. Lisdksi edellytetdén, ettd
ladkevalmisteelle on hyvaksytty korvattavuus
ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten
kuin 6 luvussa sidddetddn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteellisin
perustein valttimittomat ladkevalmisteet, joi-
ta saa myydd ilman laakemadrdystd (itsehoi-
toldidike) ja joille on hyviksytty korvattavuus
ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten

kuin 6 luvussa sdddetddn. Niistd lddkeval-
misteista vakuutetulla on oikeus saada kor-
vausta 4 §:n mukaisesti tai silloin, kun kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
6 §:n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pdittdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd 14dketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tdyttyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.

Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettu-
jen erityislupavalmisteiden, apteekissa val-
mistettujen lddkkeiden ja perusvoiteiden seka
ladkkeellisen hapen ja veren korvaamisessa
noudatetaan soveltuvin osin, miti lddkkeiden
korvaamisesta sdddetdén.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista,
jos ladkdri on madrdnnyt valmisteen vaikean
sairauden hoitoon ja valmistetta kdytetddn
vaikean sairauden hoidossa korvaamaan tai
tdydentdmédn ruokavaliota tai sen osaa. Li-
siksi edellytetdsn, ettd valmiste on hankittu
apteekista tai sairaalasta ja sille on hyviksyt-
ty korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
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tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetdan.
Ladkarin madradma pitkdaikaisen ihotaudin
hoitoon kéytettdvd perusvoide korvataan, jos
perusvoide on lddketehtaan valmistama ja ap-
teekista hankittu ja sille on hyviksytty perus-
korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta siten kuin 6 luvussa séddetéddn.

43
Peruskorvaus

Ladke on peruskorvattava, jos sille on hy-
viksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 Iuvussa
sdaddetddn. Ladkkeen peruskorvaus on 42
prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta (peruskorvaus).

58§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdminen 6 luvun 2 a §:n
3 momentissa tai 6 §:n 2 momentissa tarkoi-
tetusta rajoitetusti perus- tai erityiskorvatta-
vasta ladkkeestd edellyttds, ettd ladkettd kdy-
tetddn lddkkeiden hintalautakunnan paatok-
sessd médritellyn erityisen kidyttéaiheen mu-
kaisesti. Kansaneldkelaitos voi tarkemmin
padttdd tarvittavista selvityksistd ja niistd
ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tiyttyd, jotta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavan ladkkeen korvaaminen vakuutetulle
on ladketieteellisesti perusteltua.

68§
Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1 tai 2 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessd on vai-
kean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tar-
vittava vilttdiméaton ladke (alempi erityiskor-
vaus); ja

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittivéltd osalta, kun ky-
symyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava vilttimaton ladke
(vlempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid ladketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdmén lain perusteella korvataan 72 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos p#aéttdd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdytty3,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on lddke-
tieteellisesti perusteltua.

78

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kéytettavista
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid ladketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kaytettivien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmin lain perusteella
korvataan 42 tai 72 prosenttia. Kansaneldke-
laitos p#4ttdd niistd vaikean sairauden lddke-
tieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tayt-
tyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaaminen on lddketieteellisesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kiytetti-
vistd perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia
9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta.

8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus liscikor-
vaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle timin luvun mukaan korvatuista lddk-
keistd, kliinisistd ravintovalmisteista seki pe-
rusvoiteista korvaamatta jddneiden kustan-
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nusten yhteismaérd ylittdd 610 euroa (vuotui-
nen omavastuuosuus), vakuutetulla on oikeus
ylittavaltd madraltd lisdkorvaukseen. Lisd-
korvaus lddkkeistd, kliinisistd ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista on 100 prosenttia 3
euron lddkekohtaisen omavastuuosuuden
ylittaviltd osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seki
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisitty
enintddn lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun lddke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisdvero.

Tassé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
médrdstd, ellei erityisestd syystd muuta joh-
du. Ladkekohtainen omavastuuosuus peritéén
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
médrdstd. Valtioneuvoston asetuksella sddde-
tddn tarkemmin siitd, milloin sairauden pit-
kdaikaisessa hoidossa kéytettdvan ladkkeen
ladkekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
rid poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta miiristd, vaikka lddke on
ladketieteellisistd syistd tai lddkevalmisteen
farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta os-
tettu useana erind.

10 §
Annosjakelu

Yli 75-vuotiaalla vakuutetulla on oikeus
korvaukseen annosjakelun kustannuksista,
jos:

1) hénelld on annosjakelun alkaessa véhin-
tddn kuusi annosjakeluun soveltuvaa tdmin
lain mukaan korvattavaa lddketts;

2) vakuutetun ladkitys on tarkistettu tar-
peettomien, keskenddn yhteensopimattomien
ja paillekkdisten ladkitysten poistamiseksi; ja

3) annosjakeluun siirtyminen on pitkdaikai-
sessa lddkehoidossa lddketieteelliseltd kan-
nalta perusteltua.

Peruste annosjakeluun siirtymisestd osoite-
taan ldadkdrin ladkemidrdykseen tekemalld
merkinnalld.

Annosjakelusta perittivan palkkion kor-
vaaminen vakuutetulle edellyttdd, ettd ap-
teekki on tehnyt Kansanelédkelaitoksen kans-
sa sopimuksen annosjakelusta. Vakuutetulle
korvataan annosjakelusta perittiavastd palkki-
osta 42 prosenttia. Jos yhden viikon hoitoai-
kaa vastaavien lddkkeiden jakelusta perittava
palkkio on suurempi kuin 2 euroa, korvaus
suoritetaan 2 euron suuruisen palkkion mai-
réasta.

Vakuutetulle maksettavaksi jadvd omavas-
tuuosuus ei kerrytd vuotuista omavastuu-
osuutta eiki siitd makseta lisdkorvausta.

6 luku

Liidkkeiden hintalautakunta

1§

Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvdit ja ko-
koonpano

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd
toimii ladkkeiden hintalautakunta. Lautakun-
ta paattaa ladkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen sekd perusvoiteen korvattavuudesta ja
korvattavuuden lakkauttamisesta ja vahvistaa
ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi
hyviaksyttdvian tukkuhinnan ja vahvistetun
kohtuullisen tukkuhinnan korottamisen sekid
lakkauttamisen tukkuhinnan voimassaoloai-
kana.

28

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
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valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden
hintalautakunnalta.

Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamista koskevassa hakemuksessa hakijan
on esitettdva perusteltu ehdotus lddkkeen pe-
ruskorvattavuudesta ja yksiloity ja perusteltu
ehdotus kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Hake-
muksesta tai sithen liitetyistd selvityksistd on
kaytava ilmi:

1) selvitys ldadkkeen kéyttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyddyistd verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa kéytettdviin lddke-
valmisteisiin;

2) selvitys keskimddridisestd vuorokausian-
noksesta ja tdlld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonliséverollisen
vihittdismyyntihinnan mukaisesta 14ddkehoi-
don kustannuksesta;

3) perusteltu arvio lddkkeen myynnistd eh-
dotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vahittdismyyntihinnan perusteella sekéd arvio
valmistetta kdyttavien potilaiden méasrast;

4) selvitys lddkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kiytettaviin ladkkei-
siin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kaytossd olevat lddkevalmisteen muut kaup-
panimet, lddkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyviksytyt kidytossd olevat tukkuhin-
nat sekd lddkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
siséltdvi ladkevalmiste ja tarvittaessa muukin
valmiste; seki

8) muut ldadkkeiden hintalautakunnan edel-
lyttamat selvitykset ja muut hakijan tarpeelli-
seksi katsomat selvitykset.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
sekd ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoite-
tun erityisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b
§:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkkeen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisessa ja vahvistamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, miti tissid luvussa sdddetdin
ladkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistami-
sesta.

2a§
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen  peruskorvattavuudesta
padtettdessd lddkkeiden hintalautakunnan tu-
lee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen ar-
vo. llman ladkemadrdystd myytaville ladke-
valmisteelle voidaan vahvistaa peruskorvat-
tavuus vain, jos kyse on ladketieteellisin pe-
rustein vilttiméttomastd lddkevalmisteesta.
Ladkkeiden hintalautakunta hankkii tarvitta-
essa asiantuntijaryhméltd lausunnon ennen
ladkevalmisteen peruskorvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, kun korvattavuutta
on haettu uutta vaikuttavaa ldadkeainetta sisél-
taville ladkevalmisteelle. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan on pyydettdivd Kansaneldkelai-
tokselta lausunto ennen lddkevalmisteen pe-
ruskorvattavuutta koskevan asian ratkaise-
mista, ellei erityisestd syystd muuta johdu.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse
on:

1) ladkevalmisteesta, jota kdytetddn tilapdi-
sen tai oireiltaan lievin sairauden hoitoon;

2) ladkevalmisteesta, jonka hoidollinen ar-
vo on vihiinen;

3) ladkevalmisteesta, jota kdytetidn muu-
hun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; tai

4) rohdosvalmisteesta, homeopaattisesta
valmisteesta taikka antroposofisesta valmis-
teesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
ladkkeen peruskorvattavuuden tarkoin méari-
teltyihin kdyttoaiheisiin, jos lddkkeen kéytos-
séd ja tutkimuksessa on osoitettu merkittavas
hoidollista arvoa tietyissd sairaustiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista lddkkeestd, jo-
ka on vilttdimétén vakavan sairauden hoidos-
sa, ja jonka lddketieteellisesti perustellusta
kaytostd aiheutuisi vakuutetulle peruskorvat-
tuna oikeus 5 luvun 8 §:ssd tarkoitettuun li-
sikorvaukseen; tai

2) ladkkeestd laajassa kdytossd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hy6tyyn ndhden.

