HE 100/2008 vp

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi sairausvakuu-
tuslain ja lidkelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sai-
rausvakuutuslakia ja lddkelakia. Ehdotettavil-
la muutoksilla otettaisiin 1ddkekorvausjérjes-
telmidssd kdyttoon viitehintajarjestelms 144-
kekorvausmenojen kasvun hillitsemiseksi ja
edullisimpien vaihtokelpoisten valmisteiden
kayton edistdmiseksi.

Esityksen mukainen viitehintajirjestelma
koostuisi viitehintaryhmisté, jotka perustuisi-
vat Liadkelaitoksen ylldpitdimédn luetteloon
keskenddn vaihtokelpoisista ldgkevalmisteis-
ta. Viitehintajarjestelméadn voitaisiin siséllyt-
tdd kesken#ddn vastaavat samaa lddkeainetta
sisdltdaviat myyntiluvalliset lddkevalmisteet,
joille on vahvistettu korvattavuus.

Viitehintaryhmélle asetettava viitehinta oli-
si korkein hinta, jonka perusteella viitehinta-
ryhméin sisdllytetyn ladkevalmisteen korva-
uksen suuruus voitaisiin laskea. Viitehintojen
midrittiminen perustuisi ladkkeiden myynti-
luvan haltijoiden esittdmiin tukkuhintoihin ja
niiden perusteella laskettuihin arvonliséve-
rollisiin véhittdishintoihin. Viitehinta olisi
viitehintaryhmén edullisimman valmisteen
arvonlisdverollinen véhittdishinta lisdttynd
1,5 eurolla. Jos edullisimman valmisteen hin-
ta olisi 40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvon-
lisaverollinen vihittdishinta lisdttynd kahdel-
la eurolla.

Esityksen mukaisessa viitehintajédrjestel-
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méssd viitehinnan ylittdvad osuus jéisi vakuu-
tetun maksettavaksi, jos hén kieltdd ladkkeen
vaihdon. Tilanteissa, joissa lddkérin arvion
mukaan tietylld kauppanimelld olevan 14dk-
keen kiaytt6 olisi tarpeellista l4dketieteellisin
tai hoidollisin perustein, maksettaisiin korva-
us kuitenkin lddkarin ladkeméasrdykseen kir-
jaaman valmisteen hinnasta.

Viitehintajérjestelméin kiytt6onoton yhtey-
dessd ladkelain lddkevaihtoa koskevia sddn-
noksid ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan
viitehintajarjestelméssd noudatettaviksi ehdo-
tettuja menettelyjd. Lisdksi lddkelakia ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd vuoden 2006
ladkelain muutoksella lddkevaihdon ulkopuo-
lelle jatetyt samaa vaikuttavaa lidZkeainetta
sisdltdavit keskenddn vastaavat valmisteet si-
séllytettdisiin lddkevaihdon piiriin.

Esitys liittyy valtion vuoden 2009 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi
sen yhteydessa.

Sairausvakuutuslain muuttamista koskevan
lain on tarkoitus tulla voimaan 1 piivini
tammikuuta 2009 kuitenkin siten, ettd viite-
hintajarjestelméi koskevia sddnnoksid sovel-
lettaisiin 1 pdivéstd huhtikuuta 2009 alkaen.
Ladkelain muuttamista koskevan lain on tar-
koitus tulla voimaan 1 pidivdnd huhtikuuta
2009.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sairausvakuutuksesta maksetut lddkekor-
vausmenot kasvoivat voimakkaasti 2000-
luvun alussa. Vuosina 2000—2005 ladkekor-
vausmenojen  vuosittainen  nimelliskasvu
vaihteli 6,1 prosentista 13,3 prosenttiin.
Vuonna 2006 ladkekorvausmenojen nimel-
liskasvu jdi 2,2 prosenttiin lddkekorvausten
kasvun hillitsemiseksi tehtyjen toimenpitei-
den ansiosta. Vuonna 2007 ladkekorvausme-
not kéantyivit kuitenkin jdlleen kasvuun.
Ladkekorvausmenot kasvoivat 3,8 prosenttia
vuoteen 2006 verrattuna. Vuoden 2008 nel-
jan ensimmdisen kuukauden aikana kasvu oli
6,8 prosenttia edellisvuoden vastaavaan
ajankohtaan verrattuna.

Tulevina vuosina lddkekorvausmenojen ar-
vioidaan edelleen kasvavan. Korvausmeno-
jen kasvuun vaikuttavat useat eri tekijat ku-
ten videston ikddntyminen, uusien entistéd kal-
liimpien lddkkeiden tulo markkinoille sekd
ladkemadrdys- ja hoitokdytdntdjen muutok-
set. Ladkekorvauksiin kiytettdvissd olevien
varojen riittdvyyden ja tarpeellisen lddkehoi-
don turvaamiseksi tarvitaan keinoja, joilla
kaytettdvissd olevat rajalliset varat kohdenne-
taan mahdollisimman tarkoituksenmukaises-
ti.

Péddministeri Matti Vanhasen toisen halli-
tuksen hallitusohjelmassa kohdassa 10.3 hal-
litus on sitoutunut lddkekustannusten kasvun
hillintdéan. Lagkekorvausmenojen vuosittai-
sen reaalikasvun rajaksi on asetettu viisi pro-
senttia vuosille 2008—2011. Lisédksi kehys-
neuvotteluissa on sovittu potilaan omavas-
tuun lisddmisestd silloin, jos hédn kieltdytyy
valitsemasta apteekin tarjoamaa halvempaa
ladkevalmistetta.

Hallitusohjelmassa asetettujen tavoitteiden
toteuttamiseksi esitetddn viitehintajirjestel-
mén kéyttéonottoa. Viitehintajirjestelméssa
ladkevalmisteet luokitellaan ryhmiin ja ryh-
mille asetettava viitehinta koskee kaikkia
ryhméin kuuluvia valmisteita. Viitehinta tar-
koittaa korkeinta hintaa, jonka perusteella

sairausvakuutuksesta maksettava lddkeval-
misteen korvauksen suuruus lasketaan.

Viitehintajérjestelméddn ehdotetaan sisélly-
tettdvidksi keskenddn vastaavat samaa 143-
keainetta sisdltaviat lddkevalmisteet, jotka
ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Viite-
hintaryhmien méérittdminen perustuisi L&a-
kelaitoksen ylldpitdimédn luetteloon keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Vaihtokelpoisten valmisteiden luetteloa eh-
dotetaan laajennettavaksi siten, ettd vuoden
2006 ladkelain muutoksella ladkevaihdon ul-
kopuolelle jitetyt samaa vaikuttavaa I44-
keainetta sisdltdvit vastaavat valmisteet sisil-
lytettdisiin lddkevaihdon ja viitehintajérjes-
telmén piiriin.

Viitehintajérjestelmén kéyttoonotto edellyt-
tdd sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 ja
6 lukujen seka lddkelain (395/1987) 57 b—
57 d §:n muuttamista. Samassa yhteydessi
ehdotetaan tehtidviksi teknisid ja lainsdddan-
noén selkeyttimisen kannalta tarpeellisia
muutoksia sairausvakuutuslain lddkekorva-
uksia koskeviin sdadnnoksiin.

2. Nykytila
2.1. Lainsaidinto ja kiytinto
Lddkekorvausjdrjestelmd

Suomessa lddkekorvaukset ovat osa laki-
séddteistd sairausvakuutusta. Ladkekorvausjar-
jestelmidn tehtdvdnid on turvata kansalaisille
sairauden hoidossa tarvittavat lddkkeet koh-
tuullisin kustannuksin. Lis#ksi lddkekorvaus-
jarjestelmd madrittdd yhteiskunnan rahoitus-
osuuden tarpeellisen lddkehoidon kustannuk-
sista. Sairausvakuutuslaissa sdéddetddn sekd
ladkkeen korvaamisesta potilaalle ettd 14ak-
keen siséllyttdmisestd lddkekorvausjirjestel-
méén.

Sairausvakuutuslain nojalla vakuutetulle
korvataan sairaanhoitona lddkérin ja ham-
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maslddkdrin sairauden hoitoon madrddamat
ladkkeet sekd ladkdrin méadraamat kliiniset
ravintovalmisteet ja perusvoiteet. Korvatta-
vuus edellyttdd, ettd ladkevalmiste on ladke-
lain mukainen lddkemadrdystd edellyttava
valmiste lukuun ottamatta sairausvakuutus-
lain 5 luvun 1 §:n 2 momentissa tarkoitettuja
ilman ladkemaérdystd myytdvid ladkevalmis-
teita. Ladkkeen peruskorvaus on 42 prosent-
tia korvauksen perusteesta. Erityiskorvaus
alemman erityiskorvausluokan ladkkeistd on
72 prosenttia korvauksen perusteesta ja
ylemmin erityiskorvausluokan lidkkeistd
100 prosenttia ladkekohtaisen 3 euron oma-
vastuuosuuden ylittdviltd osalta. Jos vakuu-
tetulle saman vuoden aikana korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista seki
perusvoiteista korvaamatta jadneiden kustan-
nusten yhteismddrd ylittdd vuotuiselle oma-
vastuuosuudelle sdddetyn rajan, vakuutetulla
on oikeus lisikorvaukseen 1,5 euron suurui-
sen lddkekohtaisen omavastuuosuuden ylitt4-
viltd madrdltd. Omavastuuraja on sidottu
elinkustannusindeksiin ja sitd muutetaan sa-
manaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kan-
saneldkkeitd muutetaan kansaneldkeindeksis-
td annetun lain (453/2001) mukaisesti.
Vuonna 2008 vuotuisen omavastuun raja on
643,14 euroa.

Ladkkeiden myyntiin hyviksymistd ja 144-
keturvaa koskevat Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
sdadnnokset on yhdenmukaistettu Euroopan
yhteison sddnnoksilld. Euroopan talousalu-
eesta tehdyn sopimuksen voimaantulon jil-
keen vuodesta 1994 ldhtien lddkevalmisteen
hinnan kohtuullisuutta koskevaa edellytystd
ei ole endd saanut kytked myyntiluvan saami-
seen. Sairausvakuutuksen kautta ohjautuvien
kustannuksien kontrolloimiseksi sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd toimiva l4dk-
keiden hintalautakunta vahvistaa korvauksen
perusteeksi hyviksyttdvan kohtuullisen tuk-
kuhinnan. Kohtuullisella tukkuhinnalla tar-
koitetaan enimmdishintaa, jolla ldgkettd voi-
daan myydid apteekeille. Lidkekorvauksen
perusteena oleva arvonlisdverollinen enim-
miisméédrdinen  vihittdishinta muodostuu
kohtuullisesta tukkuhinnasta sekd siihen l44-
kelain 58 §:sséd tarkoitetun lddketaksan mu-
kaan lisdtystd apteekin myyntikatteesta ja ar-
vonlisdverosta. Kohtuullisen tukkuhinnan

vahvistamisen liséksi lddkkeen kustannusten
korvaaminen sairausvakuutuslain perusteella
edellyttdd, ettd hintalautakunta on vahvista-
nut ldgkkeelle korvattavuuden.

Kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta
koskeva hakemusasia kdynnistyy lddkeval-
misteen myyntiluvan haltijan tai timén edus-
tajan hakemuksesta. Kohtuullinen tukkuhinta
ja korvattavuus vahvistetaan kullekin pak-
kauskoolle, vahvuudelle ja lddkemuodolle
erikseen. Jos lddkevalmisteelle ei ole haettu
tai sille ei ole vahvistettu kohtuullista tukku-
hintaa ja korvattavuutta, se on vapaasti hin-
noiteltavissa eivitka siitd vakuutetulle synty-
neet kustannukset ole sairausvakuutuksesta
korvattavia.

Ladkkeen korvattavuudesta ja tukkuhinnas-
ta ja siten myos hintasdéntelyn piiriin kuulu-
misesta pdittdessddn lddkkeiden hintalauta-
kunnan tulee erityisesti arvioida saman sai-
rauden hoitoon kiytettdvien valmisteiden
hoidollinen arvo suhteessa niistd aiheutuviin
kustannuksiin. Peruskorvattavuutta ei vahvis-
teta valmisteelle, jonka hoidollinen arvo on
vdhdinen tai joka on tarkoitettu oireiltaan lie-
vin sairauden hoitoon tai jonka kéyttotarkoi-
tus on tilapdinen tai kustannuksiltaan vahii-
nen. Korvattavuutta ei myoskdidn vahvisteta
valmisteelle, jota kdytetddn muuhun tarkoi-
tukseen kuin sairauden hoitoon. Jos kyse on
ilman lddkem&drdystd myytdvistd valmis-
teesta, peruskorvattavuus voidaan vahvistaa
vain, jos kyse on lddketieteellisin perustein
valttaméattomastd valmisteesta. Lidkkeen pe-
ruskorvattavuus voidaan rajoittaa koskemaan
valmisteen hyviksytyn kéyttoaiheen sisdlld
tarkoin mééritelty4 sairaustilaa.

Niistd lddketieteellisin perustein vaikeista
ja pitkdaikaisista sairauksista, joiden hoidos-
sa kiytettdvit valttamattomat ladkkeet tai
vaikutustavaltaan korvaavat tai korjaavat tai
vilttamattomat ladkkeet voivat olla erityis-
korvattavia, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella. Sen lisdksi, ettd ladkkeen kiyttotar-
koituksena oleva sairaus sisdltyy valtioneu-
voston asetukseen, lddkevalmisteen hyvik-
syminen erityiskorvattavaksi edellyttdd, ettd
ladkkeiden hintalautakunta asiaa ratkaistes-
saan toteaa valmisteen tdyttdvin erityiskor-
vattavuudelle sdddetyt edellytykset. Ladke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta pédtetts-
essd otetaan huomioon muun muassa ldgk-
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keen kaytossd ja tutkimuksessa osoitettu hoi-
dollinen arvo, sairauden laatu, lddkevalmis-
teen tarpeellisuus ja taloudellisuus ja ladk-
keiden erityiskorvauksiin kéytettavissi olevat
varat. Myos lddkkeen erityiskorvattavuus
voidaan rajoittaa koskemaan vain tiettyd val-
tioneuvoston asetuksella maééritellyn sairau-
den muotoa tai vaikeusastetta.

Ladkekorvauksen perusteena olevaa koh-
tuullista tukkuhintaa arvioidessaan lddkkei-
den hintalautakunnan tulee ottaa huomioon
ladkevalmisteen kéytostd aiheutuvat hoito-
kustannukset ja silli saavutettavat hyodyt,
kaytettdvissd olevista muista hoitovaihtoeh-
doista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset,
vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomes-
sa ja muissa Euroopan talousalueen maissa,
lagkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuo-
tekehityskustannukset sekd kdytettdvissd ole-
vat varat. Arviointikriteerit ovat yhtildiset
kaikille lagkevalmisteille niiden kéyttotarkoi-
tuksesta riippumatta.

Ennen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan
asian ratkaisemista lddkkeiden hintalauta-
kunnan on pyydettivd Kansaneldkelaitoksel-
ta lausunto, ellei erityisestd syystd muuta
johdu. Ennen uutta lddkeainetta sisdltdvin
valmisteen erityiskorvattavuuden hyviksy-
mistéd ladkkeiden hintalautakunnan on lisdksi
pyydettdvd lausunto hintalautakunnan yhtey-
dessd toimivalta asiantuntijaryhmiltd. Hinta-
lautakunta voi pyytdd asiantuntijaryhmin
lausuntoa tarvittaessa my6s muussa korvatta-
vuutta koskevassa asiassa. Pddtos myyntilu-
van saaneen lddkevalmisteen korvausperus-
teeksi vahvistetusta tukkuhinnasta ja ladke-
valmisteen korvattavuudesta on toimitettava
hakijalle 180 pdivdan kuluessa hakemuksen
saapumisesta hintalautakuntaan. Jos ratkais-
tavana on aikaisemmin vahvistetun tukku-
hinnan korottaminen ilman, ettd samalla rat-
kaistaan lddkkeen korvattavuutta koskeva
asia, midrdaika on 90 péivia.

Erikseen sdddetyissé tilanteissa lddkkeiden
hintalautakunnan p#itoksenteko voidaan teh-
di niin sanotussa kevennetyssid menettelyssa.
Sairausvakuutuslain mukaan ldgkkeiden hin-
talautakunta voi siirtdd padtoksenteon hinta-
lautakunnan johtajalle, jos kysymyksessd on
madrdaikaisesti voimassa olevan tukkuhin-
nan uudelleen vahvistaminen, korvattavaksi

hyviksytyn valmisteen uusi pakkauskoko,
vahvuus tai lddkemuoto taikka tdllaista 144-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmisteen
eli geneerisen valmisteen taikka rinnakkais-
tuontivalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistaminen. Vakiintuneen kdytdnnon mu-
kaan geneerisen valmisteen tukkuhintaa kos-
kevan hakemuksen késittelyn siirtdiminen ke-
vennettyyn menettelyyn edellyttdd lisdksi, et-
td geneeriselle valmisteelle ehdotettu koh-
tuullinen tukkuhinta on vdhintddn 40 prosent-
tia alhaisempi kuin alkuperdisvalmisteelle
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta. Selkeitd
ja yksinkertaisia asioita koskevan péétoksen-
teon siirtimisen tarkoituksena on keskittdd
hintalautakunnan paétoksenteko vaikeimpiin
ja ty6ldimpiin hakemuksiin.

Ladkkeen korvattavuutta ja tukkuhintaa
koskevat padtokset ovat voimassa korkein-
taan viisi vuotta, jonka jilkeen lddkkeelle on
haettava uudelleen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa. Ladkkeiden hintalautakunta
voi lakkauttaa vahvistettua tukkuhintaa ja
korvattavuutta koskevan pdidtoksen ennen
padtoksen voimassaoloajan loppumista, jos
samaa lddkeainetta sisdltdvd rinnakkaisval-
miste tulee korvausjérjestelmén piiriin, 143-
kevalmisteen kéyttoala laajenee, lddkkeen
korvattavuuden edellytys lakkaa tai patentti
lakkaa olemasta voimassa. Vahvistettu tuk-
kuhinta ja korvattavuus voidaan lakkauttaa
myds, jos valmisteen myynti tai valmisteesta
aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspdidtoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvasti suuremmaksi. Myyntiluvan hal-
tija voi puolestaan irtisanoa lddkevalmisteen
korvausjérjestelméstd  tekemilld irtisano-
misilmoituksen lddkkeiden hintalautakunnal-
le viimeistddn kolme kuukautta ennen halut-
tua irtisanomisajankohtaa. Ladkevalmisteelle
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaa tdlloin olemasta voimassa irti-
sanomista seuraavan vuosineljanneksen alus-
ta lukien.

Lddkevaihto ja hintaputkien mddrdytyminen

Ladkevaihto mahdollistaa potilaalle méara-
tyn ladkevalmisteen vaihdon apteekissa hin-
naltaan edullisempaan, hoidollisesti vastaa-
vaan samaa lddkeainetta sisdltdvddn valmis-
teeseen. Lédkevaihto otettiin kdyttoon Suo-
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messa 1 pdivdand huhtikuuta 2003. Vuoden
2006 alusta lukien lddkevaihtoa laajennettiin
EU-sddnnosten implementoinnin sekd ladke-
vaihdosta saatujen kokemusten seurauksena.
Tuolloin vaikuttavan aineen méérittelyssa ai-
neen eri kemiallisten muotojen vaihtokelpoi-
suutta laajennettiin. Samoin vélittomasti 144-
keainetta vapauttavan oraalisen ldzkemuodon
merkitys lddkevaihdon kannalta muuttui.
Toisaalta lddkevaihtoa on myds rajattu 14sdke-
lain 1 pdivand helmikuuta 2006 voimaan tul-
leella muutoksella, jolla niin sanotut analo-
giamenetelmépatentilla suojatut ladkkeet sul-
jettiin ladkevaihdon ulkopuolelle.

Liadkelain 57 b §:n mukaan apteekin on
vaihdettava kauppanimelld médritty ladke-
valmiste halvimpaan tai halvimmasta hinnas-
ta vihidn poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja
yleisesti saatavilla olevaan lddkevalmistee-
seen, jos ladkkeen médrddja ei ole kieltinyt
ladkkeen vaihtoa ladketieteellisin tai hoidolli-
sin perustein tai jos ostaja ei kielld ldadkkeen
vaihtoa. Sairausvakuutuslain mukainen kor-
vaus lddkkeen kustannuksista voidaan myon-
td4 myos ladkevalmisteesta, johon potilaalle
madritty ladkevalmiste on apteekissa ladke-
lain mukaisesti vaihdettu. Ladkkeen vaihdon
kieltiminen ei vaikuta myonnettivéin korva-
ukseen, vaan korvaus maksetaan aina toimi-
tetun korvattavan lddkkeen hinnasta.