Mitd 1—3 momentissa sdddetddn lddke-
valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliinisid
ravintovalmisteita ja perusvoiteita sekd ld4-
kelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja eri-
tyisluvallisia ladkevalmisteita ja 57 b §:ssd
tarkoitettuja vaihtokelpoisia ladkkeita.
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Ladkkeiden hintalautakunta voi ldgkeryh-
mittdin padttdd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista.

5§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen erityiskorvattavuutta ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden
hintalautakunnalta. Hakemuksessa on esitet-
tavd perusteltu ehdotus lddkevalmisteen eri-
tyiskorvattavaksi saattamisesta ja perusteltu
ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan pai-
toksen yhteydessd valmisteelle vahvistetta-
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettdvi
yksildity ja perusteltu selvitys lddkevalmis-
teen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyisté ja erityiskorvattavuudesta aiheutu-
vista kustannuksista;

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai valttamattomyydesta;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta; sekd

6) edelld 2 §:n 2 momentin 2—8 kohdassa
tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa koskeva
selvitys siltd osin kuin erityiskorvattavuuden
vahvistaminen titd edellyttda.

Mitd 1 ja 2 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin myds hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan:

1) ladkevalmisteelle, joka on jo aikaisem-
min hyviksytty erityiskorvattavaksi;

2) lagkevalmisteelle, jonka vaikuttava l44-
keaine siséltyy jo aikaisemmin hyvaksyttyi-
hin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintovalmisteelle.

6§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Liadkkeiden hintalautakunta hankkii asian-

tuntijaryhmén lausunnon ennen lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuushakemuksen ratkai-
semista, kun erityiskorvattavuutta on haettu
uutta vaikuttavaa lddkeainetta siséltdville
lagkevalmisteelle. Muissa erityiskorvatta-
vuutta koskevissa asioissa lausunto pyyde-
tddn asiantuntijaryhmaéltd tarvittaessa. Lisdksi
Kansanelédkelaitokselta on pyydettivd ennen
asian ratkaisemista lausunto erityiskorvatta-
vuutta ja ladkevalmisteen kohtuullista tukku-
hintaa koskevasta hakemuksesta, jollei eri-
tyisestd syystd muuta johdu.

Ilman lddkem&drdystd myytidville ldadke-
valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskorvat-
tavuus vain, jos kyse on ladketieteellisin pe-
rustein vélttimattomasté ladkevalmisteesta.

Mitd 1 ja 2 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin myos kliinisid ravintovalmis-
teita.  Erityiskorvattavan lddkevalmisteen
kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan siten
kuin 3 §:ssd sdddetddn.

8§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

Laskkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan kisiteltdvakseen lddkevalmis-
teen tukkuhinnan kohtuullisuuden ja korvat-
tavuuden ja piittdd, ettd vahvistettu tukku-
hinta ja korvattavuus lakkaa olemasta voi-
massa. Vahvistettu tukkuhinta ja korvatta-
vuus voidaan lakkauttaa, jos hinnan voimassa
ollessa lddkevalmisteen patentin voimassaolo
lakkaa, samaa lddkeainetta siséltdvd rinnak-
kaisvalmiste tulee korvausjirjestelmén pii-
riin, lddkevalmisteen kéyttoalue laajenee tai
ladkkeen 2 a tai 6 §:ssé tarkoitettu korvatta-
vuuden edellytys lakkaa. Ladkkeiden hinta-
lautakunta voi lakkauttaa vahvistetun tukku-
hinnan ja korvattavuuden my®és, jos valmis-
teen myynti tai valmisteesta aiheutuva kor-
vausmeno kasvaa hinnanvahvistuspéitoksen
perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suu-
remmaksi. Ennen tukkuhinnan ja korvatta-
vuuden lakkauttamista lddkkeiden hintalau-
takunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja
Kansanelikelaitosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
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tdessddn tukkuhinnan ja korvattavuuden lak-
kauttamisen edellytyksid arvioida ladkeval-
misteen hoidollista arvoa tai tukkuhinnan
kohtuullisuutta lautakunnan saamien uusien
tietojen perusteella. Arvioinnissa on otettava
huomioon 2 a, 3, 5 ja 6 §:ssd mainitut seikat.

10 §
Luettelo korvattavista Idicikkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava ladkevalmiste,
erityiskorvattava liadkevalmiste ja kliininen
ravintovalmiste tulee siséllyttdd korvattavien
ladkkeiden luetteloon, kun lddkkeiden hinta-
lautakunta on hyvéksynyt sen korvattavaksi
valmisteeksi. Ladkkeiden hintalautakunnan
tulee kunkin kuukauden viimeiseen péivdin
mennessd ilmoittaa Kansaneldkelaitokselle
rajoitetusti peruskorvattavien ldadkevalmistei-
den, erityiskorvattavien lddkevalmisteiden
sekd kliinisten ravintovalmisteiden korvatta-
vuuksissa tapahtuneista muutoksista. Kan-
saneldkelaitos pitdd sairauksittain luetteloa
rajoitetusti peruskorvattavista lddkevalmis-
teista, erityiskorvattavista lddkeaineista ja -
valmisteista sekd korvattavista kliinisisté ra-
vintovalmisteista.

113§
Hakemuksen kdéisittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan paétés myyn-
tiluvan saaneen lddkevalmisteen korvauspe-
rusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukku-
hinnasta ja lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta sekd lddkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta on toimitettava hakijalle 180 péi-
véin kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman l4dkeval-
misteen korvattavuutta koskevan asian rat-
kaisemista, pddtds on toimitettava hakijalle
90 pédivan kuluessa hakemuksen saapumises-
ta. Jos hakemuksen tueksi esitettivit tiedot

ovat riittdimittomat, lautakunta tai tarvittaes-
sa lautakunnan padsihteeri keskeyttdd hake-
muksen késittelyn ja ilmoittaa viipymitta ha-
kijalle, mitd yksiloityjd lisdtietoja edellyte-
tddn. Lopullinen p#d&tos on tilloin toimitetta-
va hakijalle 180 pdivén kuluessa lisdselvityk-
sen vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on
aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korot-
taminen ilman ladkevalmisteen korvattavuut-
ta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen
padtos on toimitettava hakijalle 90 pdivén ku-
luessa lisdselvityksen vastaanottamisesta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kayttolain 11 luvun nojalla palauttanut
myyntiluvallista lddkevalmistetta koskevan
hintalautakunnan ladkevalmisteen korvatta-
vuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koskevan
padtoksen uudelleen kasiteltavaksi, pddatds on
toimitettava hakijalle 1 momentissa sééddetys-
sd midrdajassa. Midrdaika alkaa kulua siit4,
kun ladkkeiden hintalautakunta on saanut
korkeimman hallinto-oikeuden p&étoksen
tiedoksi.

12§
Pddtos ja muutoksenhaku

Lidkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva patos
on voimassa enintddn viisi vuotta. P4dtos on
kuitenkin voimassa enintddn kolme vuotta,
jos kysymys on uutta vaikuttavaa lddkeainet-
ta sisiltdvistd valmisteesta. Kohtuullista tuk-
kuhintaa ja korvattavuutta koskeva p#itos
tulee voimaan sen antamista seuraavan toisen
kalenterikuukauden alusta, jollei padtoksessa
toisin mainita.

13§

Velvollisuus ilmoittaa ldidkevalmistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipyméttd ilmoi-
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tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
ladkevalmisteen myynti kasvaa korvattavuut-
ta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan p#a-
toksen perusteena ollutta ennakkoarviota
merkittidvasti suuremmaksi.

14§
Pddtosvallan siirtdminen pdcdsihteerille

Laskkeiden hintalautakunta voi siirtdsd l1da-
kevalmisteen peruskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamisen paisih-
teerin ratkaistavaksi, kun kysymyksessd on
valmisteen miérdaikaisesti voimassa olevan
peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan uudel-
leen vahvistaminen, korvattavaksi hyviksy-
tyn valmisteen uusi pakkauskoko, vahvuus
tai lddkemuoto taikka tillaista lddkevalmis-
tetta vastaavan rinnakkaisvalmisteen taikka
rinnakkaistuontivalmisteen  peruskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
taminen. Ladkkeiden hintalautakunta voi siir-
td4 péadsihteerin ratkaistavaksi myos lddke-
lain 21 §:n 4 momentin mukaisen erityislu-
valla toimitettavan lddkevalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen sekd lddkkeiden ulkomaille
vientid varten kohtuullista tukkuhintaa kos-
kevan todistuksen antamisen myyntiluvan
haltijalle.

15 Iuku
Toimeenpanoa koskevat saiinnokset
1§
Sairausvakuutuskortti
Kansaneldkelaitos antaa timén lain mukaan

vakuutetulle henkil6lle sairausvakuutuskor-
tin. Korttiin merkitddn vakuutetun suku- ja

etunimet sekd henkil6tunnus. Jos vakuutettu
on 16 luvussa tarkoitetun tyopaikkakassan
jasen, siitd tehdddn merkintd sairausvakuu-
tuskorttiin. Sairausvakuutuskorttiin voidaan
merkitd myos tieto siitd, onko vakuutetulla
oikeus tdmin lain 5 luvussa tarkoitettuihin
erityiskorvattaviin ladkkeisiin, rajoitetusti pe-
ruskorvattaviin ladkkeisiin ja kliinisiin ravin-
tovalmisteisiin, tieto  sairausvakuutuksen
voimassaoloajasta ja tieto siitd, ettei vakuu-
tettu ole oikeutettu korvaukseen 19 luvun 5
§:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla suo-
rakorvausmenettelylld. Henkilén suostumuk-
sella sairausvakuutuskorttiin voidaan merkiti
lisiksi muita Kansanelidkelaitoksen hyvik-
symid tietoja ja muita sairausvakuutuksen
toimeenpanossa valttimattomid tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat
sdinnokset

58
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansanelikelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estamétti:

1) vakuutetun lddkeostoja koskevia tietoja
ladkkeen méadrdnneelle l4dkérille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansaneldkelaitoksen
antamasta huomautuksesta huolimatta toistu-
vasti hankkinut ldgkkeitd hinen ja muiden
ladkireiden madrdyksilld enemmén kuin sai-
rauden hoito edellyttis;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet ja
henkil6tunnukset, joille lddkekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 §:ssi tarkoitettua tili-
tysmenettelyd soveltavien apteekkien vili-
tyksella;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtévien suorittamista
varten tiedon ladkiristd, joka toistuvasti on
midrdannyt lddkkeitd huomattavasti enemmain
kuin tdssé laissa tarkoitettuun sairauden hoi-
toon n#hden on tarpeellista;
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4) 15 luvun 9 §:ssd tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille teknisen kéyt-
toyhteyden avulla ldadkkeen ostotilanteessa
henkilon etu- ja sukunimitiedot, tiedon siité,
onko henkil6 tyopaikkakassan jdsen ja onko
hin vakuutettu; jos henkilé on vakuutettu,
Kansanelikelaitos voi lisdksi antaa apteekille
tiedon siitd, voiko apteekki luovuttaa laak-
keet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
madrilld vihennettyyn hintaan sekd tiedot
vakuutetulle myonnetyistd ladkkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista, kliinisten ravinto-
valmisteiden korvausoikeuksista seki rajoite-
tusti peruskorvattavien ldadkkeiden peruskor-
vausoikeuksista ja vuotuisen omavastuu-
osuuden tayttymisesta.

Tamai laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-
kuuta 2006. Lain 5 luvun 10 § on voimassa
31 péivadn joulukuuta 2008 saakka.

Lagkevalmisteet, joille on lain voimaan tul-
lessa vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
mutta ei erityiskorvattavuutta, ovat peruskor-
vattavia voimaantuloajankohdan mukaisessa
laajuudessa viisi vuotta lain voimaantulosta,
kuitenkin enintddn niin kauan kuin lddkkeelle
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi
hyviksyttdava tukkuhinta on voimassa, ellei 3
momentista muuta johdu.

Lain voimaan tullessa 5 luvun 5 §:n nojalla
korvattaviksi sdddetyt lddkevalmisteet ovat
korvattavia voimaantuloajankohdan mukai-
sessa laajuudessa viisi vuotta lain voimaantu-
losta, kuitenkin enintddn niin kauan kuin
lddkkeelle vahvistettu kohtuullinen, korvaus-
perusteeksi hyviksyttiavd tukkuhinta on voi-
massa.

Lain voimaan tullessa korvattavaksi sddde-
tyt kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet
ovat korvattavia voimaantuloajankohdan
mukaisessa laajuudessa viisi vuotta lain voi-
maantulosta, kuitenkin enintdin niin kauan
kuin korvattavalle kliiniselle ravintovalmis-
teelle tai perusvoiteelle vahvistettu kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyviksyttava tukku-
hinta on voimassa.

Ladkevalmisteet, jotka on sdiddetty erityis-
korvattaviksi ennen 1 pdivdd tammikuuta
2004, ovat erityiskorvattavia kolme vuotta
tdmin lain voimaantulosta, ellei ldikevalmis-

teelle ennen 1 pdivdd tammikuuta 2004 vah-
vistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hy-
viksyttdava tukkuhinta sitd ennen lakkaa ole-
masta voimassa tai ellei lddkkeiden hintalau-
takunta ole ottanut ldadkevalmisteen erityis-
korvattavuutta uudelleen kisiteltdviksi.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa kaikkia
tdmin lain voimaan tullessa voimassa olevia
ladkevalmisteiden tukkuhintoja viidelld pro-
sentilla. Tukkuhinnan alentamista koskeva
padtos tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta
2006. Jos myyntiluvan haltija ei halua val-
misteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnal-
la korvausjdrjestelmén piiriin, myyntiluvan-
haltija voi irtisanoa valmisteensa korvausjar-
jestelmistd 1 péivistd tammikuuta 2006 luki-
en ilmoittamalla asiasta kirjallisesti lddkkei-
den hintalautakunnalle viimeistddn 1 pédivani
joulukuuta 2005. Ladkkeiden hintalautakun-
nan pditostd on noudatettava muutoksenha-
usta huolimatta kunnes asia on lainvoimaisel-
la pastokselld ratkaistu.

Mikili ladkkeiden hintalautakunnan kési-
teltdviand oleva tukkuhintahakemus on rat-
kaistava 1.12.2005—31.12.2005 vilisend ai-
kana, hintalautakunnan on tukkuhintaa vah-
vistaessaan otettava huomioon vuoden 2006
alusta toteutettava viiden prosentin suurui-
nen hinnanalennus. Ennen asian ratkaisemis-
ta hintalautakunnan on kuultava hakijaa hin-
nan alentamisesta.

Sen estdmittd, mitd 2—5 momentissa sdi-
detddn, lddkkeiden hintalautakunta voi kuul-
tuaan Kansanelikelaitosta ja myyntiluvanhal-
tijaa paattdad lddkkeen, kliinisen ravintoval-
misteen tai perusvoiteen kohtuullisen tukku-
hinnan tai korvattavuuden lakkauttamisesta,
jos ladkkeen kayttoalue on tukkuhinnan vah-
vistamisajankohtaan n#Zhden laajentunut tai
jos saatavissa on samaa vaikuttavaa l44-
keainetta tai lddkeaineyhdistelmdd siséltavaa
valmistetta merkittdvésti alemmalla hinnalla
taikka jos lddkkeen hinta on muissa pohjois-
maissa tai Euroopan unionin maissa merkit-
tavisti alempi tai jokin muu kohtuullisen
tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkauttamis-
ta tai peruskorvattavuuden epédamistd koske-
va 6 luvussa sdddetty peruste tdyttyy. Ladk-
keiden hintalautakunnan tdm#n momentin
nojalla antama p#&tos tulee voimaan siten
kuin 6 luvun 12 §:n 1 momentissa sdddetédsn.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sididdetty
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rahamdiré vastaa vuodelle 2005 vahvistettua Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan
kansaneldkeindeksistd annetussa laissa tar- ryhtyd lain voimaantulon edellyttdmiin toi-
koitettua indeksilukua. menpiteisiin.

Naantalissa 23 pdivéind kesdkuuta 2005

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Monkdire
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 21 paivani joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
§,2 §n 1 ja3 momentti, 4jas5§, 6 §:n2ja3 momentti, 7 §, 8 §:n 1 momentti sekd 9 §:n 1 ja
4 momentti, 6 luvun 1 §:n 1 momentti, 2 §, 5 § ja sen otsikko, 6 §:n otsikko ja 1 momentti, 8
§, 10§, 11 §n 1 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §:n 1 momentti, 14 §:n 1 momentti, 15 lu-
vun 1 §:n 1 momentti ja 19 luvun 5 §:n 1 momentti, sekd

lisditddn sairausvakuutuslain 5 lukuun viliaikaisesti uusi 10 §, 6 lukuun uusi 2 a §, luvun 6
§:48n uusi 4 ja 5 momentti, 8 §:44n uusi 2 momentti sekéd 11 §:44n uusi 3 momentti seuraa-

vasti:

Voimassa oleva laki
5 luku

Liidkekorvaukset

13§
Korvattava Idicike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkérin tai hammaslddkirin sairauden hoi-
toon madrddmin lddkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ladkelain (395/1987) mukaisesta ladkem&a-
raysté edellyttavistd ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myos sellaisesta Ladke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle
méadratty ladkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetddn, ettd ladkevalmisteelle on vah-
vistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6
luvussa sdddetdan.