Léagkelaitos ylldpitdd luetteloa keskendédn
vaihtokelpoisista 14ddkevalmisteista. Ladke-
lain 57 ¢ §:n mukaan vaihtokelpoisiksi voi-
daan maédritelld ladkevalmisteet, joiden vai-
kuttavat aineet ja niiden mé#rdt ovat saman-
laisia ja joiden biologinen samanarvoisuus on
osoitettu  biologista hyviksikéytettavyyttad
koskevilla tutkimuksilla. Rinnakkaistuonti-
valmiste on saman lddkevalmisteen toisesta
Euroopan talousalueen valtiosta tuotu alku-
perdisvalmiste, joten kaikki rinnakkaistuonti-
valmisteet sisdltyvit luetteloon. Ladkelaitok-
sen luettelossa lddkevalmisteet on ryhmitelty
niiden sisdltdimin vaikuttavan aineen, vah-
vuuden ja ladkemuodon perusteella. Ladke-
laitos péivittdd luetteloa neljd kertaa vuodes-
sa ja luettelo julkaistaan noin kuukausi ennen
kunkin vuosineljanneksen alkua.

Légkelain 57 b §:n perusteella keskendédn
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista halvim-
maksi midritellddn kunkin vuosineljinneksen
ensimmdiisend pdivdnd halvimman valmis-

teen arvonlisdverollinen vihittdismyyntihin-
ta. Hinnaltaan vdhin poikkeavina pidetdén
ladkevalmisteita, joiden hintaero halvimpaan
alle 40 euroa maksavaan vaihtokelpoiseen
valmisteeseen on pienempi kuin 2 euroa tai
40 euroa tai sitd enemmin maksavaan hal-
vimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on
pienempi kuin 3 euroa. Mainitut hintaerot
midrittdvit niin sanotun hintaputken.

Myyntiluvan haltijoiden on ldgkelain
57 d §:n mukaan ilmoitettava lddkevaihdosta
annetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen (210/2003) mukaisesti Kansanelédke-
laitokselle sekd lddkehinnastojen yllédpitdjille
ladkevaihtoon kuuluvien ldgkevalmisteiden
vuosineljainneksen ensimmiisend pdivini
voimaan tulevat tukkuhinnat vahintdan 21
pdivdd ennen kunkin vuosineljanneksen al-
kua. Hintailmoitusten perusteella Kansaneld-
kelaitos maidrittdd kullekin vaihtokelpoisten
ladkkeiden ryhmélle hintaputken, jonka ala-
rajaksi asetetaan ryhmén edullisimman val-
misteen arvonlisdverollinen vihittdishinta ja
ylarajaksi lddkelaissa vidhdisend pidetyn
poikkeaman enimmiismidrd. Hintaputken
yldrajan hintainen valmiste ei kuitenkaan
kuulu hintaputkeen. Arvonlisidverolliselta vé-
hittdishinnaltaan edullisin valmiste ja siten
hintaputken alarajan méérittava valmiste voi
olla joko korvattava tai ei-korvattava valmis-
te. Kansanelédkelaitos ylldpitdd luetteloa sille
ilmoitetuista vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden hinnoista.

Vaihtokelpoisten lddkkeiden hintaputket
médritellddn neljannesvuosittain ja ne ovat
voimassa kolme kuukautta. Vuosineljannek-
sen aikana markkinoille tuleva l4ddkevaihdon
piiriin  kuuluva lddkevalmiste sisdllytetddn
vakiintuneen kdytinnon mukaan voimassa
olevaan vaihtokelpoisten lddkkeiden ryh-
midn. Liadkevalmisteiden valtakunnallisesti
voimassa olevia tukkuhintoja voidaan muut-
taa vuosineljinneksen ensimmdiisen piivén
jilkeen kahden viikon vilein. Korvattavien
valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa
ylittdd ladkkeiden hintalautakunnan vahvis-
tamaa tukkuhintaa.

Lddkevaihto ja patenttijdrjestelmd

Patentti on kielto-oikeus, joka antaa paten-
tinhaltijalle midrdajan voimassaolevan yk-
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sinoikeuden kieltdd muilta keksintonsd am-
mattimainen hyviksikdyttd, kuten paten-
toidun tuotteen ammattimainen valmistami-
nen, saattaminen vaihdantaan, maahantuonti
taikka patentoidun menetelmin kayttdminen.
Patentin voi saada hakemuksesta keksint6o6n,
joka on teollisesti kéyttokelpoinen, uusi ja
eroaa olennaisesti aikaisemmista keksinnois-
td. Patentointi on usein osa yrityksen liike-
toimintastrategiaa. Patentin avulla yritys voi
suojautua kilpailijoita vastaan ja saada etu-
matkaa ndihin ndhden, koska kilpailijat jou-
tuvat patentin vuoksi etsimédén korvaavia rat-
kaisuja pédstikseen samoille markkinoille.
Patenttiin perustuva kielto-oikeus rajoittuu
sekd alueellisesti ettd ajallisesti: patentti on
kansallista oikeutta ja voimassa voimassa-
oloaikanaan ainoastaan siini maassa, missi
patenttisuojaa on haettu ja saatu.

Ennen vuotta 1995 Suomessa uudelle 134-
kekeksinnglle oli mahdollista saada vain niin
sanottu menetelmépatentti, joka suojaa 144-
keaineen valmistusmenetelmés. Jos Kilpaile-
va yritys pystyy valmistamaan menetelmépa-
tentilla suojatun lddkeaineen toisella valmis-
tusmenetelmilld, lddkeaine on mahdollista
tuoda myyntiin loukkaamatta alkuperdistd
patenttia. Itse lddkeainetta suojaavaa tuotepa-
tenttia on voinut hakea vuodesta 1995 l4hti-
en.

Niin sanotulla analogiamenetelmépatentilla
tarkoitetaan sellaista lddkeaineen valmistus-
menetelmddn kohdistuvaa patenttia, jossa pa-
tenttia tarkoittava hakemus on tehty tai katso-
taan tehdyksi ennen vuotta 1995 ja menetel-
mén patentoitavuutta on perusteltu valmistet-
tavan aineen uutuudella. Alkuperdvalmisteen
kilpaileva, eri menetelmille valmistettu rin-
nakkaisvalmiste paési vuoteen 2006 asti 144-
kevaihdon piiriin patentin tai lisdsuojatodis-
tuksen ollessa vield voimassa.

Lidkelakia muutettiin vuonna 2006 siten,
ettd analogiamenetelmépatentilla  suojatut
ladkeaineet suljettiin ldadkevaihdon ulkopuo-
lelle (HE 108/2005). Lagdkelain 57 ¢ §:n mu-
kaan lddkevalmistetta ei pidetd vaihtokelpoi-
sena, jos alkuperdisvalmisteen vaikuttavan
aineen valmistusmenetelmés suojaa Suomes-
sa voimassa oleva menetelmépatentti tai sii-
hen liittyva lisdsuojatodistus ja titd koskeva
patenttihakemus on tehty ennen vuotta 1995.
Lis#ksi edellytetddn, ettd vaikuttavaa ainetta

suojaa vidhintddn viidessd Euroopan talous-
alueen valtiossa tuotepatentti. Ladkevaihto
voi kdynnistyd vasta menetelmépatentin
voimassaoloajan paidtyttyd. Ladkevaihtoon
tehty rajaus ei estd rinnakkaisvalmisteen
tuomista markkinoille. Analogiamenetelma-
patentilla suojatun lddkevalmisteen mahdol-
linen rinnakkaisvalmiste on laillisesti mark-
kinoilla oleva lddkevalmiste. Ladkevaihdon
rajaus ei myoskéddn estéd ladkevaihtoa alkupe-
rdisvalmisteen ja toisesta Euroopan talous-
alueen maasta tuodun rinnakkaistuontival-
misteen kesken. Rinnakkaistuonti perustuu
Euroopan yhteisdjen perustamissopimuksen
mukaisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteeseen.

2.2. Kansainvilinen kehitys

Lagkekustannukset ovat kasvaneet viime
vuosina nopeasti kaikissa Euroopan unionin
jasenmaissa. Liadkekorvausmenojen hillitse-
miseksi on kdytossd useita eri keinoja, kuten
korvattavuuden kontrollointi, suorat ja epé-
suorat hintakontrollit, korvattavan lddkemai-
rdn rajoittaminen, lddkebudjetit, lddkemas-
rdyspalautteet ja hoitosuositukset. Yksittdis-
ten keinojen vaikutus korvausmenoon on to-
dettu riittdmattomaksi ja keinovalikoimaa on
kaytetty laajasti asetettujen tavoitteiden saa-
vuttamiseksi.

Viitehintajéarjestelmid on laajasti kéytossi
Euroopassa sekd Euroopan ulkopuolella. Vii-
tehinta- tai vastaava jirjestelmi on kéytossd
18 Euroopan unionin jisenmaassa sekd muun
muassa Islannissa, Norjassa, Australiassa,
Kanadassa ja Uudessa-Seelannissa. Euroo-
passa viitehintajirjestelmé on otettu kayttoon
ensimmiisend Saksassa vuonna 1989. Alan-
komaat, Islanti, Norja, Ruotsi, Puola, Slova-
kia, Tanska, TSekki ja Unkari ottivat viitehin-
tajarjestelmin kayttoon 1990-luvulla ja muut
maat, Belgia, Espanja, Italia, Kreikka, Lat-
via, Liettua, Portugali, Ranska, Slovenia ja
Viro, 2000-luvulla.

Ruotsi ja Norja ovat luopuneet varsinaises-
ta viitehintajarjestelmastda 2000-luvulla. Mo-
lemmissa maissa on kuitenkin otettu kdyt-
toon lddkevaihto, joka sisdltdd viitehintajér-
jestelmdd vastaavia hinnoittelukdytintoja.
Ruotsissa vuonna 2002 k#yttoon otetussa
ladkevaihdossa korvaus maksetaan ryhmin
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edullisimman, saatavilla olevan lddkevalmis-
teen mukaan. Norjassa lddkevaihdon piiriin
kuuluville valmisteille asetetaan korvauksen
perusteena oleva enimmaéishinta porrastetun
hinnoittelujarjestelmédn mukaan. Porrastettu
hinnoittelujarjestelmd on otettu kéytt6on
Norjassa vuonna 2005. Jérjestelmédn on si-
sillytetty myds analogiamenetelmépatentilla
suojattuja lddkevalmisteita, joilla on voimas-
sa tuotepatentti muissa maissa.

Kiaytossd olevat viitehintajédrjestelmét ja
vastaavat jirjestelmét eroavat toisistaan l44-
kevalmisteiden ryhmittelyn, jédrjestelméén si-
sillytettdvien valmisteiden sekd viitehinnan
madrdytymisen osalta. Jérjestelmédt voidaan
jakaa viiteryhmén laajuuden perusteella ge-
neeriseen ja terapeuttiseen malliin. Geneeri-
sessd mallissa viiteryhmd on suppeampi ja
ladkkeiden ryhmittelyn ldhtdkohtana on sama
vaikuttava lddkeaine. Geneerinen malli on
kaytossd Belgiassa, Espanjassa, Islannissa,
Italiassa, Liettuassa, Portugalissa, Ranskassa,
Sloveniassa, Tanskassa ja Virossa sekd Nor-
jassa ja Ruotsissa. Terapeuttisessa mallissa
ladkkeet ryhmitellddn hoidollisin perustein.
Viiteryhmé on laajempi ja ryhmé voi siséltda
my0s eri vaikuttavaa ladkeainetta sisdltavid
valmisteita. Samassa ryhmaéssd voi olla val-
misteita, joilla on patenttisuoja voimassa, se-
kd wvalmisteita, joiden patenttisuoja on jo
padttynyt. Terapeuttinen malli on kiytossd
Alankomaissa, Kreikassa, Latviassa, Puolas-
sa, Saksassa, Slovakiassa, TSekissd ja Unka-
rissa. Eri maiden viitehintajérjestelmid on
kuvattu yksityiskohtaisesti sosiaali- ja terve-
ysministerion asettaman viitehintaty6ryhmén
mietinndssd (Sosiaali- ja terveysministerion
julkaisuja 2007:43).

Sekd geneerisessi ettd terapeuttisessa mal-
lissa lddkkeiden tarkemmassa ryhmittelyssi
ja viitehinnan méédrdytymisessd on maakoh-
taisia eroja. Geneerisessd mallissa viiteryhma
sisdltdd yleisimmin pakkauskooltaan saman-
laisia valmisteita, jotka sisdltdvit saman maé-
rdn samaa lddkeainetta samassa lddkemuo-
dossa. Ryhmin viitehinnaksi asetetaan yleen-
sd ryhmén edullisimman valmisteen hinta.
Useimmissa maissa korvattavalta rinnakkais-
valmisteelta edellytetdédn lisdksi, ettd sen hin-
ta on tietyn prosenttim#dridn alempi kuin al-
kuperdisvalmisteen hinta. Maasta riippuen
tdimd hinnanalennus vaihtelee 20—75 pro-

sentin vililld. Geneerisen viitehintajérjestel-
min ohella lihes kaikissa maissa on kiytossd
ladkevaihto.

Terapeuttisen viitehintamallin laajuus vaih-
telee maittain. Yleisimmin on kdytossd malli,
jossa jarjestelmén piiriin kuuluu vain erdité,
hoidollisen aseman vakiinnuttaneita lddke-
ryhmid. Tillaisia ldadkeryhmid ovat esimer-
kiksi maha- ja pohjakaissuolihaavan sekd ref-
luksitaudin hoitoon tarkoitetut protonipum-
pun estijit, kolesterolin alentamiseen tarkoi-
tetut statiinit sekd verenpaineen alentamiseen
tarkoitetut ACE:n estdjdt ja sartaanit. Tera-
peuttisessa mallissa viitehinta maardytyy
kussakin maassa erikseen médritellylla taval-
la. Yleistd on, etti viitehinta asetetaan eri
ladkeaineille sovitun vertailusuureen perus-
teella. Alankomaissa ja Unkarissa viitehinta
médritellddn kullekin lddkeaineelle médritel-
lyn vuorokausiannoksen hintojen perusteella.
Unkarissa viitehinnaksi asetetaan vertai-
lusuureen perusteella médrdytyvda edullisin
hinta, Alankomaissa keskiarvon alapuolella
oleva hinta ja Saksassa alimman hintakol-
manneksen yléraja.

Useimmissa maissa viitehinnoista vastaa
ladkkeiden hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaava taho. Erdissd maissa vastuu on jaet-
tu siten, ettd maan lddkelaitos vastaa lasdkkei-
den ryhmittelysti ja hinta- ja korvattavuusvi-
ranomainen viitehintojen madrittelystd. Tera-
peuttisen viitehintajirjestelmén kiyttoon ot-
taneissa maissa lddkkeiden ryhmittelystd
padttaa yleensd erillinen asiantuntijaelin. Vii-
tehintojen péivitysvidli vaihtelee maittain.
Tanskassa viitehinnat pdivitetddn kahden vii-
kon vilein, Virossa neljannesvuosittain, Bel-
giassa kuuden kuukauden vilein ja Ranskas-
sa viiden vuoden vilein. Alankomaissa péivi-
tysvilid ei ole midritelty.

Kansainvilisten kokemusten perusteella
samanaikaisesti kdytossd olevan viitehinta-
jarjestelmén ja lddkevaihdon on todettu te-
hostavan toistensa vaikutusta. Ladkevaihdon
lisaksi viitehintajdrjestelmédn toimivuuden
kannalta oleellisia seikkoja ovat riittdvin laa-
jat rinnakkaislddkkeiden markkinat erityisesti
geneerisessd mallissa, viitehintojen tarkista-
minen riittdvan usein sekd viitehinnan mé&é-
rdytyminen  edullisimpien  valmisteiden
markkinahintojen perusteella.

Muiden maiden kokemukset antavat viittei-
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td siitd, ettd viitehintajdrjestelmilld voidaan
vaikuttaa ldadkkeiden rationaaliseen kdytt6on
sekd lddkdreiden ja potilaiden kustannustie-
toisuuden lisddntymiseen. Viitehintajérjes-
telmdn on todettu vidhentivian kalliimpien
ladkkeiden kayttod ja vastaavasti lisddvin
edullisempien ja viitehintaisten valmisteiden
kayttod. Potilaalle tarpeellisen ja turvallisen
ladkehoidon takaamiseksi viitehintajarjestel-
missd on yleisesti kidytossd menettely, jossa
potilaalle maksetaan korvaus viitehintaa kal-
liilmmasta ladkkeestd, jos lddkéri on todennut
kyseisen valmisteen vélttdméttomaksi poti-
laalle lddketieteelliselld tai hoidollisella pe-
rusteella. Viitehintajarjestelmdd arvioivissa
tutkimuksissa ei ole havaittu, ettid viitehinta-
jarjestelméan kéyttoonotto lisdisi terveydelli-
sid haittavaikutuksia tai ettd se lisdisi terve-
yspalveluiden k#yttoa.

2.3. Nykytilan arviointi

Ladkkeet ovat tirked osa terveydenhuoltoa.
Ladkkeiden avulla voidaan ehkiistd ja paran-
taa sairauksia, lievittdd oireita ja yllapitdd po-
tilaiden toimintakykyd. Sairausvakuutuksen
ladkekorvausjérjestelmén tehtdvéni on turva-
ta potilaalle sairauden hoidon vuoksi tarpeel-
linen lddkehoito kohtuullisin kustannuksin.

Ladkekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tuksen sairaanhoitovakuutuksen kuluina, jot-
ka rahoitetaan puoliksi vakuutettujen sai-
raanhoitomaksujen tuotoilla ja puoliksi valti-
on varoista. Ladkekorvaukset ovat suurin yk-
sittdinen sairausvakuutuksen sairaanhoito-
menoihin ja sitd kautta sairaanhoitovakuu-
tuksen maksuihin ja valtion menoihin vaikut-
tava etuus. Vuonna 2007 ladkekorvausmenot
olivat yhteensé 1142,1 miljoonaa euroa, miké
oli 74 prosenttia sairaanhoitovakuutuksen
menoista. Peruskorvauksia maksettiin 368,7
miljoonaa euroa, alemman erityiskorvaus-
luokan korvauksia 229,4 miljoonaa euroa ja
ylemmén erityiskorvausluokan korvauksia
432,6 miljoonaa euroa. Lisdkorvauksia mak-
settiin 111 miljoonaa euroa (omavastuu raja
oli vuonna 2007 627,47 euroa).

Sairausvakuutuksesta korvattavat lddkekus-
tannukset ovat Kansanelédkelaitoksen tilasto-
tietojen perusteella kohonneet 1990-luvun
alusta kaksinkertaisella nopeudella kokonais-

tuotannon arvoon ndhden. Kun vuonna 1990
ladkekorvausten taso oli 0,34 prosenttia brut-
tokansantuotteesta, niiden osuus oli vuonna
2005 0,68 prosenttia. Vuosina 2000—2005
lagkekorvausmenojen vuosittainen reaalikas-
vu on vaihdellut viidestdi kymmeneen pro-
senttia ollen keskimddrin 8,4 prosenttia.
Vuonna 2006 ldgkekorvaukset nousivat reaa-
lisesti 0,4 prosenttia ja vuonna 2007 1,3 pro-
senttia edelliseen vuoteen nihden. Potilaan
prosentuaalinen  maksuosuus  korvatuista
ladkkeistd on laskenut vuodesta 1994 vuo-
teen 2006 40 prosentista 30 prosenttiin. Eu-
romddrdisesti potilaan osuus on kuitenkin
kasvanut 100 eurosta 136 euroon.
Ladkekustannusten kasvu johtuu uusien,
aikaisempaa kalliimpien lddkehoitojen li-
sdaantyvistd kayttoonotosta ja erityiskorvatta-
vien valmisteiden lisddntymisestd. Osa uusis-
ta ladkkeistd on kehitetty sairauksiin, joihin
ei ole aikaisemmin ollut tehoavaa lddkehoi-
toa. Korvauksia saaneiden mérissi tai oike-
uksissa korvauksiin ei ole tapahtunut merkit-
tdvid muutoksia, joten lddkekustannusten ja
potilaan keskim&érdisen omavastuun kasvu
viittaa joko aiempaa laajempaan lddkkeiden
kayttoon tai aiempaa kalliimpien lddkkeiden
kayttoon tai molempiin. Kokonaiskustannuk-
sia tarkasteltaessa on otettava huomioon, etti
tehokas ja vaikuttava ladkehoito voi vihentda
tyokyvyttomyyttd ja laitoshoitoa, lisdtd toi-
mintakykyd sekd parantaa terveyttd.
Ladkekustannusten kasvun hallinta tapah-
tuu epidsuorasti hinnanvahvistus- ja korvaus-
jarjestelméan kautta. Ladkekustannusten kas-
vun hillitsemiseksi on tehty useita aktiivisia
toimenpiteitd, kuten esimerkiksi vuonna
2003 kayttoon otettu lddkevaihto sekd vuon-
na 2006 vahvistettujen tukkuhintojen alenta-
minen viidelld prosentilla, lddkkeiden hinta-
lautakunnan hinnantarkistukset ja ldadkekoh-
taisen omavastuuosuuden k#yttoonotto eri-
tyiskorvausluokassa ja  lisdkorvauksissa.
Myos uusien lddkkeiden tulo lddkevaihtoon
pienensi ladkekorvauskustannusten kasvua.
Ladkevaihto on tuonut siddst6ja seki potilaal-
le ettd sairausvakuutuksen menoihin. Lédke-
vaihto synnyttdd valittomid sddstojd potilaan
vaihtaessa lddkkeen apteekissa edullisem-
paan vaihtokelpoiseen valmisteeseen ja vilil-
lisid s@dst6jd yritysten vilisen hintakilpailun
ja ladkemasdraamiskdytinnon myotd. Kansan-
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eldkelaitoksen tilastotietojen mukaan vuonna
2007 ladkkeiden vaihtamisesta halvempiin
valmisteisiin syntyi sdéstdjd 35,6 miljoonaa
euroa. Summasta puolet koitui lddkkeiden
kayttdjien ja puolet sairausvakuutuksen hy-
viksi. Vuoden aikana yli miljoona suoma-
laista vaihtoi ainakin yhden sairausvakuutuk-
sen korvaaman lddkkeensd edullisempaan.
Jokainen vaihto pienensi lddkekuluja keski-

madrin 13,58 euroa. Kaiken kaikkiaan ladke-
vaihto on toiminut hyvin erityisesti perus-
korvaus- ja alemmassa erityiskorvausluokas-
sa. Sen sijaan ylemmén erityiskorvausluokan
valmisteissa, joissa potilaan maksuosuus on
ladkkeestd riippumatta sama, lddkevaihto ei
ole toiminut eiké hintakilpailua ole siten syn-

tynyt.

Taulukko 1. Liidkkeiden vaihdon tuomat sdistot vuosina 2003—2007.

1.4.2003—

31.12.2003 2004 2005 2006 2007
Asiakkaalle milj. euroa 9,0 13,7 12,0 18,3 17,8
Sairausvakuutuksen ldidkekorvaus-
menoihin, milj. euroa 11,2 16,9 13,8 17,9 17,8
Yhteensid, milj.euroa 20,3 30,5 25,7 36,2 35,6
Keskiméiridinen sdisto / vaihto, euroa 16,9 19,68 15,8 15,11 13,58

Lihde: Kansaneldkelaitos

Liadkevaihdon tavoitteena on tehostaa siir-
tymistd hoidolliselta teholtaan, turvallisuu-
deltaan ja laadultaan samanarvoisissa lddke-
valmisteissa edullisempiin valmisteisiin seka
edistdd hintakilpailua. Analogiamenetelméa-
patentilla suojattujen lddkevalmisteiden sul-
keminen lddkevaihdon ulkopuolelle vuonna
2006 on kuitenkin heikentényt lddkevaihdon
tehokasta hyodyntdmistd rinnakkaisvalmis-
teiden synnyttdméssd hintakilpailussa. Ana-
logiamenetelmipatentilla suojattujen valmis-
teiden hinnat ovat nousseet korkeiksi verrat-
tuna markkinoille tulleisiin merkittdvisti hal-
vempiin rinnakkaisvalmisteisiin. Ladkevaih-
toon tehdyn rajauksen vuoksi potilas joutuu
maksamaan kalliimman hinnan, jos lagkari ei
ole midrdnnyt analogiamenetelmépatentilla
suojatun valmisteen sijasta edullisempaa rin-
nakkaisvalmistetta. ~ Analogiamenetelmépa-
tentilla suojattujen alkuperdisvalmisteiden
kalleus verrattuna markkinoille tulleisiin rin-
nakkaisvalmisteisiin on joidenkin valmistei-
den kohdalla johtanut korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttamisen kdyn-
nistdmiseen. Sairausvakuutuslain 6 luvun
8 §:n perusteella ldadkkeiden hintalautakunta
voi lakkauttaa lddkevalmisteen korvattavuu-
den ja tukkuhinnan, jos samaa lddkeainetta
siséltdvi rinnakkaisvalmiste tulee korvausjér-

jestelmén piiriin. Lakkauttamisen edellytyk-
sid selvittdessddn hintalautakunta arvioi 144-
kevalmisteen hoidollista arvoa tai tukku-
hinnan kohtuullisuutta lautakunnan saamien
uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa ote-
taan huomioon kohtuullista tukkuhintaa ja
korvattavuutta vahvistettaessa huomioon
otettavat seikat. Lakkauttamismenettelyn
seurauksena lddkeyrityksen on alennettava
lagkevalmisteen tukkuhintaa, jos yritys halu-
aa sdilyttdd ladkevalmisteen korvausjirjes-
telméssd eikd se pysty osoittamaan alkupe-
rdisvalmisteen hoidollisen arvon paremmuut-
ta verrattuna rinnakkaisvalmisteeseen. Vuon-
na 2006 toteutettua lddkevaihdon muutosta
koskevaa hallituksen esitystd kisitellessdan
eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta ko-
rosti, ettd ladkevaihtoon tehtdvilla muutoksil-
la ei ole tarkoitus rajoittaa rinnakkaisladkkei-
den hy6dyntdmismahdollisuuksia korvausjar-
jestelmidd myohemmin uudistettaessa.
Patenttisuoja ei itsessdén ulota oikeudelli-
sia vaikutuksia tai velvoitteita ldadkevalmis-
teen hintaan tai korvattavuuteen. Toisin sa-
noen, patentti- ja ladke- sekd korvauslainsda-
dénto ovat toisistaan riippumattomia. Patent-
tijarjestelmidn mukaan patentinhaltijan tulee
itse valvoa, ettei hdnen patenttiaan loukata.
Jos patentin haltija epdilee, ettd joku hy6dyn-
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tdd patentin mukaista keksint6d kaupallisesti,
patentin haltijalla on kédytettdvissd patentti-
lainsddddannon mukaiset oikeussuojakeinot.
Liadkelainsdddannolld turvataan markkinoilla
olevien ladkkeiden turvallisuus. Ladkekor-
vauslainsddddnnon tehtdvdnd on puolestaan
turvata potilaalle tarpeellinen 14dkehoito poti-
laalle ja yhteiskunnalle kohtuullisin kustan-
nuksin. Sairausvakuutuslakiin sisdltyvat 144-
kekorvauksia koskevat sddnnokset ovat kan-
sallista lainsdddint6d ja sairausvakuutuksen
kattavuus on kansallisesti pAétettdva asia.
Tiedossa ei ole, ettdi muissa Euroopan
unionin jédsenvaltioissa olisi kdytossd ladk-
keiden hinta- tai korvausjirjestelmii, joissa
ladkevalmisteen patentin voimassaolo olisi
perusteena ldadkkeen hintaa tai korvattavuutta
koskevalle erityiskohtelulle taikka joissa pa-
tenttisuojaa olisi laajennettu kyseisten jirjes-
telmien kautta. Lisdksi vuodesta 1995 lghtien
ladkeaineelle on voitu myontdd tuotepatentti
my0s Suomessa, joten tdnd pdivind tehtdvin
tutkimuksen tuloksille on mahdollista saada
Suomessa kattava patenttisuoja.
Ladkevaihdon kustannusten nousua hillit-
sevdd vaikutusta on rajoittanut myos ladke-
vaihtojen kieltdminen. Vaikka vaihtokielto-
jen médri ei ole kovin suuri, niiden taloudel-
linen merkitys on tehtyjen selvitysten mu-
kaan huomattava. Kansaneldkelaitoksen tilas-
totietojen mukaan vuonna 2007 lagkarit kiel-
sivdt vaihdon erittdin harvoin, vain 0,2 pro-
sentissa ldadkevaihdon piiriin kuuluvien 144k-
keiden resepteistd. Asiakkaat kielsivit 1adk-
keen vaihdon 10 prosentissa ldadkevaihdon
piiriin kuuluvien lddkkeiden resepteistd. Jos
asiakkaat, jotka kielsivét lddkkeen vaihdon ja
ostivat valmistetta, joka ei kuulunut hinta-
putkeen, olisivat vaihtaneet l4ddkkeen hinta-
putken kalleimpaan valmisteeseen, sddstd
olisi ollut 24,5 miljoonaa euroa. Téstd asiak-
kaiden osuus olisi ollut 9,2 miljoonaa euroa
ja sairausvakuutuksen 15,3 miljoonaa euroa.
Lidkekorvaustilastot antavat viitteitd siitd,
ettd potilaiden ja lddkéreiden kustannustietoi-
suus ja vaihtohalukkuus ovat alempia niissi
substituutioryhmissé, joihin kuuluu ylemmén
erityiskorvausluokan lddkevalmisteita tai jos
vuotuinen omavastuuraja on ylittynyt. Kal-
lilmman valmisteen vaihdon kieltdmistd hoi-
dollisesti samanarvoiseen halvempaan val-
misteeseen ei kuitenkaan voida pitdd perus-

teltuna, ellei vaihdon kieltamiselle ole lddke-
tieteellistd tai hoidollista perustetta.

Vuonna 2006 ladkekustannusten kasvua
hillitsivdt ldagkekorvausuudistuksen toteutta-
minen, lddkkeiden hintalautakunnan tekemét
hinnantarkistukset, lddkevaihdon laajenemi-
nen ja edelleen jatkuva hintakilpailu sekd
kahden kalleimman kolesterolilddkkeen kor-
vattavuuden rajoittaminen 1 pdivistd loka-
kuuta 2006 alkaen. Ladkekorvausmenojen
kasvu on kuitenkin jatkunut lddkekustannus-
ten kasvun hillitsemiseksi tehdyistd toimen-
piteistd huolimatta. Kansanelidkelaitoksen ti-
lastotietojen  perusteella korvausmenojen
kasvu on viime vuosina ollut nopeinta ylem-
min erityiskorvausluokan valmisteissa. Pe-
ruskorvausluokan ja alemman erityiskorvaus-
luokan valmisteissa korvausmenojen kasvu
on ollut maltillisempaa. Odotettavissa on, et-
td ladkekustannukset tulevat kasvamaan vé-
eston ikdantymisen, lddkehoidon kehittymi-
sen ja uusien lddkkeiden sekd ladkkeilld hoi-
dettavien sairauksien lisddntymisen myota.

Nykyinen lddkekorvausjirjestelmd  on
myds menettelyllisesti raskas. Sekd alkupe-
rdis- ja rinnakkaisvalmisteelle ettd rinnak-
kaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteelle
tulee olla vahvistettu korvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta pakkauskohtaisesti. Me-
nettely tyollistdd myyntiluvan haltijoita, 144k-
keiden hintalautakuntaa ja Kansanelikelai-
tosta. Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa
valmisteen jokaisesta pakkauksesta uusinta-
hakemus ennen edellisen pidtoksen umpeu-
tumista, jotta valmiste pysyisi korvausjirjes-
telmissd. Ladkkeiden hintalautakunta arvioi
uusintahakemuksen perusteella uudelleen
pakkauskohtaisesti valmisteen korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan. Kaikista
uusintahakemuksista pyydetddn lisiksi Kan-
saneldkelaitoksen lausunto ennen asian késit-
telyd lautakunnassa. Uusintahakemukset
muodostavat huomattavan osan lddkkeiden
hintalautakunnalle tulevista hakemuksista.
Vuonna 2005 ladkkeiden hintalautakunta ka-
sitteli noin 3 100 uusintahakemusta ja vas-
taavasti vuonna 2007 noin 1 000 uusintaha-
kemusta. Vuonna 2005 uusintahakemusten
osuus oli 70 prosenttia ja vuonna 2007
40 prosenttia kaikista hakemuksista. Valmis-
teen pakkauskohtainen korvattavuuden ja
tukkuhinnan vahvistamismenettely on perus-
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teltua uusien, vield vakiintumattomien lasdke-
valmisteiden kohdalla. Sen sijaan pitkéddn
markkinoilla olleiden ladkevaihdon piiriin
kuuluvien valmisteiden osalta nykyistd uu-
sintahakemusmenettelyd on tarpeen keven-
taa.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet

Hallitus on hallitusohjelmassaan sitoutunut
ladkekustannusten kasvun hillintdén. Lagke-
korvausmenojen vuosittaisen reaalikasvun
rajaksi on asetettu viisi prosenttia vuosille
2008—2011. Lisdksi erityisesti uusien ldk-
keiden korvattavuudesta piétettdessd tulisi
hallitusohjelmaan kirjatun tavoitteen mukai-
sesti ottaa huomioon niiden kustannusvaikut-
tavuus. Rajojen asettaminen korvausjérjes-
telmille aiheutuville kustannuksille on vilt-
tdmatontd, jotta tulevaisuudessa voitaisiin
turvata tarpeellinen ja kattava l4ddkehoito.

Ladkekorvausjarjestelmdidn  ehdotettavien
uudistusten tavoitteena on luoda korvausjir-
jestelmddn viitehintajérjestelma ladkekustan-
nusten kasvun hillitsemiseksi. Ehdotettava
viitehintajarjestelmé tdydentdd jo kaytossd
olevaa lddkevaihtoa. Samanaikaisesti kiytos-
sd oleva viitehintajdrjestelma ja lddkevaihto
tehostavat toistensa vaikutusta. Viitehintajér-
jestelmin odotetaan vihentdvin kalliimpien
ladkkeiden kayttod ja vastaavasti lisddvin
edullisempien ja viitehintaisten valmisteiden
kayttod. Ladkevaihtoon ehdotettavilla muu-
toksilla pyritddn edistimddn edullisimpien
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden kdyttod ja
lisddamiddn ladkeyritysten vilistd hintakilpai-
lua. Hinnaltaan edullisempiin rinnakkais-
lagkkeisiin siirtymisen tavoitteena on pienen-
tdd lddkkeen ostosta potilaalle aiheutuvia
kustannuksia, vihentdd sairausvakuutusmak-
sun korotuspainetta ja hillitd valtion menojen
kasvua.

Viitehintajéarjestelmén kéytt6onotto mah-
dollistaa myos pitkddn markkinoilla olleiden
valmisteiden hinta- ja korvattavuuspdétoksiin
liittyvan menettelyn keventdmisen. Hinta- ja
korvattavuuspéitoksida koskevien menettely-
sddnnosten keventimisen myotd ladkkeiden

hintalautakunnan voimavarat voidaan koh-
dentaa uusien ladkkeiden hydtyjen ja kustan-
nusvaikutusten entistd syvéllisempéén tarkas-
teluun.

Muiden, viitehintajarjestelméin kayttoonot-
toon vélittomaésti liittymattémien, muutoseh-
dotusten tavoitteena on selkeyttdd ladkekor-
vausjédrjestelmdd koskevia sairausvakuutus-
lain sdannoksid.

3.2. Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, ettd Suomessa otet-
taisiin kdytt6on samaan vaikuttavaan ladke-
aineeseen perustuva viitehintajirjestelma eli
geneerinen viitehintajdrjestelma. Viitehinta-
jarjestelméin kéyttoonoton myotd lddkeval-
miste kuuluisi joko nykyisen hinnanvahvis-
tusmenettelyn tai viitehintajarjestelmén pii-
riin. Lahtokohtaisesti sellaiset uudet alkupe-
rdisvalmisteet, joilla ei ole rinnakkaisvalmis-
teita, kuuluisivat voimassa olevan lain mu-
kaisen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamismenettelyn piiriin. Jos
ehdotetun lain mukaiset viitehintaryhmén
muodostamiselle sdddetyt edellytykset tdyt-
tyisivit, ldadkevalmiste kuuluisi viitehintajér-
jestelmdn hintailmoitusta ja korvattavuutta
koskevan menettelyn piiriin.

Viitehintajérjestelmén kéyttoonotto edellyt-
td4 sairausvakuutuslain 5 ja 6 luvun seké 13-
kelain 57 b—57 d §:n muuttamista. Lisdksi
viitehintajirjestelmén kdyttoonoton yhtey-
dessd on tarkoituksenmukaista tarkistaa sai-
rausvakuutuslain 5 ja 6 lukuun siséltyvid
sdannoksid siitd huolimatta, ettd ndmi muu-
tokset eivit ole vilttdméattomid viitehintajér-
jestelmidn kdytt6on ottamisen kannalta. Nama
muutokset ovat padosin teknisid tarkentami-
sia tai lainsddaddnnon selkeyttdmisen kannalta
tarpeellisia.

Viitehintajdrjestelmd

Esityksen mukainen viitehintajirjestelma
koostuisi viitehintaryhmist4, jotka perustuisi-
vat Liadkelaitoksen ylldpitimédn luetteloon
keskenddn vaihtokelpoisista ldgkevalmisteis-
ta. Viitehintajirjestelméén voitaisiin siséllyt-
td4d keskenddn vastaavat myyntiluvalliset 144-
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kevalmisteet, joille on vahvistettu korvatta-
vuus. Viitehintaryhmién sisdllytettdvat val-
misteet siséltdisivit saman mddrdn samaa
ladkeainetta samassa lddkemuodossa ja toisi-
aan ldheisesti vastaavassa pakkauskoossa.
Saman viitehintaryhmén valmisteet olisivat
kesken&én biologisesti samanarvoisia.

Viitehintaryhmédn muodostamisen edelly-
tykseni olisi, ettd keskendén vaihtokelpoisten
valmisteiden ryhméssd olisi vdhintddn yksi
korvattava ja kaupan oleva rinnakkaisvalmis-
te. Alkuperdisvalmisteet ja rinnakkaistuonti-
valmisteet voisivat tulla viitehintajirjestel-
mén piiriin, kun ryhméin tulisi korvattava
rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaistuontivalmiste
on toisesta Euroopan talousalueen valtiosta
toisen yrityksen maahantuoma alkuperiis-
valmiste, minkd vuoksi niitd kohdellaan vii-
tehintajérjestelméssd vastaavasti kuten alku-
perdisvalmisteita.

Viitehintojen méérittdminen perustuisi 144-
keyritysten esittdmiin tukkuhintoihin ja nii-
den perusteella laskettuihin arvonlisdverolli-
siin véhittdishintoihin. Viitehinta olisi viite-
hintaryhmén edullisimman valmisteen arvon-
lisaverollinen véhittdishinta lisdttynd 1,5 eu-
rolla. Jos edullisimman valmisteen hinta olisi
40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvonlisdve-
rollinen vihittdishinta lisdttynd kahdella eu-
rolla. Viitehintajarjestelmén kéyttoonotta-
neissa maissa viitehinta méaédrdytyy yleensd
edullisimman tai edullisimpien valmisteiden
tukkuhintojen perusteella. Malli, jossa viite-
hinta maérdytyisi edullisimman valmisteen
tukkuhinnan perusteella, voisi johtaa potilaan
omavastuuosuuksien kasvamiseen verrattuna
vaihtoehtoon, jossa viitehinnassa otettaisiin
huomioon nykyisen lddkevaihdon kaltainen
hintavili. Ehdotuksen mukaiset viitehinnan
midrdytymisen hintarajat lisdisivdt viitehin-
taisten valmisteiden vaihtoehtojen méa&rda
sekd turvaisivat viitehintaisten valmisteiden
saatavuuden. Viitehinnat muodostettaisiin
vuosineljanneksittdin ja ne olisivat voimassa
kolme kuukautta.