Edella 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia lddkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteelli-
sin perustein vélttdmattomat ladkevalmis-
teet, joita saa myyd4d ilman lddkemé&draysta
ja joille on vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta. Néistd sosiaali- ja terveysministerion

Ehdotus
5 luku

Liidkekorvaukset

13§
Korvattava Icicike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkérin tai hammaslddkirin sairauden hoi-
toon madrddmin lddkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
lagkelain (395/1987) mukaisesta ladkem&a-
raysté edellyttavista ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myos sellaisesta Ladke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle
méadratty ladkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetddn, ettd ladkevalmisteelle on Ay-
véksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

Edella 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteelli-
sin perustein vélttdméattomat ladkevalmis-
teet, joita saa myyd4d ilman ldadkemé&draysta
(itsehoitoldcike) ja joille on hyvdiksytty kor-
vattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-
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asetuksella tarkemmin sdddettdivistd 1dike-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti tai silloin, kun
kysymyksessd on vaikea ja pitk#aikainen
sairaus, 6 §:n mukaisesti.

Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettu-
jen erityislupavalmisteiden, apteekissa val-
mistettujen lddkkeiden seka ladkkeellisen
hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, miti ldikkeiden korvaami-
sesta sdddetddn.

2§

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista,
jos ladkari on madrdnnyt valmisteen vaike-
an sairauden hoitoon ja valmistetta kéyte-
tddn vaikean sairauden hoidossa korvaa-
maan tai tdydentdméin ruokavaliota tai sen
osaa. Lisdksi edellytetdin, ettd valmiste on
hankittu apteekista tai sairaalasta ja sille on
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten
kuin 6 luvussa sdddetdin.

Ladkarin madrdama pitkdaikaisen ihotau-
din hoitoon kiytettivd perusvoide korva-
taan, jos perusvoide on lddketehtaan valmis-
tama ja apteekista hankittu ja sille on vah-
vistettu kohtuullinen tukkuhinta. Lisdksi
korvataan vastaavat Ildcdkdrin mdidrddmedit,
apteekin valmistamat perusvoiteet.

48
Peruskorvaus
Ladkkeen peruskorvaus on 50 prosenttia 10

euroa ylittdvistd madristd kultakin ostoker-
ralta.

Ehdotus

kuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetdcdn.
Néistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 §:n mukaisesti tai
silloin, kun kysymyksessid on vaikea ja pit-
kdaikainen sairaus, 6 §:n mukaisesti. Kan-
saneldkelaitos voi tarkemmin pddittdd tar-
vittavista selvityksistd ja niistd lddketieteel-
lisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd,
Jjotta itsehoitoldidkkeen korvaaminen vakuu-
tetulle on lddketieteellisesti perusteltua.
Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitet-
tujen erityislupavalmisteiden, apteekissa
valmistettujen lddkkeiden ja perusvoiteiden
sekd ladkkeellisen hapen ja veren korvaa-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, mité
lagkkeiden korvaamisesta sdddetdén.

2§

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista,
jos ladkari on madrannyt valmisteen vaike-
an sairauden hoitoon ja valmistetta kéyte-
tddn vaikean sairauden hoidossa korvaa-
maan tai tdydentdméin ruokavaliota tai sen
osaa. Lisdksi edellytetdin, ettd valmiste on
hankittu apteekista tai sairaalasta ja sille on
hyvdksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

Ladkarin maardama pitkdaikaisen ihotau-
din hoitoon kiytettivd perusvoide korva-
taan, jos perusvoide on lddketehtaan valmis-
tama ja apteekista hankittu ja sille on Ay-
viksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

48
Peruskorvaus
Lddke on peruskorvattava, jos sille on hy-
vdksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu

kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn. Lddkkeen peruskorvaus on 42

37
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58§
Erityisperustein korvattava ldadke

Sen estdméttd, mitd 4 §:ssd sdddetddn,
ladkkeen peruskorvaus voidaan valtioneu-
voston asetuksella rajata koskemaan vain
ladkkeen erityistd kéyttoaihetta, jos ladk-
keen kdytossd ja tutkimuksissa on osoitettu
merkittdvdd hoidollista arvoa tietyissd sai-
raustiloissa.  Erityisperustein korvattavia
voivat olla sellaiset erityisen kalliit ladk-
keet, jotka ovat vilttiméattomid vakavan sai-
rauden hoidossa ja joiden lddketieteellisesti
perustellusta kdytostd aiheutuisi vakuutetul-
le peruskorvattuna oikeus 8 §:ssd tarkoitet-
tuun lisdkorvaukseen, sekd ladkkeet, joiden
korvattavuus on perusteltua rajoittaa tarkoin
médriteltyihin sairaustiloihin, kun otetaan
huomioon lddkkeen hoidollinen arvo laajas-
sa kiytossd ja ladkkeistd aiheutuvat kustan-
nukset.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid erityisperustein korvat-
tavista lddkkeistd ja lddketieteellisin perus-
tein vakaviksi arvioitavista sairauksista.
Kansanelédkelaitos p#dttdd erityisistd kaytto-
aiheista ja edellytyksisti, joilla ndiden l4sk-
keiden korvaaminen on lddketieteellisesti
perusteltua ottaen huomioon lddkkeen hoi-
dollinen arvo.

6§
Erityiskorvaus

Lagdkkeen erityiskorvaus on 75 prosenttia
5 euroa ylittdvastd médrastd kultakin osto-
kerralta, kun kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vilttamaton ladke. Korvaus on 100 prosent-
tia 5 euroa ylittdvastd maardstd kultakin os-
tokerralta, kun kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava,
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava
valttaiméton lddke.

Ehdotus

prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoi-
tetusta korvauksen perusteesta (peruskor-
vaus).

58
Rajoitetusti korvattavat liikkeet

Korvauksen mydntiminen 6 luvun 2 a §:n
3 momentissa tai 6 $:n 2 momentissa tar-
koitetusta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavasta lddkkeestd edellyttdd, ettd ldd-
kettd kdytetddn Iddkkeiden hintalautakun-
nan pddtoksessd mddritellyn erityisen kdyt-
toaiheen mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi
tarkemmin pddttdd tarvittavista selvityksis-
td ja niistd lddketieteellisistd edellytyksistd,
Jjoiden tulee tiyttyd, jotta rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavan lddkkeen korvaami-
nen vakuutetulle on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.

6§
Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n [ tai 2
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessd on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidos-
sa tarvittava vdlttamditon lddke (alempi eri-
tyiskorvaus), ja

2) 100 prosenttia 3 euron ldcdkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdvdiltd osalta, kun
kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen
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Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitk#daikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuk-
sista tdimén lain perusteella korvataan 75 tai
100 prosenttia sdddetyn kiintedn omavas-
tuun ylittdviltd osalta. Kansanelédkelaitos
padttad niistd vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden lddketieteellisistd edellytyksisti, joi-
den tulee tdyttyd, jotta ldadkkeiden erityis-
korvaaminen on lddketieteellisesti perustel-
tua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kidytettdvasta
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 50
prosenttia 10 euroa tai 75 prosenttia 5 euroa
yiittdvdstd mdcdrdstd kultakin ostokerralta.
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi arvioitavista sairauksista ja
niiden hoitoon kdytettivistd korvattavista
kliinisistd ravintovalmisteista. Korvausta-
soa mddrdttdessd on otettava huomioon
valmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kiytet-
tdvistd perusvoiteesta korvataan 50 prosent-
tia 10 euroa ylittdvdstd mddrdstd kultakin
ostokerralta.

Ehdotus

sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava vilttiméton
lagke (ylempi erityiskorvaus).
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitk#daikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuk-
sista tdimén lain perusteella korvataan 72 tai
100 prosenttia. Kansaneldkelaitos péattaa
niistd vaikean ja pitk#aikaisen sairauden
lagketieteellisistd edellytyksistd, joiden tu-
lee tdyttyd, jotta ladkkeiden erityiskorvaa-
minen on lddketieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kiytettdvasta
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Valtioneuvoston — asetuksella  annetaan
tarkempia sddnndoksid lddketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista,
joiden hoitoon kdytettivien kliinisten ravin-
tovalmisteiden kustannuksista timdn lain
perusteella korvataan 42 tai 72 prosenttia.
Kansaneldkelaitos pddittid niistd vaikean
sairauden lddketieteellisisti edellytyksistd,
joiden tulee téyttyd, jotta kliinisten ravinto-
valmisteiden korvaaminen on lddketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kiytet-
tdvistd perusvoiteesta korvataan 42 prosent-
tia 9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.
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8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdmédn luvun mukaan korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista
sekd perusvoiteista korvaamatta jddneiden
kustannusten yhteismiéra ylittdd 604,72 eu-
roa (vuotuinen omavastuuosuus), vakuute-
tulla on oikeus ylittdvaltd masraltd lisdkor-
vaukseen. Lisdkorvaus maksetaan, jos se on
kalenterivuodelta enemmin kuin 16,82 eu-
roa.