Viitehintaryhmién kuuluvien valmisteiden
viitehinta olisi korkein hinta, jonka perusteel-
la samaan ryhméidn kuuluvan valmisteen
korvauksen suuruus voitaisiin laskea. Viite-
hinnan ylittivd kustannus jdisi vakuutetun
maksettavaksi. Viitehinnan ylittdvad osuus ei
kerryttdisi suurten lddkekustannusten vuo-

tuista omavastuuosuuskertyméai. Jos valmis-
teen hinta olisi alempi kuin viitehinta, ladke-
korvaus laskettaisiin valmisteen todellisesta
hinnasta. Tilanteissa, joissa lddkédrin arvion
mukaan tietylld kauppanimelld olevan 144k-
keen kiytto on tarpeellista lddketieteellisin
tai hoidollisin perustein, maksettaisiin korva-
us kuitenkin ldakérin ladkemésrdykseen kir-
jaaman valmisteen hinnasta.

Menettely

Laskkeiden hintalautakunta julkaisisi listan
viitehintajarjestelméssd hintailmoitusmenet-
telyn piiriin  kuuluvista lddkevalmisteista
Ladkelaitoksen vuosineljanneksittdin vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista julkaiseman lis-
tan perusteella. Myyntiluvan haltijan tulisi
tehdd ladkkeiden hintalautakunnan julkaise-
man listan perusteella hintailmoitus hintalau-
takunnalle viimeistddn 21 pidivdd ennen kun-
kin vuosineljanneksen alkua, jos myyntilu-
van haltija haluaisi valmisteen kuuluvan vii-
tehintajédrjestelméén. Hintailmoitusmenette-
lyn piiriin kuuluvien valmisteiden osalta hin-
tailmoituksen tekeminen olisi korvattavuu-
den edellytys. Viitehintakauden aikana val-
miste voitaisiin saattaa viitehintajarjestel-
miidn hakemusmenettelyssd. Hakemusmenet-
telyd sovellettaisiin myos valmisteisiin, joilla
ei ole voimassa hintalautakunnan hyvéksy-
mad korvattavuutta hakemuksen tekohetkelld
tai joiden korvattavuus on lakannut.

Ladkkeiden hintalautakunta madérittelisi
hintailmoitusten perusteella viitehintaryhmit,
viitehinnan ja viitehintajérjestelméén sisélly-
tettdvit valmisteet. P#dtos julkaistaisiin vii-
meistddn seitsemdd vuorokautta ennen kun-
kin vuosineljinneksen alkua. Liadkkeiden
hintalautakunta vahvistaisi samassa yhtey-
dessd viitehintajédrjestelmédn sisdllytettiville
uusille valmisteille toistaiseksi voimassa ole-
van korvattavuuden ja viitehintajirjestelmén
mukaisen enimmdaistukkuhinnan.

Hinnanvahvistusmenettely ei koskisi viite-
hintajarjestelmén piiriin kuuluvia lddkeval-
misteita. Yritykset voisivat asettaa jérjestel-
mén piiriin kuuluvien lddkevalmisteiden hin-
nat vapaasti edellyttden, ettei hinta ylitd
ladkkeiden hintalautakunnan vahvistamaa,
jarjestelmidn voimaantuloajankohtana voi-
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massa olevaa enimméistukkuhintaa.
Viitehintajérjestelmén kéyttoon ottamisen
seurauksena sairausvakuutuslakiin sisiltyisi
kolme erilaista tukkuhintakésitettd: kohtuul-
linen, korvausperusteeksi hyvaksytty tukku-
hinta, tukkuhinta ja enimmadistukkuhinta.
Kohtuullisella tukkuhinnalla tarkoitettaisiin
sitd hintaa, jonka ladkkeiden hintalautakunta
vahvistaa lddkevalmisteelle myyntiluvan hal-
tijan hakemuksesta hinnanvahvistamismenet-
telyssd. Tukkuhinnalla tarkoitettaisiin hintaa,
jonka myyntiluvan haltija ilmoittaa lddkkei-
den hintalautakunnalle viitehintaryhmié pe-
rustettaessa. Enimmdiistukkuhinnalla tarkoi-
tettaisiin hintailmoitusmenettelyyn kuuluval-
le valmisteelle médritelty4d korkeinta hintaa.

Ldicikevaihto

Viitehintajérjestelmén toteutuessa osa ldé-
kevaihtoon kuuluvista valmisteista kuuluisi
myds viitehintajarjestelméaén. Jotta lddke-
vaihdon ja viitehintajédrjestelmén menettelyt
olisivat keskenddn yhtenevid, ehdotetaan 144-
kelain ldgkevaihtoa koskevia 57 b ja
57 d §:44 muutettavaksi vastaamaan viitehin-
tajarjestelmissd noudatettaviksi ehdotettuja
menettelyja.

Lagkevaihdossa apteekin on vaihdettava
ladkevalmiste halvimpaan tai siitd hinnaltaan
vihian poikkeavaan vaihtokelpoiseen lddke-
valmisteeseen. Lidkelain 57 b §:ssd médritel-
laan, milloin keskenddn vaihtokelpoisten
valmisteiden hintaeroa pidetddn vdhin poik-
keavana. Madritelmdd ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd vdhdn poikkeava hintaero
ryhmin edullisimpaan valmisteeseen olisi 1,5
euroa, jos edullisimman valmisteen arvon-
lisdverollinen vihittdishinta on alle 40 euroa.
Muussa tapauksessa hintaero olisi 2 euroa.
Kyseiset 1,5 ja 2 euron raja-arvot madrittdi-
sivit niin sanotun hintaputken lddkevaihdos-
sa ja vastaisivat viitehintajdrjestelmassi vii-
tehinnan médrdytymisessd kaytettdviksi esi-
tettdvid raja-arvoja. Nykyisen ldadkevaihdon-
hintaputkien kaventaminen 0,50 eurolla pe-
rustuu tavoitteeseen hallita lddkekustannus-
ten nousua.

Myo6s madritelmdd keskenddn vaihtokel-
poisten lddkevalmisteiden halvimman hinnan

midrittdvastd valmisteesta ehdotetaan muu-
tettavaksi. Tilanteessa, jossa vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden ryhméin sisdltyisi viite-
hintajérjestelmidn kuuluva valmiste, pidet-
tdisiin halvimpana hintana kyseisen viitehin-
taryhmén edullisimman valmisteen hintaa.
Ehdotetun muutoksen jélkeen lddkevaihdossa
midritettdvd hintaputken yldraja vastaisi vii-
tehintajédrjestelméssd madritettdvad viitehin-
taa.

Toimivan ja tehokkaan lddkekorvausjarjes-
telmén toteuttaminen edellyttdd, ettd viitehin-
tajarjestelmidn voidaan siséllyttdas kaikki sel-
laiset keskenddn vastaavat valmisteet, jotka
ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Ana-
logiamenetelmépatentilla suojattujen valmis-
teiden sulkeminen lddkevaihdon ulkopuolelle
on heikentdnyt hintakilpailua ladkemarkki-
noilla, vaikka markkinoille on tullut edulli-
sempia rinnakkaisvalmisteita. Ladkevaihdon
aikaansaamat sddstot ovat pienemmiit ja poti-
laiden maksuosuudet korkeammat kuin, jos
kilpailu olisi toiminut. Viitehintajérjestelmén
kayttoonoton yhteydessd lddkevaihtoa ehdo-
tetaan laajennettavaksi siten, ettei analogia-
menetelmépatentti olisi esteend lddkkeen
vaihtokelpoisuudelle. Vuoden 2006 lddkelain
muutoksella lddkevaihdon ulkopuolelle jéte-
tyt ladkevalmisteet voisivat siten tulla lddke-
vaihdon ja viitehintajarjestelmén piiriin.

Lagkevaihdon rajausta koskevaa hallituk-
sen esitystd kisitellessddn eduskunnan sosi-
aali- ja terveysvaliokunta korosti, ettei muu-
toksilla ole tarkoitus rajoittaa rinnakkaislaak-
keiden hyoddyntdmismahdollisuuksia korva-
usjdrjestelmdd myohemmin uudistettaessa.
Perustuslakivaliokunta puolestaan katsoi, ett-
el muutos synnytd lddkeyrityksille subjektii-
visia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jér-
jestelmidn sdilymisestd muuttumattomana.
Nyt ehdotetulla ldagkelain muutoksella ediste-
tddn lddkemarkkinoiden toimivuutta, varmis-
tetaan aidon hintakilpailun syntyminen ja
turvataan laillisesti markkinoilla olevien 144-
kevalmisteiden yhdenvertainen kohtelu 144-
kekorvausjarjestelmissd. Edelld mainittujen
tavoitteiden toteuttamiseksi hallitus pitdd pe-
rusteltuna, ettd vuoden 2006 helmikuun alus-
ta voimaan tullut lddkelain 57 ¢ §:n muutos
ladkevaihdon rajaamiseksi kumotaan.

Hallituksen esitykselld tdhd&tddn sairaus-
vakuutuslain tavoitteiden mukaisesti potilaal-
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le tarpeellisen ja kohtuuhintaisen lddkehoi-
don turvaamiseen. Sairausvakuutuslain sisél-
tamit ladkekorvaussdannokset ovat kansallis-
ta lainsdadantod.

Hallituksen esitys ei sisdlld ehdotuksia pa-
tentinhaltijalle yksinmyyntioikeuden takaa-
van patenttilainsddddnndén muuttamiseksi.
Hallituksen esityksen ehdotuksilla ei puututa
patenttilainsdddidnnon ja kansainvilisten teol-
lis- ja tekijanoikeuksia koskevien sopimusten
turvaamaan patenttisuojaan.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Lagkekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Vuonna 2007 korvaus-
ten perusteena oleva lddkemeno oli 1 639
miljoonaa euroa ja sairausvakuutusrahastosta
maksettiin lddkekorvauksia 1 142 miljoonaa
euroa.

Esitykselld arvioidaan saavutettavan vuo-
sittain jopa 85 miljoonan euron kokonais-
sddstd. Tastd 33 miljoonaa euroa sddstod
kohdistuisi potilaan suoriin lddkekustannuk-
siin, jos hin vaihtaa halvempaan valmistee-
seen. Sadstd sairausvakuutuksen sairaanhoi-
tovakuutuksen ldadkekorvausmenoon arvioi-
daan olevan noin 52 miljoonaa euroa. Valtio
rahoittaa sairaanhoitovakuutuksen kuluista
puolet, joten valtion osuus sddstostd olisi
noin 26 miljoonaa euroa. Toisen puolen ku-
luista rahoittavat palkansaajat, yrittdjat ja
etuudensaajat. Syntynyt sddsté alentaisi va-
kuutettujen sairaanhoitomaksua 0,03 prosent-
tiyksikkod.

Kokonaissddstostd arviolta 35 miljoonaa
euroa muodostuisi viitehintajirjestelmain
siirtymisestd lddkevaihdon piirissd olevien
valmisteiden osalta ja 50 miljoonaa euroa
vuoden 2006 ladkelain muutoksella ldgke-
vaihdon ulkopuolelle jitetyistd samaa vaikut-
tavaa lddkeainetta siséltdvien valmisteiden si-
séllyttamisestd jarjestelmén piiriin. Ladkelain
muutoksella lddkevaihdon ulkopuolelle jitet-

tyjen valmisteiden osalta on laskelmissa ole-
tettu, ettd alkuperdisvalmisteille, joiden vuo-
simyynti ylittdd 5 miljoonaa euroa (vajaa
puolet vaihdon ulkopuolelle jdsdneistd valmis-
teista), markkinoille tulee 40 prosenttia hal-
vempi rinnakkaisvalmiste.

Esityksen mukaisen viitehintajédrjestelmén
vuosittainen taloudellinen vaikutus eri toimi-
joiden tuloihin arvioidaan olevan yhteensd 85
miljoonaa euroa. Vaikutuksen suuruus on
laskettu arvonlisdverollisten véhittdishintojen
perusteella eli se jakautuu lddkeyritysten, ap-
teekkien, lddketukkukauppiaiden ja valtion
kesken. Ladkeyrityksiin kohdistuva vaikutus
on arviolta noin 45—50 miljoonaa euroa.

Esityksen tavoitteena on myds pienentdd
pitkddn kiytossd olleiden ldadkkeiden hinta- ja
korvattavuuspéitoksiin liittyvid hallinnollisia
menoja. Vuonna 1998 sairausvakuutuslain
muutoksella (1133/1997) kaikkien toistaisek-
si voimassa olevien tukkuhintojen voimassa-
olo muutettiin miédrdaikaiseksi. Lain mukaan
kaikki ladkkeiden hintalautakunnan korvaus-
perusteena olevat tukkuhintapiditokset ovat
voimassa enintdén viisi vuotta. Tamé paatos-
ten madrdaikaisuus merkitsee sdannollisin
viliajoin tapahtuvaa uusintahakemusten vi-
reille tuloa, ja uusintahakemukset tyollisté-
vitkin merkittivisti sekd lddkkeiden hinta-
lautakuntaa, Kansaneldkelaitosta ettd 144-
keyrityksid. Médrdaikaistamisen yhteydessd
voimassa olevat tukkuhinnat tarkistettiin
vuosina 1998—1999 ja ensimméiinen uusin-
takierros toteutui vuosina 2003—2005. Uu-
sintahakemukset olivat suurimmat yksittdiset
hakemustyypit lddkkeiden hintalautakunnas-
sa. Seuraava uusintakierros ajoittuu vuosille
2008—2010. Vuonna 2008 paittyvien pai-
tosten voimassaoloaikaa jatketaan siten, ettd
uusintakierros alkaa vasta lain voimaantulon
jilkeen viitehintajarjestelmidn muodossa. Vii-
tehintajérjestelméd vahentdd uusintahakemus-
ten lukumaérda.

Vuonna 2004 lddkkeiden erityiskorvatta-
vuuden hakemusmenettely siirrettiin ladkkei-
den hintalautakuntaan ja p#itosten voimassa-
olo miiriaikaistettiin vastaavasti kuten ladk-
keiden tukkuhintapaitokset.
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Taulukko 2. Lidkkeiden hintalautakunnan hakemusmaiérit vuosina 2003—2007%*:

2003 2004 2005 2006 2007
Peruskorvattavat 909 1 305 2023 1 081 932
Erityiskorvattavat 409 1049 535 498
Yhteensi 909 1714 3072 1616 1430

* ryhmittely ldikemuodon ja vahvuuden mukaan (maksullinen osa), ei pakkauskokoa

Vuonna 2007 lddkkeiden hintalautakuntaan
saapui 284 sellaista uusintahakemusta, jotka
kuuluisivat uuteen jarjestelmiin ja ne kattoi-
vat 13 prosenttia lddkkeiden hintalautakun-
nan tuloista. Viitehintajérjestelméén siirtymi-
sen arvioidaan vihentdvdn uusintahakemus-
ten madrdd ldhes 300 hakemuksella vuosit-
tain ja uusintakierrosten osalta vield suu-
remmalla magralla.

Ladkkeiden hintalautakunnan toiminta on
nettobudjetoitua, ja sen menot katetaan ha-
kemuksista perittdvilld maksuilla. Ladkkei-
den hintalautakunnan suoritteista perittavét
maksut midrdytyvit valtion maksuperuste-
lain (150/1992) mukaisesti. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetusta lddkkeiden hintalau-
takunnan maksullisista suoritteista
(1145/2006) tulee esityksestd johtuen tarkis-
taa siten, ettd hintailmoituksista perittdvit
maksut vastaavat viitehintajarjestelmén ylla-
pidosta ldadkkeiden hintalautakunnalle aiheu-
tuneita kokonaiskustannuksia.

Ladkkeiden hintalautakunnassa viitehinta-
jarjestelmédn siirtyminen lisdd tietojirjestel-
mikustannuksia sen rakentamisvaiheessa.
Ladkkeiden hintalautakunnan tietojirjestel-
min uudistaminen on aloitettu jo muista tar-
peista ldhtoisin ja viitehintajédrjestelméén siir-
tymisen arvioidaan lisddvén néitd kustannuk-
sia noin 100 000 euron kertakustannuksella.

4.2. Vaikutukset eri toimijoiden asemaan

Viitehintajérjestelmd keventdd hakemus-
menettelyd. Nykyisen hakemusmenettelyn si-
jaan riittdd hintailmoitus kolmen kuukauden
vilein. Lisdksi yritys voi mééritelld hinnan
kilpailukykyiseksi. L#dkkeiden hintalauta-
kunnan tietojérjestelmiuudistuksessa tavoit-
teena on myos sidhkoisen hakemuksen ja vii-
tehintailmoituksen mahdollistaminen. L&4-

keyrityksille muutoksen ei arvioida aiheutta-
van merkittdvad lisdtyotd tai -kustannuksia
nykyiseen lddkevaihtoon verrattuna.
Esityksessd ehdotetuilla muutoksilla ei hei-
kennetd tutkivan lddketeollisuuden kannus-
teita. Uusille tutkimus- ja tuotekehittelyn tu-
loksille on mahdollista saada Suomessa kan-
sainvilisesti vertailtuna kattava patenttisuoja.
Ehdotetussa viitehintajarjestelmissd analo-
giamenetelmipatentilla suojattujen valmis-
teiden hinnat voidaan pitdd vastaavalla tasol-
la kuin ennen valmisteiden siséllyttamisti
lagkevaihto- ja viitehintajarjestelmadn.
Vuonna 2008 ldgkkeiden hintalautakunnas-
sa tyoskentelee 14 henkil6d. Esitys viahentdd
hakemusten késittelyyn tarvittavia resursseja
koska viitehintajirjestelmddn  sisdltyvien
ladkkeiden osalta hinta méadrdytyy lddkeyri-
tyksen hintailmoituksen perusteella nykyisen
hakemusmenettelyn sijaan. Hintojen péivit-
tdminen kolmen kuukauden vilein lisdd hen-
kilostoresursseja. Matti Vanhasen toisen hal-
lituksen hallitusohjelmassa tavoitteena on
erityisesti uusien lddkkeiden korvattavuudes-
ta péadtettdessd ottaa huomioon niiden kus-
tannusvaikuttavuus sairaudenhoidossa. Vii-
tehintajérjestelmaén siirtymisestd vapautuvia
henkilostoresursseja lddkkeiden hintalauta-
kunnassa voidaan kohdentaa uusien lddkeai-
neiden kustannustehokkuuden ja hoidollisen
arvon arvioimiseen. Lédkkeiden hintalauta-
kunnan henkil6ston rakennetta muutetaan
tarkoituksenmukaiseksi, mutta kokonaishen-
kilostomaariin esitykselld ei ole vaikutusta.
Korvattavuutta ja tukkuhintoja vahvistetta-
essa ldadkkeiden hintalautakunnan tulee pyy-
tdd Kansaneldkelaitokselta lausunto ennen
hinnan ja Kkorvattavuuden vahvistamista.
Lausunto on maksullinen. Korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksista lddkkeiden hintalau-
takunnalle annettavien Kansaneldkelaitoksen
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lausuntojen mé&drd tulee vidhenemiddn viite-
hintajarjestelméddn  kuuluvien ladkkeiden
osalta. Lausuntojen viheneminen sddstdd ti-
ten niistd aiheutuvaa tyo6td sekd hallintokus-
tannuksia.

Kansaneldkelaitoksen toimintaan esityksel-
14 on wvilillisid vaikutuksia. Esitettdvét lain-
sddddnnén muutokset edellyttivit Kansan-
eldkelaitoksen toimihenkildiden kouluttamis-
ta ja ladkekorvausten toimeenpanossa kiytet-
tdvien tietojédrjestelmien muuttamista sekd
yksikanavaisen, lddkeyrityksille suunnatun
sdhkoisen ldadkkeiden hintojen ilmoitusme-
nettelyn rakentamista hintalautakunnan seki
Kansaneldkelaitoksen kéyttoon. Esitettavit
lainsdddannon muutokset sekéd niiden vaiku-
tukset Kansaneldkelaitoksen tietojérjestel-
miin edellyttiavat lisdksi Kansaneldkelaitok-
sen toimihenkildiden kouluttamista. Viitehin-
tajarjestelmastd on lisdksi tiedotettava asiak-
kaille. Esitykselld ei kuitenkaan ole merkitta-
vad vaikutusta Kansaneldkelaitoksen toimi-
henkildiden ty6hon, eikd siitd siten aiheudu
merkittdvid lisdkustannuksia Kansanelikelai-
tokselle.

Muutoksesta arvioidaan aiheutuvan kus-
tannuksia apteekeille. Viitehintajirjestelmén
kayttoonotto ja neuvontavelvollisuuden laa-
jeneminen aiheuttavat lisdkoulutuksen tarvet-
ta apteekkien farmaseuttiselle henkilokunnal-
le. Vuonna 2003 kéyttoonotetun lddkevaih-
don my6td apteekit ovat uusineet tietojirjes-
telmiddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden
hintavertailun mahdollistamiseksi, mutta vii-
tehintajédrjestelmé edellyttdd vield lisimuu-
toksia tietojdrjestelmiin.

4.3. Vaikutukset kansalaisten asemaan

Sairausvakuutuksen lddkekorvausjarjestel-
mi korvaa osan ladkdrin potilaalle masraa-
mén tarpeellisen lddkehoidon kustannuksista.
Ladkekorvausjérjestelmén tavoitteena on tur-
vata, ettd potilas saa tarpeellisen 1ddkehoidon
kohtuullisin kustannuksin.

Viitehintajérjestelmén kéyttoon ottamisella
pyritddn timén tavoitteen turvaamiseen myos
tulevaisuudessa, silld viitehintajédrjestelmén
yhtend tavoitteena on vaihtokelpoisten ladke-
valmisteiden tuoman kilpailun hyddyntdmi-
nen mahdollisimman tehokkaasti. Toimiva
viitehintajirjestelmé pienentdd myds potilai-

den kustannusosuutta lddkkeiden hintojen
alentuessa hintakilpailun seurauksena. Viite-
hintajarjestelmd muuttaisi potilaalle makset-
tavan ldgkekorvauksen miadrdytymisperustei-
ta. Nykyisistd ladkevaihtovalmisteista potilas
saa korvausta ostamansa lddkkeen hinnasta.
Viitehintajérjestelméssd korvauksen perus-
teena voisi olla lddkkeen hinnan sijasta viite-
hinta, jos ldadkkeen hinta ylittid madritellyn
viitehinnan taikka potilaan kieltdessa lddke-
vaihdon. Potilas voi omalla valinnallaan vai-
kuttaa hénelle aiheutuviin kustannuksiin. Jos
potilas ostaa lddkevalmisteen, jonka hinta on
enintidin viitehinnan suuruinen, hinelle mak-
setaan korvausta koko ladkkeen hinnasta. Jos
hidn ostaa viitehintaa kalliimman l44kkeen
ilman lddkédrin lddkemadrdykseen tekemiid
vaihtokieltoa, h#n joutuu itse maksamaan
ladkkeen hinnan ja viitehinnan vilisen ero-
tuksen.

Viitehintajérjestelmin rinnalla toimisi edel-
leen kéytossd oleva lddkevaihto, jonka peri-
aatteet sdilyisivdt nykyisen kaltaisina. Lai-
kevaihtoon ehdotetaan tehtidviksi erditd tar-
kennuksia koskien potilaan ldgkevaihdon
kieltimisen vaikutuksia sek#d ladkevaihdon
kattavuutta.

Ladkevaihdossa on tarkoitus jatkossakin
sdilyttdd potilaalle mahdollisuus kieltdd 144-
kdrin hénelle maarddmén ladkkeen vaihtami-
nen edullisempaan vaihtokelpoiseen valmis-
teeseen. Potilaalla olisi oikeus kieltda ladk-
keen vaihto lddkelain 57 b §:n 3 momentin
sdddetyn mukaisesti. Potilaan kayttdessd téti
kielto-oikeutta hinen maksuosuutensa ladke-
kustannuksista kasvaisi. Korvaamatta jaavaa
osuutta ei myoskddn otettaisi huomioon
ladkkeiden vuotuista omavastuuosuutta maa-
rittdessd. Jos taas ladkéri on kieltdnyt ladke-
vaihdon léddketieteellisistd tai hoidollisista
syistéd, korvausta maksetaan potilaalle maara-
tyn lddkkeen hinnasta. Potilaan maksuosuus
myds kerryttéisi potilaan vuotuista omavas-
tuuosuutta. Lédketieteelliset ja hoidolliset
syyt kieltdd ladkevaihto eivdt muutu nykyi-
sestd. Kuten nykyisinkin hoitavan lddkérin
tulee ottaa ladkettd médrdtessdin huomioon
ladkevalmisteen soveltuvuus potilaalle sekd
keskusteltava potilaan kanssa syistd, miksi
hin kieltéa tai ei kielld ldadkevaihtoa. Esimer-
kiksi pitkdaikaisladkityksessd tai monildaki-
tyksessd oleva potilas voi jatkaa myds viite-
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hintaa kalliimpaa lddkitystddn ilman lisdkus-
tannuksia, jos tietyn kauppanimellisen val-
misteen kdyttoon on erityiset lddketieteelliset
tai hoidolliset syyt. Uusi jérjestelmé lisdéd po-
tilaan valinnanmahdollisuuksia lddkehoitonsa
osalta. Niin ollen viitehintajarjestelma ei
vaaranna potilaan oikeutta korvaukseen sai-
rausvakuutuslain mukaisen tarpeellisen sai-
raanhoidon kustannuksista.

Ladkevaihdosta on saatu kokemuksia vuo-
den 2003 huhtikuusta alkaen. Saaduista ko-
kemuksista on tehty tutkimus Kuopion yli-
opiston ja Kansaneldkelaitoksen toimesta.
Kohdassa 2.3. on kuvattu lddkevaihdon mer-
kitysté eri osapuolille aiheutuviin kustannuk-
siin, sen toimivuutta eri korvausluokkien
valmisteissa sekd lddkédrin ja potilaan lddke-
vaihtoa koskevien kieltojen maaraa.

Viitehinnan méérittdmisen osalta on val-
mistelussa on ollut esilld eri vaihtoehtoja.
Viitehinta médrdytyy eri maissa kdytossi
olevissa jirjestelmissd yleensid edullisimman
tai edullisimpien valmisteiden tukkuhintojen
perusteella. Jarjestelmédn toimivuuden kan-
nalta Suomen olosuhteisiin sopivana ratkai-
suna ei ole pidetty mallia, jossa viitehinta
madrdytyisi edullisimman valmisteen tukku-
hinnan perusteella. Malli voisi johtaa potilai-
den omavastuuosuuksien kasvamiseen ver-
rattuna vaihtoehtoon, jossa viitehinnassa
otettaisiin huomioon pieni hintavili. Niin
kdvisi siind tapauksessa, jos viitehintaista
valmistetta ei olisi saatavilla. Ehdotetussa
mallissa esitetddn, ettd kayttodn otettaisiin
hintavili, joka olisi joko 1,5 euroa taikka 2
euroa riippuen valmisteen hinnasta. Niin voi-
taisiin kuvattuun vaihtoehtomalliin verrattu-
na paremmin turvata, ettd potilaalla olisi aina
saatavilla véhintddn yksi viitehintainen 144-
kevalmiste.

Ehdotuksen mukaan lddkevaihto laajenisi
koskemaan myos ns. analogiamenetelmépa-
tenttivalmisteita, mik4 toisi potilaan saatavil-
le laajemman vaihtokelpoisten ladkevalmis-
teiden valikoiman. Potilas ei voi tdlld hetkel-
14 vaihtaa apteekissa vuoden 2006 lidkelain
muutoksella ladkevaihdon ulkopuolelle jatet-
tyd analogiamenetelmépatenttivalmistetta
vastaavaan hinnaltaan edullisempaan valmis-
teeseen, vaan potilaan tulee saada hoitavalta
lagkariltda lddkemadrdys geneerisen valmis-
teeseen kauppanimelld. Analogiamenetelmé-

patenttivalmisteiden siséllyttdminen laddke-
vaihtoon mahdollistaisi tarvittaessa ldgke-
valmisteen vaihdon apteekissa hinnaltaan
edullisempaan valmisteeseen, joka alentaisi
potilaan maksamia lddkekustannuksia.

Analogiamenetelmépatentilla  suojattujen
valmisteiden siséllyttiminen lddkevaihtoon ja
viitehintajérjestelméin on epdilty heikenta-
vian uusien ja vdhdmenekkisten lddkkeiden
saatavuutta. Uudistusta valmisteltaessa on
arvioitu, ettd viitehintajarjestelmadn tulisi yli
puolet korvausjérjestelméddan kuuluvista noin
5100 pakkauksesta. Ndiistd ldadkkeistd vain
pieni osa koskee niin sanottuja analogiame-
netelmépatentilla suojattuja valmisteita. La4-
kevaihdosta saatujen kokemusten perusteella
rinnakkaislddkkeitd tulee markkinoille kéyte-
tyimpiin ladkeryhmiin ja sellaisten sairauksi-
en hoitoon, joissa potilasmiérd on merkitté-
vi. Niin ollen oletettavaa ei ole, ettd rinnak-
kaisvalmisteita tulisi sellaisiin analogiamene-
telmdpatentilla  suojattuihin  lddkeryhmiin,
jotka ovat vihdmenekkisid ja kustannuksel-
taan edullisia. T#llainen valmiste voi pééstd
markkinoille ainoastaan siini tilanteessa, etti
ladkeyritys valmistaa vastaavan valmisteen
kayttien muuta kuin analogiamenetelmipa-
tentilla  suojattua  valmistusmenetelméa.
Myoskddn lddkevaihdosta saatavat kokemuk-
set eivit tue sitd ndkemystd, ettd rinnakkais-
valmisteiden markkinoille tulo olisi hintakil-
pailullaan johtanut saatavuusongelmiin vé-
hamenekkisissd  ldadkeryhmissd.  Uusien
markkinoille tulevien valmisteiden patent-
tisuoja on nykyddn kattava, joten uusien
ladkkeiden markkinoille tuloon ei liity Suo-
messa kannustavuusongelmia. Viitehintajér-
jestelmd mahdollistaa toisaalta toisin kuin
nykyinen korvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistusmenettely lddkevalmisteen siilyt-
tdmisen niin haluttaessa korkeammalla hin-
nalla korvausjérjestelmén piirissa ja siten se
voi osaltansa lisédtd lddkdreiden ja potilaiden
kaytossd olevaa ladkevalikoimaa.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet ja -aineisto
Esityksen taustalla on sosiaali- ja terveys-

ministerion asettaman viitehintatyoryhmén
syksylld 2007 valmistunut selvitystyd (STM
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2007:46). Ehdotukset tarvittavista lainsdi-
dantouudistuksista viitehintajarjestelmén
luomiseksi on valmisteltu virkatyond sosiaa-
li- ja terveysministeriossd yhteistyossd Kan-
saneldkelaitoksen ja Ladkelaitoksen kanssa.

Viitehintaty6ryhmén tehtdvéand oli tarkas-
tella viitehintajérjestelmén toimivuutta l44-
kekorvausmenojen hillitsijdnd sekd selvittéd,
millainen viitehintajérjestelmé voisi soveltua
Suomeen. Tyoryhma tarkasteli mietinndssdén
viitehintamalleista geneeristd ja terapeuttista
viitehintamallia ja paétyi ehdottamaan genee-
ristd viitehintamallia. Geneerinen ja terapeut-
tinen viitehintamalli ovat p#&periaatteiltaan
toistensa kaltaisia, mutta niiden kattavuudes-
sa on eroja. Terapeuttisen viitehintamallin
kattavuus on laajempi kuin geneerisen viite-
hintamallin. Terapeuttisessa viitehintamallis-
sa valmisteet luokitellaan ryhmiin hoidollisen
samanarvoisuuden perusteella. Mallissa hoi-
dollisesti ja farmakologisesti samanarvoisia
ladkeaineita sisdltdvit valmisteet sijoitetaan
samaan ryhmédn ja ryhmid voi sisdltdd eri
vaikuttavaa ainetta siséltdvid valmisteita.
Geneerisessd viitehintamallissa valmisteet
luokitellaan ryhmiin vaikuttavan aineen pe-
rusteella. Myds asian jatkovalmistelussa on
katsottu, ettd nykyisessd tilanteessa Suomeen
paremmin soveltuva viitehintamalli on sa-
maan vaikuttavaan aineeseen perustuva mal-
i

Asian jatkovalmistelussa on tarkasteltu ge-
neerisen viitehintamallin erilaisia toteutta-
mistapoja. Geneerisen viitehintaryhmén to-
teuttamisvaihtoja tarkasteltaecssa ensimmdi-
send vaiheena on ollut sen ratkaiseminen,
mihin valmisteisiin uusi jirjestelmd ulote-
taan. Jarjestelmén toimivuuden kannalta vii-
tehintaryhmén perustamisen ldhtékohtana on
ollut edellytys, ettd perustettavaan viitehinta-
ryhmédén sisdllytetddn vihintddn yksi mark-
kinoilla oleva rinnakkaisvalmiste. Tédssd yh-
teydessd on jouduttu arvioimaan rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden ase-
maa viitehintajirjestelméssd. Ladkkeiden
kustannusten hallinnan kannalta mahdollise-
na ei ole pidetty sellaista mallia, jossa viite-
hintaryhméi voitaisiin perustaa ennen rinnak-
kaisvalmisteen tuloa markkinoille. Lisdksi
viitehintaryhma ei olisi tuonut lisdarvoa kiy-
tossd olevaan lddkevaihtojdrjestelmddn ja
korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistusme-

nettelyyn verrattuna tilanteessa, jossa mark-
kinoilla olisi alkuperdisvalmisteen lisdksi
rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmis-
te. Ndmi mainitut valmisteet ovat myos al-
kuperdisvalmisteita, joten tarkoituksenmu-
kaista on kohdella niitd viitehintajdrjestel-
méssd vastaavasti kuin alkuperdisvalmisteita.

Viitehintajérjestelmin kattavuutta arvioita-
essa yhtend vaihtoehtoina on ollut, etti viite-
hintajérjestelmién sisillytettdisiin ladkevaih-
don piiriin kuuluvat valmisteet lddkevaihdon
kayttoon oton mukaisessa laajuudessa. Toi-
sena vaihtoehtona on ollut, ettd viitehintajar-
jestelméd rajattaisiin  koskemaan nykyisen
ladkevaihdon piiriin kuuluviin valmisteisiin.
Ladkevaihdon ulkopuolelle rajattiin vuoden
2006 helmikuun alussa voimaan tulleella
lagkelain 57 ¢ §:n muutoksella sellaiset ana-
logiamenetelmipatentilla suojatut lddkeval-
misteet, joilla on voimassa oleva tuotepatent-
ti vahintdén viidessd muussa Euroopan talo-
usalueen maassa. Tutkiva lddketeollisuus pe-
rustelee viitehintajdrjestelmédn kehittdmista
nykyisen lddkevaihdon pohjalta tutkivan 144-
keteollisuuden kannustamisella ja lddkkeiden
saatavuuden turvaamisella.

Edelld mainittu viitehintatyoryhmi tarkas-
teli viitehintamalleja nykyisen lddkevaihdon
pohjalta. Jatkovalmistelussa on katsottu, ettei
hintakilpailun aikaansaamia hyotyjd saavute-
ta kokonaisuudessaan, jos lddkevaihtoa ei
uloteta myos analogiamenetelmépatentilla
suojattuihin valmisteisiin. Lisédksi lddkevaih-
toon vuonna 2006 tehdyn rajauksen on néhty
johtavan tilanteeseen, jossa lddkekustannuk-
siin varatut rajalliset resurssit eivit kohdennu
tarkoituksenmukaisella ja tehokkaalla tavalla.
Ladkevaihdon laajentamista tukee myds 144-
kekorvausjarjestelmén yleinen tavoite turvata
potilaalle tarpeellinen lddkehoito kohtuullisin
kustannuksin, silld lddkevaihdon rajauksen
poisto kohdentaisi nykyistd paremmin rajalli-
set resurssit lddkkeitd tarvitsevien kéyttoon.
Valittu malli mahdollistaisi edelleen, ettd po-
tilas voisi halutessaan saada kdyttoonséd kal-
liimman alkuperdisvalmisteen maksamalla
ladkevalmisteen hinnan ja viitehinnan vélisen
erotuksen itse.

Jatkovalmisteluun valittu malli on perustel-
tu my6s voimassa olevan lainsddddnnén ni-
kokulmasta. Vuoden 2006 alusta voimaan
tulleen sairausvakuutuslain muutoksen joh-
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dosta rinnakkaislddkkeen markkinoille tulo
on peruste lakkauttamismenettelylle. Lagk-
keiden hintalautakunta on timin perusteella
kdynnistdnyt korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttamismenettelyjd. Menettely on osoit-
tanut ongelmalliseksi niiden valmisteiden
osalta, joita vuoden 2006 lddkelain muutos
koskee.

Analogiamenetelmipatentilla  suojattujen
alkuperdisvalmisteiden ja markkinoille tul-
leiden rinnakkaisvalmisteiden suuret hinta-
erot voivat johtaa sairausvakuutuslain mukai-
seen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan lakkauttamiseen. L#dkeyrityksen on
lakkauttamismenettelyn seurauksena alennet-
tava ladkevalmisteen tukkuhintaa, jos se ha-
luaa valmisteen pysyvin korvausjirjestel-
missd eikd pysty osoittamaan alkuperdisval-
misteen hoidollisen arvon paremmuutta suh-
teessa rinnakkaisvalmisteen. Lakkauttamis-
menettely on sekd lddkkeiden hintalautakun-
nan ettd lddkeyritysten ndkokulmasta raskas
menettely. Esitetyssd viitehintamallissa lak-
kauttamismenettely olisi edelld kuvatuissa ti-
lanteissa tarpeeton. Ladkevalmisteet siirtyisi-
vit ehdotetussa mallissa hintailmoitusmenet-
telyn piiriin, johon ei olisi tarpeen ulottaa vi-
ranomaisen hintavalvontatoimia nykyjérjes-
telmdn mukaisessa laajuudessa. Lidkkeiden
hintojen kohtuullisuus maaraytyisi lahtokoh-
taisesti hintakilpailun tuloksena ja sairausva-
kuutuksen korvaus maérdytyisi edullisimpien
markkinoilla olevien valmisteiden hintojen
perusteella. Lisiksi ehdotettu malli jattdisi
lagkeyritykselle itselleen p#dtosvallan sekd
ladkevalmisteen hinnasta ettd sdilymisestd
korvausjérjestelméssd. Malli mahdollistaisi
sen, ettd yritys voisi sdilyttdd aikaisemmin
voimassa olleen korkeamman tukkuhinnan
edelleen voimassa. Ehdotetussa viitehintajar-
jestelmidssd alkuperdislddkkeiden myyntilu-
van haltijalla olisi nykyistd joustavammat
mahdollisuudet pitdd valmiste markkinoilla
valitsemallaan hinnalla ja siten myos kal-
liimpia ladkkeitd niiden potilaiden saatavilla,
jotka ovat niitd valmiita ostamaan.

5.2. Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Esityksestd ovat antaneet lausuntonsa seu-
raavat tahot: Sosiaali- ja terveysjérjestojen

yhteistyoyhdistys YTY ry, Suomen Sydin-
liitto ry, Hengitysliitto HELI ry, Suomen
Reumaliitto ry, Suomen Diabetesliitto ry,
Suomen Syopéyhdistys ry, Suomen Mielen-
terveyden keskusliitto, Iholiitto ry, Epilep-
sialiitto ry, Kansanterveyslaitos, Kansanela-
kelaitos, Léadkelaitos, Ladketeollisuus ry,
Suomen L&dkdariliitto ry, Suomen Hammas-
lagkariliitto ry, Suomen Apteekkariliitto, Ap-
teekkien tyonantajaliitto, Yliopiston Apteek-
ki, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Suo-
men Farmasialiitto ry, Rinnakkaislddketeolli-
suus ry, Suomen Lidkerinnakkaistuojien yh-
distys ry, oikeusministerid, valtiovarainmi-
nisteri6, tyd- ja elinkeinoministerio, Kilpai-
luvirasto, ulkoasiainministerid, Stakes, Kun-
taliitto, Elinkeinoeldmin keskusliitto, SAK,
Akava ja STTK. Liséksi oikeustieteen tohtori
Marjut Salokannel on antanut lausunnon 144-
kevaihdon ja patenttijarjestelmin yhteydesti.

Hallituksen esityksen luonnoksesta anne-
tuissa lausunnoissa lausunnon antajien né-
kemykset uudistuksesta, sen tarpeesta ja vai-
kutuksista vaihtelivat suuresti. Viitehintajr-
jestelmin kéyttoonottamista kannattivat Kan-
sanelikelaitos, Stakes, Liikelaitos, Rinnak-
kaislagdketeollisuus ry ja valtiovarainministe-
ri6. Neutraalisti ehdotettuun uudistukseen
suhtautuivat oikeusministerié, Suomen Ap-
teekkariliitto, Yliopiston apteekki, Epilep-
sialiitto ry, YTY ry, Heli ry ja Diabetesliitto.
Ehdotettuun uudistukseen kielteisesti suhtau-
tuivat Ladketeollisuus ry, ty6- ja elinkeino-

ministerio,  Apteekkitavaratukkukauppiaat,
Elinkeinoeldamén keskusliitto, Apteekkien
tyonantajaliitto, Suomen  Farmasialiitto,

Suomen hammasléékariliitto ry, Suomen l44-
kariliitto ry, Iholiitto, Suomen reumaliitto ry,
Mielen-terveyden keskusliitto ry, Suomen
sydénliitto ry ja Suomen Syopéyhdistys ry.