98§

Korvauksen peruste ja ostokerta

Lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
ki perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintddn valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisitty
apteekin myyntikate, reseptin toimitusmak-
su sekd arvonlisdvero lddkelain 58 §:ssd
tarkoitetun ladketaksan mukaisesti.

Ostokerralla tarkoitetaan vakuutetun sa-
malla kertaa ostamia, enintdén kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavia lddkemadria.
Erityisestd syysté ladkkeitd voidaan korvata
ostokertaa kohden pitemmaltdkin ajalta.
Valtioneuvoston asetuksella sididdetiin tar-
kemmin siitd, milloin omavastuu voidaan
perid poikkeuksellisesti kolmen kuukauden
hoitoaikaa vastaavasta médrdstd, vaikka
ladke on ladketieteellisistd syistd tai lddke-
valmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien
johdosta ostettu useana eréni.

Ehdotus
8§
Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdimdn luvun mukaan korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista
sekd perusvoiteista korvaamatta jddneiden
kustannusten yhteismééra ylittdd 670 euroa
(vuotuinen omavastuuosuus), vakuutetulla
on oikeus ylittavaltd maaraltd lisdkorvauk-
seen. Lisdkorvaus lddkkeistd, kliinisistd ra-
vintovalmisteista ja perusvoiteista on 100
prosenttia 3 euron lddkekohtaisen omavas-
tuuosuuden ylittdvdltd osalta.

98§

Korvauksen ja liikekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
kd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintddn valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on /isdtty
enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun /dd-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja
arvonlisdvero.

Tdissd laissa tarkoitettu korvaus makse-
taan samalla kertaa ostetusta enintddn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemddrdstd, ellei erityisestd syystd
muuta johdu. Lddkekohtainen omavastuu-
osuus peritddn samalla kertaa ostetusta
enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemddrdstd. Valtioneuvos-
ton asetuksella sdddetddn tarkemmin siitd,
milloin sairauden pitkdaikaisessa hoidossa
kéytettivin lddkkeen lddkekohtainen oma-
vastuuosuus voidaan perid poikkeukselli-
sesti kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
vasta madrdstd, vaikka lddke on lddketie-
teellisistd syistd tai lddkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostet-
tu useana erini.
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6 luku

Lidkkeiden hintalautakunta

1§

Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvdt ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii lddkkeiden hintalautakunta. Lauta-
kunta vahvistaa lddkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen ja perusvoiteen kohtuullisen,
korvausperusteeksi hyvéksyttavin tukku-
hinnan ja vahvistetun kohtuullisen tukku-
hinnan korottamisen sekéd p#attdd lddkkeen
erityiskorvattavuudesta. Lisdksi lddkkeiden

Ehdotus
10§
Annosjakelu

Yli 75-vuotiaalla vakuutetulla on oikeus
korvaukseen annosjakelun kustannuksista,

jos:

1) hdnelld on annosjakelun alkaessa vd-
hintddn  kuusi annosjakeluun soveltuvaa
tamdin lain mukaan korvattavaa lddikettd;

2) vakuutetun lddkitys on tarkistettu tar-
peettomien, keskendidn yhteensopimattomi-
en ja pddllekkdisten lddkitysten poistami-
seksi; ja

3) annosjakeluun siirtyminen on pitkdai-
kaisessa lddkehoidossa lddketieteelliselti
kannalta perusteltua.

Peruste annosjakeluun siirtymisestd osoi-
tetaan lddkdrin lddkemddrdykseen tekemdil-
I merkinndlld.

Annosjakelusta perittivin palkkion kor-
vaaminen vakuutetulle edellyttid, ettd ap-
teekki on tehnyt Kansaneldkelaitoksen
kanssa sopimuksen annosjakelusta. Vakuu-
tetulle korvataan annosjakelusta perittivds-
td palkkiosta 42 prosenttia. Jos yhden vii-
kon hoitoaikaa vastaavien lddkkeiden jake-
lusta perittivd palkkio on suurempi kuin 2
euroa, korvaus suoritetaan 2 euron suurui-
sen palkkion mddrdstd.

Vakuutetulle maksettavaksi jddvd oma-
vastuuosuus ei kerrytd vuotuista omavas-
tuuosuutta eikd siitd makseta lisdkorvausta.

6 luku

Lidkkeiden hintalautakunta

1§

Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvdt ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii lddkkeiden hintalautakunta. Lauta-
kunta pdidittdd ladkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen sekd perusvoiteen korvattavuu-
desta ja korvattavuuden lakkauttamisesta ja
vahvistaa ldikkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen kohtuullisen, korvaus-
perusteeksi hyvdksyttdvan tukkuhinnan ja
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hintalautakunta p#ittdd 1ddkkeen kohtuulli-
sen tukkuhinnan ja erityiskorvattavuuden
lakkauttamisesta tukkuhinnan ja erityiskor-
vattavuuden voimassaoloaikana.

2§

Kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamista lddkkeiden hintalautakunnalta.

Tukkuhinnan vahvistamista koskevassa
hakemuksessa hakijan on esitettidvd yksiloi-
ty ja perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi. Hakemuksesta tai siihen liite-
tyistd selvityksistd on kéytavi ilmi:

1) ladkevalmisteen patentin tai patentin li-
sdsuojatodistuksen voimassaoloaika;

2) arvio lddkevalmisteen myynnistd sekd
valmistetta kdyttdvien potilaiden mésrasts;

3) yksildity ja perusteltu kokonaisarvioin-
ti ladkehoidon kustannuksista ja saavutetta-
vissa olevista hyodyistd;

4) ladkevalmisteelle muissa Euroopan ta-
lousalueen maissa hyviksytty hinta ja kor-
vausperuste;

5) ladkevalmisteen muut kauppanimet ja
hinnat muissa Euroopan talousalueen mais-
sa;

6) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-
symyksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainet-
ta sisdltivd ladkevalmiste ja tarvittaessa
muukin valmiste; sekd

7) muut lddkkeiden hintalautakunnan
edellyttamit selvitykset ja muut hakijan
tarpeelliseksi katsomat selvitykset.

Ehdotus

vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan korot-
tamisen sekd lakkauttamisen tukkuhinnan
voimassaoloaikana.

2§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ladke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden
hintalautakunnalta.

Peruskorvattavuuden  ja  tukkuhinnan
vahvistamista koskevassa hakemuksessa
hakijan on esitettivd perusteltu ehdotus
lddkkeen peruskorvattavuudesta ja yksiloity
ja perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi. Hakemuksesta tai siihen liitetyistd
selvityksistd on kéytava ilmi:

1) selvitys lddkkeen kdyttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella
saavutettavista hyodyistd verrattuna muihin
saman sairauden hoidossa kdytettdviin ldid-
kevalmisteisiin,

2) selvitys keskimddrdisestd vuorokau-
siannoksesta ja tdlld perusteella muodostu-
vasta ehdotetun tukkuhinnan  ja arvon-
liscverollisen véhittdismyyntihinnan mukai-
sesta lddkehoidon kustannuksesta;

3) selvitys lddkkeen myynnistd ehdotetun
tukkuhinnan ja arvonlisiverollisen vihit-
tdismyyntihinnan perusteella sekd arvio
valmistetta kdyttdvien potilaiden mddrdstd;

4) selvitys lddkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta  verrattuna  muihin
saman sairauden hoitoon kdytettdiviin lddik-
keisiin;

5) lddkkeen patenttia ja lisdsuojatodistus-
ta koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kéaytossd  olevat  lddkevalmisteen  muut
kauppanimet, lddkevalmisteen korvauksen
perusteeksi hyvdksytyt kéytdssd olevat tuk-
kuhinnat sekd lddkkeen korvausperusteet,

7) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-
symyksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainet-
ta sisdltdvd ladkevalmiste ja tarvittaessa
muukin valmiste; sekd
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Kliinisen ravintovalmisteen, perusvoiteen
ja ldadkelain 21 §:n 4 momentin tarkoittaman
erityisluvallisen lddkevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisessa ja vahvista-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, miti
tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmisteen
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja
vahvistamisesta.