Osa uudistukseen kriittisesti suhtautuneista
lausunnonantajista on esittianyt, ettd esityksen
perusteluja tulisi laajentaa ja tarkentaa. Nailtd
osin perusteluja on tarkennettu liittyen muun
muassa viitehintajarjestelmén hintailmoitus-
menettelyyn, rinnakkaistuontivalmisteiden
asemaan viitehintajérjestelmésséd, viitehinnan
médrittdmiseen liittyvin hintavilin tarpeelli-
suuteen ja esitysten vaikutuksia.

Osa lausunnon antajista vastustivat joitakin
ehdotuksen osia, mutta eivit itse viitehinta-
jarjestelmin kiyttoonottoa. Eniten vastustus-
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ta synnytti lddkevaihdon laajentaminen kat-
tamaan vuoden 2006 ladkelain muutoksella
ladkevaihdon ulkopuolelle suljetut analogia-
menetelmépatentilla suojatut 1ddkevalmisteet.
Uudistusta vastustettiin 1dhinnd kauppapoliit-
tisiin ja innovaatiopoliittisiin ndkodkohtiin ve-
doten. Potilasjirjestot toivat lisdksi esille
huolen ldgkevalmisteiden saatavuudesta.
Lausunnoissa esitetyt nikemykset on pyrit-
ty ottamaan mahdollisuuksien mukaan val-
mistelussa huomioon. Lidkevaihdon laajen-
tamista analogiamenetelmipatentilla suojat-
tuihin valmisteisiin vastustavat tahot eivit

kuitenkaan tuoneet esille sellaisia ndkokoh-
tia, joiden perusteella olisi ollut syytd muut-
taa jatkovalmistelussa valittua mallia. Vali-
tun mallin valinnan perusteet on kuvattu hal-
lituksen esityksen eri toteuttamismalleja kos-
kevassa perusteluosiossa.

6. Riippuvuus muista esityksisti
Esitys liittyy vuoden 2009 talousarvioesi-

tykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen
yhteydessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1.  Sairausvakuutuslaki

5 luku Lifkekorvaukset

1 §. Korvattava lddke. Voimassa olevan
pykdlan mukaan korvattavuuden edellytyk-
send on, ettd ladkevalmisteelle on hyviksytty
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta.

Hinnanvahvistusmenettely ei koske viite-
hintajarjestelmésan kuuluvia valmisteita. Seka
hinnanvahvistusmenettelyn ettd esityksen
mukaisen viitehintajérjestelmén hintailmoi-
tusmenettelyn piirissd olevan lddkevalmis-
teen korvattavuuden edellytyksend on, ettd
ladkkeiden hintalautakunnan luvun 6 mukai-
sesti hyvidksyméd korvattavuus on voimassa.
Pykildn 1 ja 2 momenttiin ehdotetaan tehté-
viksi titd koskeva muutos.

Pykildn 2 momenttiin tehtdisiin tekninen
muutos, jolla korjattaisiin viittaus vastaa-
maan ehdotuksen mukaista 5 §:44. Lisdksi
pykdldin 3 momenttiin tehtdisiin tekninen
muutos, jolla korjattaisiin viittausta vastaa-
maan voimassaolevan lddkelain 21 f §:44.

3 §. Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja
homeopaattiset valmisteet. Pykildssi sddde-
tddn ladkekorvausten rajoituksista. Pykéldan
otsikkoa ja sisdltod ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan lddkelain 5 a ja 5 b §:44, joissa
on sdddetty perinteisestd kasvirohdosvalmis-
teesta ja homeopaattisesta valmisteesta. Ky-
seiset valmisteet eivit ole sairausvakuutus-
lain perusteella korvattavia siitd huolimatta,
ettd ne olisivat ldadkelain 22 ja 22 a §:n mu-
kaisesti rekisterdity. Homeopaattisia valmis-
teita koskevia sddnnoksid sovelletaan myds
muihin valmisteisiin, jotka on valmistettu
homeopaattisilla valmistusmenetelmilld. Ant-
roposofiset valmisteet lasketaan tillaisiksi
valmisteiksi.

4 §. Peruskorvaus. Voimassa olevan pyké-
lan mukaan lddke on peruskorvattava, jos sil-
le on hyviksytty peruskorvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa séé-
detddn. Kyseinen lainkohta ehdotetaan pois-

tettavaksi tarpeettomana, koska 5 Iluvun
1 §:ssé on jo sdddetty korvattavuuden edelly-
tyksestd. Lisdksi pykildssd oleva viittaus
5 luvun 9 §:n momentteihin ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan ehdotettuja uusia
sdaannoksid.

5 §. Erityiskorvaus. Pykildssi sdddettiisiin,
milloin lddkevalmiste on erityiskorvattava
sekd erityiskorvattavuuden maaréstd. Pykélan
siséltd vastaisi pddosin voimassa olevan lain
6 §:44. Erityiskorvauksen edellytyksistd eh-
dotetaan poistettavaksi vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta. Korvattavuuden edellytyk-
sestd sdddetddn 5 luvun 1 §:ssd. Saannodksen
selkeyttdmiseksi lddkkeen kéyttotarkoitusta
koskeva edellytys erotettaisiin erilliseksi
virkkeeksi. Lisdksi pykélin 2 momentissa
oleva viittaus 5 luvun 9 §:n momentteihin
ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan uusia
sdannoksid. Pykéldn 3 momentissa sdddettii-
siin valtuutuksesta, jonka perusteella valtio-
neuvoston asetuksella sdddettdisiin erityis-
korvattavista sairauksista. Vastaava valtuu-
tussddnnods sisdltyy voimassa olevan lain
5 luvun 6 §:n 3 momenttiin.

6 §. Rajoitetusti korvattavat lddkkeet. Py-
kaldssd sdddettdisiin rajoitetusti korvattavista
ladkevalmisteista, joiden korvattavuus on ra-
joitettu johonkin valmisteen useista kiyttoai-
heista. Ehdotetun pykélédn sisdlté vastaa voi-
massa olevan lain 5 §:44. Lainkohdan 6 lukua
koskevat viittaukset muutettaisiin vastaa-
maan uuden 6 luvun vastaavia lainkohtia,
joissa sdddetddn peruskorvattavuuden ja eri-
tyiskorvattavuuden rajoittamisesta.

7 §. Korvaus kliinisestd ravintovalmistees-
ta ja perusvoiteesta. Pykéldn 1 ja 3 momen-
tissa olevat viittaukset 9 §:44n ehdotetaan
muutettavaksi vastaamaan ehdotettuja uusia
saannoksi.

8 §. Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus
liscikorvaukseen. Pykildssd sdddetdan vuotui-
sesta omavastuuosuudesta ja oikeudesta lisi-
korvaukseen. Sdadnnoksen 1 momenttia ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd vuotuiseen
omavastuuosuuteen laskettaisiin korvauksen
perusteena olevat kustannukset. Viitehinta-
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jarjestelmadn kuuluvista valmisteista korvaus
maksetaan viitehinnan mukaisesta hinnasta ja
vuotuiseen omavastuuosuuteen luetaan kor-
vauksen perusteena olevasta hinnasta vakuu-
tetun maksettavaksi jadnyt omavastuuosuus.
Viitehinnan ylittdva osuus ei kerryttiisi vuo-
tuista omavastuuosuutta. Liséksi vuotuisen
omavastuuosuuden méirdd ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan vuoden 2008 tasoa.

9 §. Korvauksen ja lddkekohtaisen omavas-
tuuosuuden peruste. Voimassa olevan pyka-
lan 1 momentissa madritellddn peruste, jonka
mukaan valmisteen hankkimisesta aiheutu-
neet kustannukset korvataan vakuutetulle.
Sadnnoksen mukaan lddkkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen sekd perusvoiteen hankkimi-
sesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannus-
ten korvauksen perusteena on enintddn val-
misteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhin-
ta, johon on lisdtty enintddn lddkelain
58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
apteekin myyntikate ja arvonlisdvero.

Viitehintaryhméién kuuluvien valmisteiden
viitehinta on korkein hinta, jonka perusteella
samaan ryhmidn kuuluvan valmisteen kor-
vauksen suuruus voidaan laskea. Pykélidn
1 momenttiin lisdttdisiin toinen virke, jossa
sdddettdisiin  viitehintaryhméin kuuluvien
valmisteiden korvauksen perusteesta. Korva-
uksen perusteena olisi lddkkeiden hintalauta-
kunnan vahvistama viitehinta. Jos viitehinta-
ryhmdidn kuuluva ladkevalmiste maksaa
enemmin kuin viitehinta, viitehinnan ylitt4-
vdd osaa lddkkeen kustannuksista ei lasketa
mukaan ldadkekorvauksen perusteeksi. Viite-
hinnan vahvistamisesta sdddetddn 6 luvussa.
Korvauksen perustetta laskettaessa vahvistet-
tuun viitehintaan lisdttdisiin valtioneuvoston
asetuksen (1087/2002) 2 §:ssd tarkoitettu ap-
teekin toimitusmaksu, johon on asetuksen
3 §:n mukaisesti lisdtty arvonlisdvero. Lisdk-
si pykéldssd sdddettdisiin korvauksen perus-
teesta tilanteessa, jossa viitehintaryhmi lak-
kaa. Talloin korvauksen perusteena olisi
enintddn valmisteelle viitehintajarjestelmassi
vahvistettu enimméiistukkuhinta, johon on li-
sétty apteekin myyntikate ja arvonlisdvero.

Uudessa 2 momentissa sdéddettiisiin korva-
uksen perusteesta tilanteessa, jossa vakuute-
tulta peritty hinta on pienempi kuin korvauk-
sen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jossa
ladkdri on kieltdnyt ladkkeen vaihdon lddke-

lain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla ta-
valla hoidollisin tai ldgketieteellisin perustein
ja tehnyt tdstd merkinnén reseptiin. Néissi ti-
lanteissa korvaus maksettaisiin valmisteesta
perityn hinnan perusteella. Lédkelaissa ei
madritelld tarkemmin kiellon antamiseen oi-
keuttavia ladketieteellisid tai hoidollisia pe-
rusteita, vaan perusteiden olemassaolon arvi-
ointi jaa ladkkeen méadradjan harkintaan.
Ladkelain 57 b § 3 momentin esit6issd (HE
165/2002) esimerkkind lddketieteellisestd pe-
rusteesta on mainittu psykiatrinen tai neuro-
loginen sairaus tai muistihdirid, jonka vuoksi
potilas ei tule kdyttimddn vaihtokelpoista
ladkettd madritylla tavalla. Lisdksi lddketie-
teellisend perusteena tuodaan esitdissi esille
potilaan allergia vaihtokelpoisen lddkkeen
apuaineelle. Hoidollinen peruste laajentaa
lain esitdiden mukaan lddkdrin  kielto-
oikeutta tilanteessa, jossa ldadkéri ei voi no-
jautua diagnosoituun lddketieteelliseen syy-
hyn, mutta jossa hénelld on esimerkiksi poti-
laan korkean idn tai muun hoidollisen syyn
vuoksi perusteltua syytd epdilld hoidolle ai-
heutuvia ongelmia vaihdon vuoksi.

Voimassa olevan pykildn 2 momentissa
sdddetddn apteekissa valmistettujen, korvat-
tavia valmisteita vastaavien valmisteiden
kustannusten korvaamisesta. Sddnnoksen
mukaan ndiden kustannuksesta korvataan va-
kuutetulta peritty hinta, jonka tulee olla 144-
kelain 58 §:sséd tarkoitetun lddketaksan mu-
kainen. Saidnnoksen tekstid ehdotetaan tar-
kennettavaksi siten, ettd se vastaisi kdytin-
to4, jonka mukaan korvaus maksetaan vakuu-
tetulta peritystd hinnasta. Lainkohta siirtyisi
3 momentiksi. Voimassa olevan lain 3 ja
4 momentit siirtyisivit 4 ja 5 momenteiksi.

6 luku Liikevalmisteen korvattavuus

ja tukkuhinta

Viitehintajérjestelmidn liittyvien sdannos-
ten sisédllyttdminen sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun edellyttdd timén luvun rakenteen uudis-
tamista kokonaisuudessaan. Sairausvakuutus-
lain 6 luvun rakennetta ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd luku jaettaisiin viiteen osaan.
Ensimmiiseen osaan koottaisiin lddkkeiden
hintalautakuntaa koskevat siddnnokset kuten
lautakunnan tehtdvés, kokoonpanoa ja pii-
toksentekoa koskevat sddnnokset. Luvun toi-
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seen osaan sisdllytettdisiin viitehintajérjes-
telmén ulkopuolelle jddvien nykyiseen ladk-
keiden korvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamismenettelyd koskevat nykyiset sdin-
nokset, joihin esitetddn tehtdviksi eriitd tar-
kennuksia. Luvun kolmanteen osaan koottai-
siin korvattavuuden ja tukkuhinnan irtisano-
mis- ja lakkauttamismenettelyd sekd erityis-
korvattavuuteen liittyvit viranomaisaloitteis-
ta menettelyd koskevat sddnnokset. Luvun
neljds osio muodostuisi uusista viitehintajér-
jestelmdd kisittelevistd sddnnoksistd ja vii-
meiseen viidenteen osioon sisdllytettdisiin
koko lukua koskevat yhteiset sdd@nnokset.

Ldidikkeiden hintalautakunta

1 §. Tehtdvd. Pykialdssd ehdotetaan mééri-
teltdviksi ladkkeiden hintalautakunnan tehté-
vit. Voimassa olevaan sddnnokseen liséttdi-
siin viitehintajirjestelmén edellyttdmét tar-
kistukset. Viitehintajirjestelmén kéyttéonot-
tamisen vuoksi lddkkeiden hintalautakunnan
uutena tehtdva olisi paattad lddkkeiden viite-
hintaryhmistd sekd madritelld kullekin viite-
hintaryhmalle viitehinta. Liséksi hintalauta-
kunta tekisi péidtoksen ladkevalmisteiden si-
séllyttdmisestd viitehintaryhméidn sekd vah-
vistaisi  viitehintaryhméédn sisdllytettdville
valmisteelle korvattavuuden sekd enimmdis-
tukkuhinnan.

2 §. Lddkkeiden hintalautakunnan asetta-
minen ja kokoonpano. Pykildssd ehdotetaan
sdddettiviksi lddkkeiden hintalautakunnan ja
sen asiantuntijaryhmin asettamisesta ja ko-
koonpanosta. Pykidld vastaisi sisélloltdan
voimassa olevan lain 6 luvun 1 §:n 2 ja
3 momenttia.

3 §. Pddtoksenteko lddkkeiden hintalauta-
kunnassa. Pykildssd sdddettdisiin padtoksen-
tekomenettelystd lddkkeiden hintalautakun-
nassa. Pykdldn 1 momentissa sdddettdisiin
asian kisittelystd ja padtoksenteosta hintalau-
takunnan kokouksessa. Hintalautakunnassa
padtokset tehtdisiin esittelystd. Hintalauta-
kunta olisi pédtosvaltainen, kun péitoksen
tekemiseen osallistuisi puheenjohtajan lisdksi
vahintddn kolme jasentd. Padtokset lautakun-
nassa tehtdisiin enemmistOperiaatteella ja
ddnten mennessi tasan, lautakunnan puheen-
johtajan kanta ratkaisisi asian. Nykyisin p#-
toksentekomenettelystd sdddetddn ladkkeiden

hintalautakunnasta annetussa asetuksessa.

Pykildn 2 momentissa sdéddettdisiin niisté
tilanteista, joissa hintalautakunta voisi p#a-
toksellddn siirtdd hintalautakunnan johtajan
ratkaistavaksi selvit ja riidattomat asiat. Py-
kdld vastaisi voimassa olevan lain 6 luvun
14 §:44.

Pykildn 3 momentti olisi uusi ja siind eh-
dotetaan sdddettdvaksi mahdollisuudesta siir-
tdd viitehintajéarjestelmédn liittyvad paatok-
sentekoa lddkkeiden hintalautakunnan johta-
jalle. Pykdlan mukaan lddkkeiden hintalauta-
kunnan ratkaistaviksi kuuluvat selvét ja rii-
dattomat asiat voitaisiin siirtdd johtajan rat-
kaistavaksi. Viitehintajarjestelmén kdyttoon-
ottamisen my6td hintalautakunnan tehtévéksi
tulisi esityksen mukaan p#ittdd viitehinta-
ryhmén perustamisesta, viitehinnan asettami-
sesta sekd lddkevalmisteiden siséllyttdmisesté
viitehintaryhmiin. Lisdksi viitehintaryhmaén
siséllytettdville valmisteelle vahvistettaisiin
korvattavuus ja enimméistukkuhinta. Viite-
hintaryhméén liittyvddn paiatoksentekoon ei
liity harkintavallan kéytt6d, koska padtoksen-
teko perustuisi ldhtokohtaisesti yksiselitteis-
ten ja todennettavissa olevien edellytysten
olemassaoloon. Tdminkaltaisen paitoksente-
on siirtdiminen johtajan ratkaistavaksi mah-
dollistaisi joustavan ja tehokkaan hallinnon
toteuttamisen aiheuttamatta oikeusturvariske-
ja ladgkeyrityksille ottaen huomioon, ettd joh-
taja ei voisi tehdd hylkésdvid paatoksid. Johta-
jan ratkaistavaksi ei voitaisi 1dht6kohtaisesti
myoskddn siirtdd korvattavuuden laajenta-
mista koskevaa padtoksentekoa.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettely

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Pykildssa sdddettii-
siin korvattavuuden ja tukkuhinnan hakemi-
sesta ladkevalmisteelle. Pykild vastaisi sisél-
161tddn voimassa olevan lain 6 luvun 2 §:44.
Pykéildn 4 momentissa sdddettdisiin, ettd kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan hakemiseen liit-
tyvid sddnnoksid noudatettaisiin soveltuvin
osin my0s haettaessa hyviksytyn korvatta-
vuuden laajentamista. Uusi 4 momentti vas-
taisi voimassa olevaa kéytiant6d. Lainsddadan-
non selkeyttdmisen kannalta ehdotettua tar-
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kennusta pidetéddn tarpeellisena.

Korvattavuuden laajentaminen koskisi ta-
pauksia, joissa myyntilupaviranomainen hy-
viksyy ladkevalmisteelle korvattavuuden
voimassa ollessa uuden kéyttéaiheen. Mikali
myyntiluvan haltija haluaisi lddkevalmisteen
kayton uudessakin kiyttdaiheessa sairausva-
kuutuksesta korvattavaksi, timén tulee hakea
korvattavuuden  vahvistamista  kyseiseen
kayttoaiheeseen. Ilman korvattavuuden laa-
jentamista lddkevalmisteen kéytté kyseisessd
kayttoaiheessa ei ole sairausvakuutuksesta
korvattavaa, koska hintalautakunta vahvistaa
ladkevalmisteen korvattavuuden enintddn
padtoksentekohetkelld voimassa olevassa
valmisteyhteenvedossa mainittujen k#yttoai-
heiden mukaiseen laajuuteen. Korvattavuu-
den laajentamishakemus koskisi myds tilan-
teita, joissa korvattavuus on hyviksytty joko
ladkkeiden hintalautakunnan aloitteesta taik-
ka myyntiluvan haltijan hakemuksesta p&a-
toksentekohetken —mukaista  kéyttdaihetta
suppeammaksi.

5 §. Peruskorvattavuuden vahvistaminen.
Pykildssd sdddettdisiin niistd seikoista, joi-
den perusteella lddkkeiden hintalautakunnan
tulisi arvioida lddkevalmisteen peruskorvat-
tavuuden edellytyksid. Pykéld vastaisi p#s-
osin sisdlloltddn voimassa olevan lain 6 lu-
vun 2 a §:44.

Pykéldn 1—2 momentissa sdddettéisiin pe-
ruskorvattavuuden edellytyksistd. Pykéldn
1 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi si-
ten, ettd siind yksiselitteisesti médriteltdisiin
lagkevalmisteelle hyviksyttdvin peruskorvat-
tavuuden enimmdislaajuus. Lahtokohtana
olisi, ettd lddkevalmisteen peruskorvattavuus
vastaisi sille myyntilupaviranomaisen hyvak-
sym#d kayttoaihetta. Ladkevalmisteelle hy-
viksytty korvattavuus ei voisi olla laajempi
kuin sille hyviksytty kayttoaihe. Mikali hin-
talautakunnan péadtoksessd ei olisi muuta
médritelty, korvattavuus olisi voimassa 13-
kevalmisteelle hyviksytyn kéyttoaiheen mu-
kaisessa laajuudessa. Lidkevalmisteen pe-
ruskorvattavuus voitaisiin hyviaksya kaytto-
aihetta suppeampana hakijan esityksesti.
Hintalautakunnan omasta aloitteesta korvat-
tavuus voitaisiin vahvistaa sille hyviksyttyd
kayttoaihetta suppeammaksi sekd pykéldan
3 momentin ettd 6 §:n tarkoittamissa tilan-
teissa. Pykilddn esitetty muutos ei muuttaisi

nykytilannetta.

Pykildn 2 momentin 4 kohtaa esitetdin tar-
kistettavaksi vastaamaan lddkelain 5 a ja
5 b §:44.

Pykildan 3 momentissa sdddettdisiin perus-
korvattavuuden vahvistamisesta tilanteessa,
jossa ldadkevalmisteen kéyttoaiheesta osa
tayttdisi pykdlin 2 momentissa médritellyt
edellytykset ja osa ei. Esimerkiksi lddkeval-
misteelle hyviksytyistd useista kdyttoaiheista
jonkin osalta kysymys olisi muusta kuin sai-
rauden hoidosta taikka tilapdisen tai oireil-
taan lievdn sairauden hoidosta. Niissé tilan-
teissa korvattavuus vahvistettaisiin vain siinid
laajuudessa kuin lddkevalmisteen kidyttdaihe
tayttdisi pykélin 2 momentissa médritellyt
kriteerit. Ehdotetulla muutoksella on tarkoi-
tus tarkentaa voimassa olevaa lainsdadiantod
vakiintuneen soveltamiskdytinnén mukai-
seksi.

Pykildn 5 momenttiin esitetdén kirjattavak-
si vakiintunut kéytinto, ettd tukkuhintaa kos-
kevan hakemuksen kisittely ladkkeiden hin-
talautakunnassa raukeaisi, jos lddkevalmis-
teen peruskorvattavuuden edellytykset eivit
tdyttyisi. Halutessaan lddkevalmisteen saira-
usvakuutuksen korvausjérjestelman piiriin
myyntiluvan haltijan olisi haettava valmis-
teelle sekd korvattavuutta ettd tukkuhintaa.
Hintalautakunta arvioi ensin lddkevalmisteen
korvattavuuden. Mikdli korvattavuuden edel-
lytykset eivdt tdyty, lddkevalmisteen tukku-
hintaa ei voida hyviksyé. Taltd osin asioiden
turhan késittelyn vélttimiseksi laissa sdddet-
tdisiin tilanteesta, ettd hyldtessddn korvatta-
vuushakemuksen hintalautakunta ei ottaisi
arvioitavakseen tukkuhintaa koskevaa hake-
musta. Tdssé tilanteessa lddkeyritys saisi va-
lituskelpoisen  piddtoksen  korvattavuuden
hylkddmisestd. Menettely vastaisi hintalauta-
kunnassa vakiintunutta paatéksentekomenet-
telya.

6 §. Peruskorvattavuuden rajoittaminen.
Pykildssa sdddettdisiin edellytyksistd perus-
korvattavuuden rajoittamiseen hintalauta-
kunnan aloitteesta. Peruskorvattavuuden vas-
taava rajoittaminen olisi mahdollista myos
hakijan esityksestd. Pykéild vastaisi voimassa
olevan lain 6 luvun 2 a §:n 3 momenttia. Py-
kdldn sanamuotoihin esitetddn tehtdviksi
teknisid tarkistuksia.

7 §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
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nen. Pykildssd sdddettdisiin  kohtuullisen
tukkuhinnan arviointiperusteista. Pykild vas-
taisi sisdlloltddan pddosin voimassa olevan
lain 6 luvun 3 §:44.

Voimassa olevan lain 6 luvun 3 §:n tukku-
hinnan kohtuullisuuden arviointiperusteena
on myos lddkevalmisteen valmistus-, tutki-
mus- ja tuotekehityskustannukset. Arviointi-
perusteena kyseisen lainkohdan merkitys on
jaanyt vihiiseksi, koska melko usein hake-
muksissa myyntiluvan haltijat ovat jittineet
ilmoittamatta kyseiset kustannukset. Silloin-
kin kun hakijoina olevat lddkeyritykset ovat
hakemuksissaan esitténeet tietoja valmisteen
valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustan-
nuksista, ndmé tiedot ovat padsdidntoisesti ol-
leet yleisluontoisia. Useimmiten hakemuksen
perusteeksi esitetddn tietoa siitd, paljonko
keskimiédrin uuden lddkemolekyylin kehitta-
minen ladkeyritykselle maksaa. Hakemuksis-
ta puuttuu yleensi tiedot siitd, mitkd ovat ol-
leet Kkisiteltdvind olevan lddkevalmisteen
tuotekehitys- taikka valmistuskustannukset.
Yleisesti tunnettua on, ettd lddkkeen kehitti-
minen on kallista. Jotta lainkohdassa mééri-
teltyjd tietoja voitaisiin kéyttdd padtoksente-
on perusteena, hakijan tulisi esittdd ndisté
seikoista sellaisia yksildityjd, vertailukelpoi-
sia ja luotettavia tietoja, joita voitaisiin hyo-
dyntdd arvioitaessa kyseiselle valmisteelle
Suomessa ehdotetun tukkuhinnan kohtuulli-
suutta. Padtoksenteon kannalta tietojen ver-
tailukelpoisuus olisi ensiarvoisen tirkedtd
erityisesti tilanteissa, joissa vertailuvalmistei-
ta korkeampaa tukkuhintaa perustellaan tut-
kimus- ja tuotekehityskustannuksilla. Tdmén
vuoksi lainkohtaa esitetddn muutettavaksi si-
ten, ettd valmistus-, tutkimus- ja tuotekehi-
tyskustannuksia voitaisiin kayttdd arviointi-
perusteena vain silloin, jos hakija esittdisi
hakemuksessa riittdvian luotettavia, vertailu-
kelpoisia sek#d tarpeeksi yksildityjd tietoja
mainituista kustannuksista. Padtoksen tekija-
nd ladkkeiden hintalautakunnalla tulisi olla
luotettava kisitys saadun selvityksen perus-
teella, ettd kiésiteltivinid olevan valmisteen
mainitut kustannuserét olisivat tavanomaises-
ta poikkeavia, jotta kyseistd arviointiperustet-
ta voitaisiin kdyttdd padtoksenteon perustee-
na osoituksena ehdotetun hinnan kohtuulli-
suudesta. Kyse on sellaisista tiedoista, joiden
oikeellisuutta taikka midrdd hintalautakun-

nalla ei ole mahdollisuutta milldén tavalla
tarkistaa.

8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Pykélédssa sdddettidi-
siin erityiskorvattavuuden ja tukkuhinnan
hakemisesta. Pyk&ld vastaisi voimassa olevan
lain 6 luvun 5 §:44.

9 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen. Pykidldssd sdi-
dettdisiin  ladkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edelly-
tyksistd. Pykild vastaisi voimassa olevan lain
6 luvun 6 §:44. Pykdldn 1 ja 4 momenttiin
esitetddn tehtdvaksi teknisid tarkistuksia. Py-
kildn 1 momenttiin esitetddn lisattavaksi, ettd
erityiskorvaus voidaan vahvistaa valtioneu-
voston asetuksessa maédriteltyihin vaikeisiin
ja pitkdaikaisiin sairauksiin. Voimassa ole-
vassa laissa erityiskorvattavuuden vahvista-
mista koskevissa sdannoksissd ei ole yksise-
litteisesti kyseistd rajausta midritelty. Rajaus
on madritelty vilillisesti lain 5 luvun 6 §:ssé,
jossa todetaan erityiskorvauksen edellytyk-
set. Lainkohtaan esitettdvi tarkennus vastaisi
voimassa olevaa vakiintunutta kaytianto4.

Pykildn 4 momenttiin esitetdén lisattdviaksi
vastaava menettelytapasddnnds kuin perus-
korvattavuuden vahvistamiseen. S#anndksen
mukaan lddkkeiden hintalautakunnan ei tar-
vitsisi tehdd péitostd tukkuhinnan osalta sii-
ni tilanteessa, ettd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuus tulisi hylatyksi.

10 §. Kohtuullisen tukkuhinnan korottami-
nen. Pykildssd sdddettdisiin tukkuhinnan ko-
rottamishakemuksesta ja tukkuhinnan korot-
tamisen arviointiperusteista. Voimassa ole-
van lain 6 luvun 4 §:ssd sdddetddn tukkuhin-
nan korottamisesta.

Voimassa olevassa laissa lihtokohtana on,
ettd ladkevalmisteen tukkuhinta on voimassa
padtoksessd madritellyn mésdrdajan. Voimas-
sa olevan lain perusteella tukkuhinnat voivat
olla voimassa enintdén viisi vuotta, mutta uu-
sien valmisteiden osalta enimmadisaika on
kolme wvuotta. Hintojen méaérdaikaisuuden
vuoksi hinnan kohtuullisuus tulee hintalauta-
kunnan arvioitavaksi sdannéllisin véliajoin.
Tamén vuoksi hinnankorotushakemusten tar-
koituksenmukaisuus ja tarpeellisuus tulisi ar-
vioida uudelleen ottaen vield huomioon sen,
ettd suuri joukko lddkevalmisteita on siirty-
missd viitehintajérjestelmin hintailmoitus-
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menettelyn piiriin.

Ladkevalmisteiden hinnan kohtuullisuus
arvioidaan aina tukkuhintahakemusta kasitel-
tdessd. Tukkuhinnan korottamismahdollisuu-
desta ei esitetd luovuttavaksi, mutta laissa
médriteltyjd hinnankorotuksen arviointipe-
rusteita esitetddn tdsmennettdviksi. Esityk-
sessd ehdotetaan selkeytettidviksi periaatetta,
ettd tukkuhinnan korottamiseen voitaisiin
padtyd vain erityistilanteissa, koska tukku-
hinnan kohtuullisuus tulee lain mukaan arvi-
oitavaksi madrdajoin. Tukkuhintaa voitaisiin
korottaa vain erityisestd syystd. Tama tarkoit-
taisi ldhinnd sellaisen seikan ilmaantumista
tukkuhinnan voimassaoloaikana, mitid tukku-
hintaa pédtettiessd ei ole kyetty ottamaan
huomioon eikd hakija ole voinut téllaisia
muutoksia ottaa huomioon tukkuhintaa eh-
dottaessaan. Lisdksi edellytettdisiin ettd eh-
dotettua aikaisempaa korkeampaa tukkuhin-
taa voitaisiin pitdd edelleen kohtuullisena ot-
taen huomioon lain 7 §:ssd midritellyt koh-
tuullisen tukkuhinnan edellytykset. Myos ko-
rottaminen edellyttdisi, ettd hakija osoittaisi
luotettavia, vertailukelpoisia ja perusteltuja
tietoja sellaisista pysyviisluonteisista muu-
toksista, jotka olisivat tapahtuneet lddkeval-
misteen hinnan muodostukseen vaikuttavissa
seikoissa tukkuhinnan voimassa oloaikana.
Tukkuhinnan voimassaoloaikana tapahtu-
neella pysyviisluontoisella muutoksella tar-
koitettaisiin nykyiseen tapaan sellaista muu-
tosta, joka olisi tapahtunut tukkuhinnan voi-
massa ollessa edellisen tukkuhinnan vahvis-
tamispédtoksen antamisen jilkeen.

11 §. Kansaneldkelaitoksen, asiantuntija-
ryhmdn sekd asiantuntijoiden kuuleminen
korvattavuus  ja -tukkuhintahakemuksista.
Pykalassd sdddettiisiin Kansaneldkelaitoksel-
ta, lddkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmiltd ja muilta asiantuntijoilta pyydetta-
vistd lausunnoista. Pykéld vastaa sisélloltdan
voimassa olevaa lakia. Voimassa olevassa
laissa ndistd lausunnoista sdddetddn 6 luvun
2 a, 3, 4, ja 6 §:ssd. Asian selkeyttimiseksi
ehdotetaan, ettd yhteen pykilddn koottaisiin
kaikki ne sddnnokset, joissa sdddetddn mai-
nittujen tahojen kuulemisesta lddkkeiden hin-
talautakunnan korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisen yhteydessi. Lau-
suntomenettelyn sisdltoon ei esitettdisi muu-
toksia. Edelleen erikseen sidddettiisiin Kan-

saneldkelaitoksen kuulemisesta silloin, kun
kysymys on korvattavuuden tai tukkuhinnan
lakkauttamisesta taikka viranomaisaloittei-
sesta erityiskorvattavuuden vahvistamisme-
nettelysta.

12 §. Lddkevalmisteen korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevan pdidtoksen
voimassaolo. Pykildssd sdddettdisiin 14dke-
valmisteen korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaan koskevan p#itoksen voimassa-
olosta. Pykild vastaisi sisdll6ltddn voimassa
olevan lain 6 luvun 12 §:n 1 momenttia.

13 §. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide
ja erityislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen
lddke. Pykildssa sdddettiisiin, ettd ldadkeval-
misteen korvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamista koskevia sddnnoksid noudatettai-
siin soveltuvin osin my®és kliiniseen ravinto-
valmisteeseen, perusvoiteeseen, erityislupa-
valmisteeseen sekd vaihtokelpoiseen valmis-
teeseen. Sddnnds vastaisi sisdlloltddn voi-
massa olevaa lakia. Voimassa olevassa laissa
kussakin lainkohdassa on erikseen médritelty
sdannosten soveltuvuus myos mainittuihin
valmisteisiin. Esityksessd ehdotetaan kyseis-
ten sddnnosten kokoamista samaan lainkoh-
taan.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
irtisanominen ja lakkauttaminen sekd erityis-
korvattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen
menettely

14 §. Lddkevalmisteen irtisanominen kor-
vausjdrjestelmdistd. Pykidldssd sdddettdisiin
ladkevalmisteen irtisanomisesta korvausjar-
jestelmaistd. Pykild vastaisi voimassa olevan
lain 6 luvun 7 §:44. Sd4nnds koskisi niitéd
ladkevalmisteita, kliinisid ravintovalmisteita
ja perusvoiteita, joilla on voimassa oleva
ladkkeiden hintalautakunnan  hyviksyma
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta.
Néin ollen irtisanomismenettely ei koskisi
valmisteita, jotka kuuluisivat viitehintajérjes-
telmddn. Viitehintajérjestelméssd olisi s#d-
detty erikseen siitd, miten lddkevalmiste jdisi
korvausjirjestelmén ulkopuolelle.

15 §. Myynnin ylitystid koskeva ilmoitus.
Pykildssd sdddettdisiin myyntiluvan haltijan
velvollisuudesta ilmoittaa ladkkeiden hinta-
lautakunnalle, mikéli ladkevalmisteen myynti
merkittdvisti ylittdd hinnan vahvistuspaatok-
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sen perusteeksi otetun arvion. Pykéld vastaisi
voimassa olevan lain 6 luvun 13 §:44.

Voimassa olevan lain 6 luvun 13 §:n
2 momentti, jossa sdddetddn Lidkelaitoksen
velvollisuudesta ilmoittaa lddkkeiden hinta-
lautakunnalle lddkevalmisteen kdyttoaiheessa
tapahtuneet muutokset, esitetddn poistetta-
vaksi tarpeettomana.

16 §. Korvattavuuden ja vahvistetun koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pyka-
lassd sdddettdisiin korvattavuuden ja tukku-
hinnan lakkauttamisesta. Voimassa olevassa
laissa peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttamisesta sdddetddn lain 6 luvun
8 §:ssd ja erityiskorvattavuuden lakkauttami-
sesta lain 6 luvun 9 §:ssid. Esityksessd ehdo-
tetaan, ettd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttamista koskevat sddnnokset koottai-
siin samaan lainkohtaan. Sisdlloltddn sdin-
nokset vastaisivat voimassa olevaa lakia.
Korvattavuuden lakkauttamista koskevat
sdannokset koskisivat niin hinnanvahvistus-
menettelyn piiriin kuin my6s soveltuvin osin
viitehintajarjestelmén piiriin kuuluvia val-
misteita. Viitehintajérjestelmén piiriin kuulu-
vien valmisteiden osalta lakkauttamisperus-
teista voisi tulla kysymykseen ldhinnd 1 mo-
mentin 4 ja 5 kohdan mukaiset perusteet.
Tukkuhinnan lakkauttamista koskevat s#din-
nokset koskisivat vain hinnanvahvistusme-
nettelyn piiriin kuuluvia valmisteita. Viite-
hintajarjestelmén piiriin kuuluneet valmisteet
voisivat periaatteessa tulla lakkauttamisme-
nettelyn piiriin tukkuhinnan osalta 24 §:n
tarkoittaman siirtyméajan aikana.

Pykidlan 3 momenttiin sisdltyisi sddnnds
Kansanelédkelaitoksen kuulemisesta korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkaut-
tamisasiassa. Voimassa olevan lain 6 luvun
8 §:ssd sdddetddn, ettd ladkkeiden hintalauta-
kunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja
Kansaneldkelaitosta ennen tukkuhinnan ja
korvattavuuden lakkauttamista. Esityksessd
ehdotetaan, etti sddnnoksessid madriteltdisiin
vain Kansanelédkelaitoksen kuulemisesta asi-
assa. Esitetylld muutoksella ei olisi tarkoitus
muuttaa myyntiluvan haltijan asemaa, silla
asianosaiselle tulee aina varata mahdollisuus
osallistua itsedéin kohdistuvan asian késitte-
lyyn ja vaikuttaa asian ratkaisemiseen. Hal-
lintolain (434/2003) 34 §:ssd sdddetddn asi-
anosaisen kuulemisesta hallintoprosessissa.

Lainkohdan mukaan asianosaiselle on ennen
asian ratkaisemisesta varattava tilaisuus lau-
sua mielipiteensd asiasta sekd antaa selityk-
sensd sellaisesta vaatimuksista tai selvityksis-
td, jotka saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun.
Liséksi mainitun lainkohdan 2 momentissa
sdddetddn tilanteista, joissa asia voidaan rat-
kaista asianosaista kuulematta. Sairausvakuu-
tuslaissa ei ole tarpeen sditid myyntiluvan
haltijan kuulemisesta erityiskorvattavuutta
vahvistettaessa viranomaisaloitteisesti, koska
hallintolaissa on sdddelty asianosaisen kuu-
lemisesta.

17 §. Erityiskorvattavuuden vahvistaminen
viranomaisaloitteisesti. Pykaldssd sdddettdi-
siin menettelystd, jossa lddkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuutta koskeva menettely kdyn-
nistyisi  viranomaisaloitteisesta  kuitenkin
niin, ettd erityiskorvattavuuden lakkauttamis-
ta koskevasta Kkisittelystd sdddettdisiin
16 §:ssd. Pykild vastaisi sisdlloltdédn voimas-
sa olevan lain 6 luvun 9 §:44. Viranomaisa-
loitteinen késittely tulisi kysymykseen sel-
laisten lddkkeiden kohdalla, joista ei ole
markkinoilla myyntiluvallista valmistetta.
Talloin ladke voidaan esimerkiksi valmistaa
apteekissa tai myyntiluvan lakattua ladkettd
voidaan toimittaa potilaalle ldgkelain 21 f §:n
mukaisella erityisluvalla.