Ehdotus

8) muut lddkkeiden hintalautakunnan
edellyttdmét selvitykset ja muut hakijan
tarpeelliseksi katsomat selvitykset.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoi-
teen sekd ladkelain 21 §:n 4 momentissa
tarkoitetun erityisluvallisen lddkevalmisteen
ja 57 b §:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen
lddkkeen korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakemisessa ja vahvistamises-
sa noudatetaan soveltuvin osin, mitd tdssi
luvussa sdddetddn ladkevalmisteen korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta.

2ays
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Lddkevalmisteen — peruskorvattavuudesta
pdditettdessd  lddkkeiden hintalautakunnan
tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen
arvo. llman lddkemddrdystd myytdviille
lddkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus-
korvattavuus vain, jos kyse on lddketieteel-
lisin perustein vdlttimdttomdstd lddkeval-
misteesta.  Lddkkeiden  hintalautakunta
hankkii  tarvittaessa asiantuntijaryhmdltd
lausunnon ennen lddkevalmisteen perus-
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemis-
ta, kun korvattavuutta on haettu uutta vai-
kuttavaa lddkeainetta sisdltavdlle  lddike-
valmisteelle. Ldcikkeiden hintalautakunnan
on pyydettivi Kansaneldkelaitokselta lau-
sunto ennen lddkevalmisteen peruskorvat-
tavuutta koskevan asian ratkaisemista, ellei
erityisestd syystd muuta johdu.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos ky-
se on:

1) lddkevalmisteesta, jota kdytetddn tila-
pdisen tai oireiltaan lievin sairauden hoi-
toon,

2) lddkevalmisteesta, jonka hoidollinen
arvo on vihdinen;

3) lddkevalmisteesta, jota kéytetddn muu-
hun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon;
tai

4) rohdosvalmisteesta, homeopaattisesta
valmisteesta taikka antroposofisesta valmis-
teesta.

Ldidkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
lddkkeen  peruskorvattavuuden  tarkoin
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5§

Erityiskorvattavuuden hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava valtio-
neuvoston asetuksessa sdddetyn vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittavan
ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta lagk-
keiden hintalautakunnalta. Hakemuksessa
on esitettdvd perusteltu ehdotus lddkeval-
misteen erityiskorvattavaksi saattamisesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta
koskevassa hakemuksessa myyntiluvan hal-
tijan on esitettdvd yksiloity ja perusteltu
selvitys lddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd ja erityiskorvattavuudesta aiheu-
tuvista kustannuksista;

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai valttdimattomyydestd;

4) taloudellisuudesta; sekd

5) markkinaennusteesta.

Ehdotus

mddriteltyihin kdyttoaiheisiin, jos Iddkkeen
kéytdssd ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittavdd hoidollista arvoa tietyissd sairaus-
tiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista lddkkeestd,
joka on vdlttimdton vakavan sairauden
hoidossa, ja jonka lddketieteellisesti perus-
tellusta kaytostd aiheutuisi vakuutetulle pe-
ruskorvattuna oikeus 5 luvun 8 §:ssd tarkoi-
tettuun liscikorvaukseen; tai

2) lddkkeestd laajassa kéytossd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hyotyyn néhden.

Mitd 1—3 momentissa sdcdidetdidn Iddke-
valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliini-
sid ravintovalmisteita ja perusvoiteita sekd
lddkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja
erityisluvallisia lddkevalmisteita ja 57 b
S:ssd tarkoitettuja vaihtokelpoisia lddkkei-
ta.

Léidkkeiden hintalautakunta voi lddke-
ryhmittdin pddttdd 2 momentissa tarkoite-
tuista valmisteista.

5§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen erityiskorvattavuutta ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden
hintalautakunnalta. Hakemuksessa on esi-
tettdvd perusteltu ehdotus ldadkevalmisteen
erityiskorvattavaksi saattamisesta ja perus-
teltu ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan
pddtoksen yhteydessd valmisteelle vahvis-
tettavaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettavi
yksildity ja perusteltu selvitys lddkevalmis-
teen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd ja erityiskorvattavuudesta aiheu-
tuvista kustannuksista;

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai valttdimattomyydestd;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta, sekd
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Mitd 1 ja 2 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin myos hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan lddkevalmisteel-
le, joka on jo aikaisemmin hyviaksytty eri-
tyiskorvattavaksi, taikka ladkevalmisteelle,
jonka vaikuttava lddkeaine sisiltyy jo aikai-
semmin hyviksyttyihin erityiskorvattaviin
valmisteisiin.

68§

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen lddkeval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on
haettu uutta vaikuttavaa lddkeainetta sisil-
taville ladkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto
pyydetidn asiantuntijaryhmilté tarvittaessa.
Lisdksi Kansanelédkelaitokselta on pyydet-
tdvd ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta koskevasta hakemukses-
ta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

8§

Vahvistetun tukkuhinnan lakkauttaminen

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan kisiteltivikseen 1d4-

Ehdotus

6) edelld 2 §:n 2 momentin 2—8 kohdas-
sa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva selvitys siltd osin kuin erityiskorvatta-
vuuden vahvistaminen tdtd edellyttdd.

Mitd 1 ja 2 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin myos hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan:

1) ladkevalmisteelle, joka on jo aikai-
semmin hyviksytty erityiskorvattavaksi;

2) laakevalmisteelle, jonka wvaikuttava
lagkeaine siséltyy jo aikaisemmin hyviksyt-
tyihin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintovalmisteelle.

63§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen lddkeval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on
haettu uutta vaikuttavaa lddkeainetta sisil-
taville ladkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto
pyydetidn asiantuntijaryhmilti tarvittaessa.
Lisdksi Kansanelédkelaitokselta on pyydet-
tdvd ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta ja Ildidkevalmisteen koh-
tuullista tukkuhintaa koskevasta hakemuk-
sesta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Illman lddkemddrdystd myytdiville lddke-
valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskor-
vattavuus vain, jos kyse on lddketieteellisin
perustein  vdlttimdttomdstd  Iddkevalmis-
teesta.

Mitid 1 ja 2 momentissa sdddetdcin, kos-
kee soveltuvin osin myds kliinisid ravinto-
valmisteita. Evityiskorvattavan lddkevalmis-
teen kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan
siten kuin edelld 3 §.ssd sdddetddn.

8§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan kisiteltivikseen 1da-
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kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja paattdd, ettd vahvistettu tukkuhinta lak-
kaa olemasta voimassa. Vahvistettu tukku-
hinta voidaan lakkauttaa, jos hinnan voi-
massa ollessa ladkevalmisteen patentin
voimassaolo lakkaa tai lddkevalmisteen
kayttoalue merkittéivisti laajenee taikka
myynti kasvaa hinnanvahvistuspaitoksen
perusteeksi otettua arviota merkittivdisti
suuremmaksi. Ennen tukkuhinnan lakkaut-
tamista lddkkeiden hintalautakunnan on
kuultava myyntiluvan haltijaa ja Kansan-
eldkelaitosta.

10 §

Luettelo erityiskorvattavista lddkevalmis-
teista

Ladkevalmiste tulee sisdllyttdd erityiskor-
vattavien lddkkeiden luetteloon, kun ldik-
keiden hintalautakunta on hyviksynyt sen
erityiskorvattavaksi valmisteeksi valtioneu-
voston asetuksella sdddetyn vaikean ja pit-
kdaikaisen sairauden hoidossa. Ladkkeiden
hintalautakunnan tulee kunkin kuukauden
viimeiseen pidivddn mennessd ilmoittaa
Kansanelédkelaitokselle — ladkevalmisteiden
erityiskorvattavuuksissa tapahtuneista muu-
toksista. Kansanelédkelaitos pitdd sairauksit-
tain luetteloa erityiskorvattavista lddkeai-
neista ja -valmisteista.

Ehdotus

kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
Jja korvattavuuden ja paittaa, ettd vahvistet-
tu tukkuhinta ja korvattavuus lakkaa ole-
masta voimassa. Vahvistettu tukkuhinta ja
korvattavuus voidaan lakkauttaa, jos hinnan
voimassa ollessa lddkevalmisteen patentin
voimassaolo lakkaa, samaa lddkeainetta si-
sdltavi rinnakkaisvalmiste tulee korvaus-
Jjdrjestelmdn piiriin, lddkevalmisteen kiyt-
toalue laajenee tai lddkkeen edelld 2 a tai 6
$:ssd tarkoitettu korvattavuuden edellytys
lakkaa. Lddkkeiden hintalautakunta voi
lakkauttaa vahvistetun tukkuhinnan ja kor-
vattavuuden myds, jos valmisteen myynti tai
valmisteesta aiheutuva korvausmeno kas-
vaa hinnanvahvistuspddtoksen perusteeksi
otettua arviota merkittéivdsti suuremmaksi.
Ennen tukkuhinnan ja korvattavuuden lak-
kauttamista lddkkeiden hintalautakunnan on
kuultava myyntiluvan haltijaa ja Kansan-
elidkelaitosta.

Lddkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn tukkuhinnan ja korvattavuuden
lakkauttamisen edellytyksid arvioida lddke-
valmisteen hoidollista arvoa tai tukkuhin-
nan kohtuullisuutta lautakunnan saamien
uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa on
otettava huomioon 2 a, 3, 5 ja 6 §:ssd mai-
nitut seikat.

10 §

Luettelo korvattavista lidkkeisti

Rajoitetusti peruskorvattava lddkevalmis-
te, erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisdllyttda kor-
vattavien lddkkeiden luetteloon, kun lddk-
keiden hintalautakunta on hyviksynyt sen
korvattavaksi valmisteeksi. Ladkkeiden hin-
talautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen p#ivdin mennessd ilmoittaa Kan-
saneldkelaitokselle rajoitetusti peruskorvat-
tavien lddkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en lddkevalmisteiden ja kliinisten ravinto-
valmisteiden korvattavuuksissa tapahtuneis-
ta muutoksista. Kansaneldkelaitos pitdd sai-
rauksittain luetteloa rajoitetusti peruskor-
vattavista lddkevalmisteista, erityiskorvat-
tavista lddkeaineista ja -valmisteista sekd
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113§
Hakemuksen kiisittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan  p#étos
myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta tai aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottamisesta seki ladkeval-
misteen erityiskorvattavuudesta on toimitet-
tava hakijalle 90 pdivan kuluessa hakemuk-
sen saapumisesta. Jos ratkaistavana on sekd
ladkevalmisteen kohtuullinen tukkuhinta et-
td sen erityiskorvattavuus, padtés on toimi-
tettava hakijalle 180 pdivdn kuluessa hake-
muksen saapumisesta. Jos hakemuksen tu-
eksi esitettdvit tiedot ovat riittdiméattomit,
lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan p#a-
sihteeri keskeyttdd hakemuksen kisittelyn
ja ilmoittaa viipymattd hakijalle, mitd yksi-
loityja lisdtietoja edellytetddn. Lopullinen
pddtds on tdlléin toimitettava hakijalle 90
pdivian kuluessa lisdselvityksen vastaanot-
tamisesta.

12§
Pdcditos ja muutoksenhaku

Liadkkeiden hintalautakunnan kohtuullista

FEhdotus
korvattavista kliinisistd ravintovalmisteista.
11§
Hakemuksen kiisittelyaika
Ladkkeiden  hintalautakunnan  p#étos

myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta sekd Iddkevalmisteen perus-
korvattavuudesta ja ladkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuudesta on toimitettava haki-
jalle 7180 pédivan kuluessa hakemuksen saa-
pumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisem-
min vahvistetun tukkuhinnan korottaminen
ilman lddkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, paatds on toimi-
tettava hakijalle 90 pdivian kuluessa hake-
muksen saapumisesta. Jos hakemuksen tu-
eksi esitettivit tiedot ovat riittiméattomit,
lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan paa-
sihteeri keskeyttdd hakemuksen kisittelyn
ja ilmoittaa viipymattd hakijalle, mitd yksi-
l6ityjd lisdtietoja edellytetdan. Lopullinen
padtos on tdlloin toimitettava hakijalle 780
pdivian kuluessa lisdselvityksen vastaanot-
tamisesta. Jos ratkaistavana on aikaisem-
min vahvistetun tukkuhinnan korottaminen
ilman lddkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, lopullinen p#i-
tos on toimitettava hakijalle 90 pdivian ku-
luessa lisdselvityksen vastaanottamisesta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-
lainkdyttolain 11 luvun nojalla palauttanut
myyntiluvallista lddkevalmistetta koskevan
hintalautakunnan lddkevalmisteen korvat-
tavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koske-
van pdcdtoksen uudelleen kdsiteltdviiksi,
pdcditds on toimitettava hakijalle 1 momen-
tissa sdddetyssd mddrdajassa. Mddrdaika
alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden hintalau-
takunta on saanut korkeimman hallinto-
oikeuden pdcitoksen tiedoksi.

12§
Pdcditos ja muutoksenhaku

Liadkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
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tukkuhintaa ja erityiskorvattavuutta koske-
va p#4tds on voimassa enintddn viisi vuotta.
Pddt6s on kuitenkin voimassa enintddn
kolme vuotta, jos kysymys on uutta vaikut-
tavaa lddkeainetta sisdltdvéstd valmisteesta.
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista,
korottamista ja lakkauttamista sekd erityis-
korvattavuutta koskeva piitos tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalen-
terikuukauden alusta, ellei péitoksessi toi-
sin mainita.

13§

Velvollisuus ilmoittaa Ildidkevalmistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipyméttd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
lagkevalmisteen myynti kasvaa hakemuk-
sessa esitettyd ennakkoarviota olennaisesti
suuremmaksi.

14§
Pdcitosvallan siirtdminen pddsihteerille

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtidi
lddkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen péésihteerin ratkaistavaksi,
kun kysymyksessd on valmisteen maériai-
kaisesti voimassa olevan tukkuhinnan uu-
delleen vahvistaminen, korvattavaksi hy-
viksytyn valmisteen uusi pakkauskoko,
vahvuus tai lddkemuoto taikka tdllaista 144-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen koh-
tuullisen  tukkuhinnan  vahvistaminen.
Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd paa-
sihteerin ratkaistavaksi myos lddkelain 21
§n 4 momentin mukaisen erityisluvalla
toimitettavan lidikevalmisteen kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisen seki lididkkeiden
ulkomaille vientid varten kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevan todistuksen antamisen
myyntiluvan haltijalle.

Ehdotus

tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva pia-
tos on voimassa enintdén viisi vuotta. P4i-
tos on kuitenkin voimassa enintddn kolme
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa
ladkeainetta siséltavastd valmisteesta. Koh-
tuullista tukkuhintaa  ja korvattavuutta
koskeva p#itos tulee voimaan sen antamista
seuraavan toisen kalenterikuukauden alusta,
jollei péastoksessa toisin mainita.

13 §

Velvollisuus ilmoittaa Ilddkevalmistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipyméttd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
ladkevalmisteen myynti kasvaa korvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan
pdcdtoksen perusteena ollutta ennakkoar-
viota merkittdvdsti suuremmaksi.

14§
Pdcitosvallan siirtdminen pddsihteerille

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd
ladkevalmisteen  peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
padsihteerin ratkaistavaksi, kun kysymyk-
sessd on valmisteen médrdaikaisesti voi-
massa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvat-
tavaksi hyviksytyn valmisteen uusi pak-
kauskoko, vahvuus tai ldikemuoto taikka
tillaista lddkevalmistetta vastaavan rinnak-
kaisvalmisteen taikka rinnakkaistuontival-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistaminen. Ladkkei-
den hintalautakunta voi siirtdd paésihteerin
ratkaistavaksi my0s ldgkelain 21 §:mn 4 mo-
mentin mukaisen erityisluvalla toimitetta-
van lddkevalmisteen peruskorvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
sekd ladkkeiden ulkomaille vientid varten
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15 luku

Toimeenpanoa koskevat sdéinnokset

1§

Sairausvakuutuskortti

Kansaneldkelaitos antaa tdméin lain mu-
kaan vakuutetulle henkil6lle sairausvakuu-
tuskortin. Korttiin merkitddn vakuutetun
suku- ja etunimet sekd henkildtunnus. Jos
vakuutettu on 16 luvussa tarkoitetun tyo-
paikkakassan jdsen, siitd tehdddn merkintd
sairausvakuutuskorttiin.  Sairausvakuutus-
korttiin voidaan merkitd myos tieto siitd,
onko vakuutetulla oikeus tdmén lain 5 Iu-
vussa tarkoitettuihin  erityiskorvattaviin
ladkkeisiin, erityisperustein korvattaviin
ladkkeisiin ja kliinisiin ravintovalmisteisiin,
tieto sairausvakuutuksen voimassaoloajasta
ja tieto siitd, ettei vakuutettu ole oikeutettu
korvaukseen 19 luvun 5 §:n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetulla suorakorvausmenet-
telylld. Henkilon suostumuksella sairausva-
kuutuskorttiin voidaan merkiti lisdksi muita
Kansanelékelaitoksen hyviksymii tietoja ja
muita sairausvakuutuksen toimeenpanossa
vilttamattomid tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat sidnnokset

58§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansanelédkelaitoksella on oikeus antaa
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estdmatt:

1) vakuutetun lddkeostoja koskevia tietoja
ladkkeen médrdnneelle lddkdrille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansanelédkelaitok-
sen antamasta huomautuksesta huolimatta

Ehdotus

kohtuullista tukkuhintaa koskevan todistuk-
sen antamisen myyntiluvan haltijalle.

15 luku

Toimeenpanoa koskevat sdéinnokset

1§

Sairausvakuutuskortti

Kansaneldkelaitos antaa tdméin lain mu-
kaan vakuutetulle henkil6lle sairausvakuu-
tuskortin. Korttiin merkitddn vakuutetun
suku- ja etunimet sekd henkildtunnus. Jos
vakuutettu on 16 luvussa tarkoitetun tyo-
paikkakassan jdsen, siitd tehdddn merkintd
sairausvakuutuskorttiin.  Sairausvakuutus-
korttiin voidaan merkitd myos tieto siitd,
onko vakuutetulla oikeus tdmén lain 5 Iu-
vussa tarkoitettuihin  erityiskorvattaviin
ladkkeisiin, rajoitetusti peruskorvattaviin
ldidikkeisiin ja kliinisiin ravintovalmisteisiin,
tieto sairausvakuutuksen voimassaoloajasta
ja tieto siitd, ettei vakuutettu ole oikeutettu
korvaukseen 19 luvun 5 §:n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetulla suorakorvausmenet-
telylld. Henkilon suostumuksella sairausva-
kuutuskorttiin voidaan merkiti lisdksi muita
Kansanelékelaitoksen hyviksymii tietoja ja
muita sairausvakuutuksen toimeenpanossa
vilttamattomii tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat sidnnokset

58§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansanelédkelaitoksella on oikeus antaa
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estdmatt:

1) vakuutetun lddkeostoja koskevia tietoja
ladkkeen méadrdnneelle lddkdrille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansanelédkelaitok-
sen antamasta huomautuksesta huolimatta
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toistuvasti hankkinut liddkkeitd hdnen ja
muiden ladkireiden madrdyksilla enemmén
kuin sairauden hoito edellyttai;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet
ja henkil6tunnukset, joille ladkekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tili-
tysmenettelyd soveltavien apteekkien vili-
tykselld;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtévien suorittamista
varten tiedon lddkéristd, joka toistuvasti on
médrdnnyt lddkkeitd huomattavasti enem-
man kuin tissd laissa tarkoitettuun sairau-
den hoitoon néhden on tarpeellista;

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille teknisen
kayttoyhteyden avulla lddkkeen ostotilan-
teessa henkilon etu- ja sukunimitiedot, tie-
don siitd, onko henkil6 tyopaikkakassan ja-
sen ja onko hin vakuutettu; jos henkilo on
vakuutettu, Kansanelidkelaitos voi lisiksi
antaa apteekille tiedon siitd, voiko apteekki
luovuttaa ldadkkeet vakuutetulle sairausva-
kuutuskorvauksen madrdlld vahennettyyn
hintaan sekd tiedot vakuutetulle myonne-
tyistd ldadkkeiden erityiskorvausoikeuksista,
kliinisten ravintovalmisteiden korvausoike-
uksista sekd erityisperustein korvattavien
lagkkeiden peruskorvausoikeuksista.

Ehdotus

toistuvasti hankkinut liddkkeitd hdnen ja
muiden ladkireiden madrdyksilld enemmén
kuin sairauden hoito edellyttai;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet
ja henkilétunnukset, joille ladkekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tili-
tysmenettelyd soveltavien apteekkien vili-
tyksella;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtdvien suorittamista
varten tiedon ladkéristd, joka toistuvasti on
médrdnnyt lddkkeitd huomattavasti enem-
main kuin tissd laissa tarkoitettuun sairau-
den hoitoon nidhden on tarpeellista;

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille teknisen
kayttoyhteyden avulla lddkkeen ostotilan-
teessa henkilon etu- ja sukunimitiedot, tie-
don siitd, onko henkil6 tyopaikkakassan ja-
sen ja onko hin vakuutettu; jos henkilo on
vakuutettu, Kansanelidkelaitos voi lisidksi
antaa apteekille tiedon siitd, voiko apteekki
luovuttaa ladkkeet vakuutetulle sairausva-
kuutuskorvauksen madrdllda vahennettyyn
hintaan sekd tiedot vakuutetulle myonne-
tyistd ladkkeiden erityiskorvausoikeuksista,
kliinisten ravintovalmisteiden korvausoike-
uksista sekéd rajoitetusti peruskorvattavien
lagkkeiden peruskorvausoikeuksista ja vuo-
tuisen omavastuuosuuden tdyttymisestd.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 2006.Lain 5 luvun 10 § on voimas-
sa 31 pdivddn joulukuuta 2008 saakka.

Lddkevalmisteet, joille on lain voimaan
tullessa vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
mutta ei erityiskorvattavuutta, ovat perus-
korvattavia voimaantuloajankohdan mukai-
sessa laajuudessa viisi vuotta lain voimaan-
tulosta, kuitenkin enintdcin niin kauan kuin
ldcikkeelle vahvistettu kohtuullinen, korva-
usperusteeksi hyviksyttavd tukkuhinta on
voimassa, ellei 3 momentista muuta johdu.

Lain voimaan tullessa 5 luvun 5 $:n no-
Jjalla korvattaviksi sdcddetyt Iddkevalmisteet
ovat korvattavia voimaantuloajankohdan
mukaisessa laajuudessa viisi vuotta lain
voimaantulosta, kuitenkin enintddn niin
kauan kuin lddkkeelle vahvistettu kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyviksyttivi tuk-
kuhinta on voimassa.
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Lain voimaan tullessa korvattavaksi sdd-
detyt kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoi-
teet ovat korvattavia voimaantuloajankoh-
dan mukaisessa laajuudessa viisi vuotta
lain voimaantulosta, kuitenkin enintdicin niin
kauan kuin korvattavalle kliiniselle ravinto-
valmisteelle tai perusvoiteelle vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvdksyt-
tavd tukkuhinta on voimassa.

Lddkevalmisteet, jotka on sdddetty eri-
tyiskorvattaviksi ennen 1 pdivdid tammikuu-
ta 2004, ovat erityiskorvattavia kolme vuot-
ta timdn lain voimaantulosta, ellei Iddke-
valmisteelle ennen 1 pdivdd tammikuuta
2004 vahvistettu kohtuullinen, korvauspe-
rusteeksi hyvdksyttivi tukkuhinta sitd en-
nen lakkaa olemasta voimassa tai ellei
lddkkeiden hintalautakunta ole ottanut ldd-
kevalmisteen erityiskorvattavuutta uudel-
leen kdsiteltciviksi.

Ldidkkeiden hintalautakunta alentaa kaik-
kia tdmdn lain voimaan tullessa voimassa
olevia lddkevalmisteiden tukkuhintoja vii-
delld prosentilla. Tukkuhinnan alentamista
koskeva pddtos tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 2006. Jos myyntiluvan haltija
ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla
tukkuhinnalla korvausjdrjestelmdn  piiriin,
myyntiluvanhaltija voi irtisanoa valmis-
teensa korvausjdrjestelmdstd 1 pdivdstd
tammikuuta 2006 lukien ilmoittamalla asi-
asta kirjallisesti lddkkeiden hintalautakun-
nalle viimeistddn 1 pdivind joulukuuta
2005. Lddkkeiden hintalautakunnan pdditos-
td on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta kunnes asia on lainvoimaisella pdd-
tokselld ratkaistu.

Mikdli lddikkeiden hintalautakunnan kdsi-
teltiviind oleva tukkuhintahakemus on rat-
kaistava 1.12.2005—31.12.2005 vdilisenci
aikana, hintalautakunnan on tukkuhintaa
vahvistaessaan otettava huomioon vuoden
2006 alusta toteutettava viiden prosentin
suuruinen hinnanalennus. Ennen asian rat-
kaisemista hintalautakunnan on kuultava
hakijaa hinnan alentamisesta.

Sen estdamdittd, mitd 2—5 momentissa
sdddetdcin, lddkkeiden hintalautakunta voi
kuultuaan Kansaneldkelaitosta ja myyntilu-
vanhaltijaa pddittid ldcdkkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen tai perusvoiteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan tai korvattavuuden lak-
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kauttamisesta, jos lddkkeen kdyttoalue on
tukkuhinnan vahvistamisajankohtaan ndh-
den laajentunut tai jos saatavissa on samaa
vaikuttavaa lddkeainetta tai lIddkeaineyh-
distelmdid sisdltdvid valmistetta merkittd-
vdsti alemmalla hinnalla taikka jos lddk-
keen hinta on muissa pohjoismaissa tai Eu-
roopan unionin maissa merkittévdsti alempi
tai jokin muu kohtuullisen tukkuhinnan ja
korvattavuuden lakkauttamista tai perus-
korvattavuuden epddmistd koskeva 6 luvus-
sa sdddetty peruste tdyttyy. Lidkkeiden hin-
talautakunnan timdn momentin nojalla an-
tama pdcitds tulee voimaan siten kuin 6 lu-
vun 12 §:n 1 momentissa sdddetdicn.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
rahamddrd vastaa vuodelle 2005 vahvistet-
tua kansaneldikeindeksistd annetussa laissa
tarkoitettua indeksilukua.

Ennen timdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain voimaantulon edellyttimiin toi-
menpiteisiin.