Pykidldn 2 momenttiin sisdltyisi sddnnds
Kansanelédkelaitoksen kuulemisesta hyvak-
syttdessd erityiskorvattavuutta viranomaisa-
loitteisesti. Voimassa olevan lain 6 luvun
9 §:sséd sdddetddn, ettd myyntiluvan haltijaa
ja Kansaneldkelaitosta on kuultava ennen
asian ratkaisemista, jollei erityisestd syystd
muuta johdu. Esityksessd ehdotetaan, ettd
sdadnnoksessd médriteltdisiin vain Kansaneld-
kelaitoksen kuulemisesta asiassa. Esitetylld
muutoksella ei olisi tarkoitus muuttaa myyn-
tiluvan haltijan asemaa milldan lailla, silld
asianosaiselle tulee aina varata mahdollisuus
osallistua itsedéin kohdistuvan asian késitte-
lyyn ja vaikuttaa asian ratkaisemiseen. Hal-
lintolain 34 §:ssi sdddetddn asianosaisen
kuulemisesta hallintoprosessissa. Lainkohdan
mukaan asianosaiselle on ennen asian ratkai-
semisesta varattava tilaisuus lausua mielipi-
teensd asiasta sek#d antaa selityksensd sellai-
sesta vaatimuksista tai selvityksistd, jotka
saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun. Lisdksi
mainitun lainkohdan 2 momentissa sdddetdin
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tilanteista, joissa asia voidaan ratkaista asi-
anosaista kuulematta. Sairausvakuutuslaissa
ei ole tarpeen s#dtdd myyntiluvan haltijan
kuulemisesta erityiskorvattavuutta vahvistet-
taessa viranomaisaloitteisesti, koska hallinto-
laissa on sédddelty asianosaisen kuulemisesta.

Lddkkeiden viitehintajdrjestelmdi

18 §. Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdin
mdcdrdytymisperusteet. Pykildssd sdddettii-
siin lddkkeiden viitehintaryhmidn méaardyty-
misperusteista. Lédkkeiden viitehintaryh-
midn voisivat kuulua vain myyntiluvalliset
ladkevalmisteet. Viitehintaryhmi muodostet-
taisiin siten, ettd sithen kuuluisivat korvatta-
vat lddkevalmisteet, jotka on siséllytetty Laa-
kelaitoksen yllapitamadn ladkelain
(395/1987) 57 ¢ §:n tarkoittamaan luetteloon
keskenddn vaihtokelpoisista ldgkevalmisteis-
ta edellyttden, ettd muodostettavaan viitehin-
taryhméédn siséltyy vdhintddn yksi kaupan
oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

Viitehintajarjestelmédn kayttoon ottaminen
Suomen lddkekorvausjirjestelméissd merkit-
sisi sitd, ettd jatkossa ldadkevalmisteet voitai-
siin  sisdllyttdd laddkekorvausjirjestelméin
kahden erilaisen menettelytavan kautta. Lh-
tokohtaisesti sellaiset uudet valmisteet, joilla
ei ole kilpailevia rinnakkaisvalmisteita Suo-
men lddkemarkkinoilla, kuuluisivat ensisijai-
sesti korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamismenettelyn piiriin. Tadma
vastaisi nykyisti jarjestelmii ja sitd koskevat
sdannokset sisdltyisivit sairausvakuutuslain 6
luvun 4—17 pykdliin. Viitehintajirjestelman
piiriin kuuluisivat keskendin vaihtokelpoiset
samaa lddkeainetta sisdltdvit valmisteet pa-
tenttisuojasta riippumatta. Sairausvakuutuk-
sen viitehintajérjestelmén laajuus médrdytyisi
ndin ollen laillisesti markkinoilla olevien
lagkevalmisteiden perusteella. Viitehintajar-
jestelmid toteuttaessaan korvausjirjestelmén
toimenpanijan, ladkkeiden hintalautakunnan,
tehtdvand ei olisi arvioida patenttisuojan
olemassaoloa. Toisin sanoen hintalautakun-
nan ei tarvitsisi tutkia viitehintajérjestelmén
toimeenpanossa mahdollisia viitteitd patentin
loukkauksista. Patenttilainsddddnnén perus-
teella toimivaltaisia viranomaisia niissi ky-
symyksissd ovat yleiset tuomioistuimet.
Yleisten tuomioistuinten tehtdvinid on rat-

kaista kysymys rinnakkaislddkkeen oikeudes-
ta pédstd Suomen lddkemarkkinoille. Mikéli
tuomioistuin katsoo patentinloukkauksen ta-
pahtuneen, rinnakkaislddkkeen markkinoille
saattaminen kielletddn. Téllaisessa tilanteessa
ei voitaisi katsoa myoskddn viitehintaryhmén
perustamisen edellytysten tdyttyvén, jos mui-
ta rinnakkaisvalmisteita ei ole markkinoilla.
Patenttilainsdddant6on sisdltyy riittdvit ja te-
hokkaat oikeussuojakeinot mahdollisten pa-
tenttiloukkauksien estdmiseksi. Alkuperis-
valmisteita edustavilla lddkeyrityksilld olisi
riittdvét oikeussuojakeinot estdd markkinoille
padsy sellaisilta valmisteilta, jotka loukkaa-
vat heidén patenttioikeuksiaan.

Viitehintajérjestelméd koskevat lainsédén-
nokset olisivat ehdottomia. Téma tarkoittaisi
sitd, ettd hintalautakunnalla ei olisi harkinta-
valtaa sen suhteen, sisdllytetdanko ladkeval-
miste  viitehintajérjestelméddn. Mydskéddn
myyntiluvan haltijoilla ei olisi mahdollista
valita sitd, kuuluisiko heidin valmisteensa
viitehintajarjestelméén vai korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenet-
telyn piiriin. Viitehintaryhma tulisi perustaa
laissa maédriteltyjen edellytysten tdyttyessa.
Viitehintaryhmén perusteet ehdotetaan sdi-
dettdviksi niin yksiselitteisiksi, ettei viitehin-
taryhmén perustamisen edellytysten tiytty-
misen arviointiin liittyisi harkinnanvaraisia
kriteereita.

Viitehintaryhméin voisi kuulua ainoastaan
myyntiluvallisia lddkevalmisteita. Ndin ollen
erityisluvalliset lddkevalmisteet, kliiniset ra-
vintovalmisteet ja perusvoiteet jdisivit viite-
hintajarjestelmédn ulkopuolelle. Viitehinta-
ryhméén voitaisiin liséksi sisdllyttdd vain ne
ladkevalmisteet, jotka ovat sairausvakuutus-
lain mukaan korvattavia. Samaan viitehinta-
ryhméén voisi sisdltyd valmisteita, jotka kuu-
luvat peruskorvattaviin tai erityiskorvattaviin
valmisteisiin.  Viitehintaryhmd poikkeaisi
lagkevaihdosta ja keskenddn vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden ryhmistd, johon voidaan
edelleenkin sijoittaa niin korvattavia kuin
korvausjérjestelmén ulkopuolisia valmisteita.

Viitehintaryhmid muodostuisi 1dhtokohtai-
sesti samojen periaatteiden mukaisesti kuin
keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmistei-
den ryhmi. Samaan ryhmiin sisdllytettdisiin
samaa ladkeainetta sisdltdvit saman vahvui-
set ja lddkemuodoltaan toisiaan vastaavat
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valmisteet. Lidkeaineiden ja lddkemuotojen
ryhmittely ja vastaavuus perustuisi suoraan
Ladkelaitoksen lddkevaihdon yhteydessd te-
kemé#n arvioon ja siind noudatettaviin peri-
aatteisiin. Saman viitehintaryhmén valmis-
teiden tulisi lisdksi olla pakkauskokojensa
osalta toisiaan ldheisesti vastaavia. Erona
keskenddn vaihtokelpoisten lddkkeiden ryh-
midn olisi se, ettd viitehintaryhméén kuuluisi
vain korvattavia lddkevalmisteita ja vihin-
tddn yksi ndistd valmisteista olisi korvattava
kaupan oleva rinnakkaisvalmiste.

Ladkevalmisteiden jaottelu viitehintaryh-
miin perustuisi suoraan Ladkelaitoksen 144-
kevaihdon yhteydessd tekemédn ryhmitte-
lyyn. Liadkelaitoksen ryhmittelyn mukaisesti
myds viitehintaryhméén sisdllytettavit val-
misteet olisivat biologisesti toisiaan vastaa-
via. Ladkelain 57 ¢ §:n perusteella Ladkelai-
toksen on laadittava luettelo keskenddn vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista. Luetteloa teh-
tdessd Ladkelaitos midrittelee vaihtokelpoi-
siksi sellaiset valmisteet, joissa vaikuttavat
ladkeaineet ja niiden méirit ovat samanlaisia
ja jotka keskenddn ovat biologisesti saman-
arvoisia. Ladkkeiden biologisen samanarvoi-
suuden arvioi Ladkelaitos mainittua luetteloa
tehdessdén. Niin ollen hintalautakunnan ei
tarvitsisi viitehintaryhmdd muodostaessaan
endd arvioida valmisteiden vastaavuutta tai
samanarvoisuutta.

Viitehintaryhmén edellytyksend olisi, ettd
keskenddn vaihtokelpoisten valmisteiden
ryhméssi olisi oltava vihintddn yksi kaupan
oleva rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaisvalmis-
teen kaupanoloa koskeva edellytys katsottai-
siin tdyttyvén, jos lddkevalmisteen myyntilu-
van haltija ilmoituksellaan vahvistaisi val-
misteen olevan apteckissa saatavilla seuraa-
van vuosineljanneksen alkaessa. Viitehinta-
jarjestelméan toimivuuden kannalta ldadkeyri-
tyksill4 tulisi olla lddkevalmistetta varastossa
vahintddn viitehintakauden kulutusta vastaa-
va médri, jotta sen kannattaisi hintailmoituk-
sessaan vahvistaa valmisteen olevan kaupan.
Ladkkeiden hintalautakunnalla ei olisi mah-
dollisuutta yksityiskohtaisemmin selvittda
ladkevalmisteen saatavuutta. Taltd osin me-
nettelyssd jouduttaisiin turvautumaan l44-
keyritysten omaan ilmoitukseen. Laissa séa-
detty edellytys katsottaisiin tdyttyvin myyn-
tiluvan haltijan vakuutuksella valmisteen saa-

tavuudesta.

Samaan viitehintaryhméin siséllytettdvien
ladkevalmisteiden tulisi olla pakkauskooltaan
toisiaan ldheisesti vastaavia. Samaan viite-
hintaryhméén sisdllytettdvien pakkauksien
jaottelussa noudatettaisiin  lddkevaihdossa
omaksuttuja ja vakiintuneita periaatteita.
Tamén mukaisesti esimerkiksi 28, 29 ja 30;
59 ja 60 sekd 98, 99 ja 100 annosta sisdltavit
pakkaukset sekd 2 x 100 annosta ja 200 an-
nosta sisdltdvit pakkaukset katsottaisiin vii-
tehintaryhmid perustettaessa toisiaan vastaa-
viksi. Tarvittaessa sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia
madrdyksid siitd, milloin lddkevalmisteiden
pakkauskoot olisivat toisiaan ldheisesti vas-
taavia. Tdma4 tarkoittaisi edelld kuvattujen ja
ladkevaihdossa vakiintuneiden periaatteiden
midrittelemistd sosiaali- ja terveysministeri-
on asetuksella.

Edelld kuvatun mukaisesti viitehintaryh-
midn sisdllytettdisiin laissa maéritellyt kri-
teerit tdyttdvat valmisteet. Tdma tarkoittaisi
sitd, ettd viitehintaryhmé voisi suppeimmil-
laan muodostua vain yhdestd rinnakkaisval-
misteesta. Laajimmillaan samaan viitehinta-
ryhmédin voisi kuulua alkuperdisvalmisteen
lisdksi yksi tai useampi rinnakkaistuontival-
miste ja rinnakkaisvalmiste. Mikéli samaan
keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmistei-
den ryhméén kuuluisi vain alkuperdisvalmis-
te taikka alkuperdisvalmiste ja yksi tai use-
ampi rinnakkaistuontivalmiste, laissa viite-
hintaryhmille sdddetyt edellytykset eivit
tayttyisi.

Rinnakkaistuontivalmisteet ovat alkupe-
rdisvalmisteita, joita tuodaan Suomeen toi-
sesta Euroopan talousalueen maasta. Tamén
vuoksi esityksessd ehdotetaan, ettd rinnak-
kaistuontivalmisteet olisivat viitehintajérjes-
telmédssd samassa asemassa kuin alkuperdis-
valmisteet. Néin ollen rinnakkaistuontival-
misteet tulisivat alkuperdisvalmisteiden ta-
voin viitehintajérjestelmén piiriin siind vai-
heessa, kun samaan ryhmidn tulee markki-
noille ensimméinen vaihtokelpoinen samaa
ladkeainetta sisdltdava rinnakkaisvalmiste.

19 §. Viitehinnan mddrdytymisperusteet.
Pykildssd sdddettdisiin viitehinnan madriy-
tymisperusteista. Lédkkeiden hintalautakun-
nan tehtdvini olisi médritelld kullekin viite-
hintaryhmélle tdm#n sairausvakuutuslain
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mukaisen lddkekorvauksen perusteena kéy-
tettdvd viitehinta. Viitehinnan madrittelemi-
nen perustuisi myyntiluvan haltijoiden 144k-
keiden hintalautakunnalle tekemiin hintail-
moituksiin.  Hintailmoitusten tekemisesta
sdddettdisiin 20 §:ssd. Kyseisen lainkohdan
mukaan myyntiluvan haltijan tulisi ilmoittaa
ladkkeiden hintalautakunnalle valmisteensa
tukkuhinta, joka on voimassa viitehintakau-
den alkaessa.

Pykildn 2 momentissa méériteltdisiin viite-
hintaryhmaélle asetettavan viitehinnan las-
kennan perusteet. Viitehinta maéériteltdisiin
kyseiseen viitehintaryhméin siséllytettdvista
ladkevalmisteista tehtyjen niiden hintailmoi-
tusten perusteella, joissa myyntiluvan haltija
olisi ilmoittanut valmisteen olevan kaupan
viitehintakauden alkaessa. Viitehinta lasket-
taisiin arvonlisdverolliselta vahittidishinnal-
taan edullisimman kaupan olevan valmisteen
hinnasta. Kaupanolo arvioitaisiin myyntilu-
van haltijan tekemén ilmoituksen perusteella.
Mikali jokin valmiste ei olisi hintailmoituk-
sen perusteella kaupan, sille ilmoitettua tuk-
kuhintaa ei otettaisi huomioon viitehintaa
midritettdessd. Tdllainen valmiste tulisi vii-
tehintaryhmén perustamisen edellytysten
tayttyessd kuitenkin viitehintajirjestelmén
piiriin ja kyseistd ladkettd kayttavilld poti-
laalla olisi oikeus sairausvakuutuslain mukai-
siin lddkekorvauksiin vastaavin edellytyksin
kuin muilla samaan viitehintaryhmdén kuu-
luvilla valmisteilla. Tdmin vuoksi kau-
panoloa koskeva ilmoitus tulisi tehdi silloin,
kun ladkeyritys pystyy toimittamaan ldédke-
valmistetta koko viitehintakauden ajan.

Viitehintaryhméén siséllytettdavin edulli-
simman lddkevalmisteen arvonlisdverollinen
vihittdishinta olisi viitehinnan perusteena.
Viitehinta méaérdytyisi siten, ettd kyseiseen
arvonlisdverolliseen vihittdishintaan liséttii-
siin 1,50 euroa silloin, kun edullisimman 144-
kevalmisteen hinta olisi alle 40 euroa. Muus-
sa tapauksessa viitehinnan perusteena ole-
vaan arvonlisdverolliseen vahittdishintaan li-
séttédisiin kaksi euroa. Viitehintaa mééritetta-
essd otettaisiin huomioon vain ne ilmoitetut
tukkuhinnat, jotka perustuvat 20 §:n mukai-
seen hintailmoitukseen. Esimerkiksi viitehin-
taa midritettdessd ei otettaisi huomioon niitd
tukkuhintaa koskevia ilmoituksia, jotka pe-
rustuvat lain 23 §:n tarkoittamaan Kkorvatta-

vuuden hakemiseen. Vaikka mainitun lain-
kohdan perusteella valmiste siséllytettdisiin
viitehintaryhmién vuosineljanneksen alkaes-
sa, tillaiselle valmisteelle korvattavuusha-
kemuksen yhteydessi ilmoitettua tukkuhintaa
ei otettaisi huomioon viitehintaa maéritetti-
essd.

Ladkevaihdon niin sanotut hintaputket
maidriteltdisiin edelleen niin kuin lddkelaissa
sdddetddn. Viitehinnan madrittiminen vaikut-
taisi lddkevaihtoon ainoastaan silloin, kun
viitehintaryhmédn ja ldadkevaihdon vastaa-
vaan kesken#din vaihtokelpoisten lddkeval-
misteiden ryhméin sisdltyy samoja valmistei-
ta. Ndiissd tilanteissa lddkevaihdon hintaput-
ken ylédrajaksi muodostuisi midritelty viite-
hinta.

Pykildan 3 momenttiin sisdllytettdisiin vii-
tehinnan perusteena kiytettdvin edullisim-
man lddkevalmisteen madritelma. Viitehinta
madrdytyisi lain mukaan edullisimman viite-
hintaryhméén sisdllytettdvin lddkevalmisteen
arvonlisdverollisen vihittdishinnan perusteel-
la. Edullisin arvonlisédverollinen vihittiishin-
ta madrdytyisi myyntiluvan haltijoiden teke-
mien hintailmoitusten perusteella. Viitehintaa
madritettdessd otettaisiin huomioon vain ne
hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvat 144-
kevalmisteet, joiden osalta on tehty 20 §:n
mukainen hintailmoitus. Viitehintajérjestel-
mén toimivuuden varmistamiseksi edellytet-
tdisiin lisdksi, ettd kyseisen valmisteen osalta
on kertaalleen tehty lddkelain 27 §:n mukai-
nen ilmoitus kauppaan tulosta. Tdmai ilmoitus
tulisi olla tehtynd viimeistddn 38 kalenteri-
pdivdd ennen viitehintakauden alkamista. I1-
moitus kauppaan tulosta ei korvaisi 20 §:ssd
tarkoitettua ilmoitusta lddkevalmisteen kau-
panolosta kunkin vuosineljanneksen alussa.
Toisin kuin ilmoitus kauppaan tulosta saira-
usvakuutuslaissa tarkoitettu ilmoitus kaupas-
saolosta tulisi tehdd ennen jokaisen viitehin-
takauden alkamista siten kuin 20 §:ssd sddde-
tddn.

20 §. Hintailmoitusmenettely. Pykilassd
ehdotetaan s#ddettiviksi viitehintajirjestel-
missd noudatettavasta hintailmoitusmenette-
lystd. Voimassa olevan lain mukaan lddke-
valmiste tulee sairausvakuutuksen korvaus-
jarjestelmén piiriin korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamismenettelyn
kautta. TAdm4 tarkoittaa siti, ettd ladkevalmis-
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te voi kuulua korvausjérjestelméédn vain, jos
sille on hintalautakunnan p#itokselld hyvik-
sytty korvattavuus (perus- tai erityiskorvaus)
ja vahvistettu kohtuullinen korvausperus-
teeksi hyviksyttdava tukkuhinta.

Viitehintajérjestelméssd ladkevalmisteiden
hintavalvonnalle ei olisi samanlaista tarvetta
kuin nykyisessd vahvistusmenettelyssd, kos-
ka jdrjestelmén tavoitteena on hintakilpailun
tehostaminen sellaisissa lddkeryhmaissi, jois-
sa on saatavilla alkuperdislddkkeen lisdksi
yksi tai useampi rinnakkaisvalmiste. Viite-
hintajérjestelmésséd ldadkevalmisteiden hinto-
jen arvioidaan pysyvédn kohtuullisina hinta-
kilpailun seurauksena. T&lld perusteella vii-
tehintajérjestelméssd voitaisiin siirtyd nykyi-
sen kaltaisesta hinnanvahvistusmenettelysti
hinnanilmoitusmenettelyyn.

Pykidldn 1 momentissa sdddettdisiin hin-
tailmoituksen tekemisestd ja hintailmoitus-
menettelyyn kuuluvista valmisteista. Myynti-
luvan haltijan, joka haluaa valmisteensa kuu-
luvan sairausvakuutuksen korvausjirjestel-
mén piiriin, on tehtdva hintailmoitus hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvista valmis-
teista. Hintailmoitukset tehtdisiin lddkkeiden
hintalautakunnalle. Menettelyn piiriin kuulu-
van lddkevalmisteen korvattavuuden jatku-
misen edellytyksend olisi hintailmoituksen
tekeminen. Hintailmoitusmenettelyn piiriin
kuuluvat valmisteet maédriteltdisiin ladkkei-
den hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka julkaistaisiin vdhintddn 30 péivaa
ennen viitehintakauden alkua. Hintailmoi-
tusmenettelyn kautta viitehintaryhmiin ei
voida siséllyttdd valmisteista kesken viitehin-
takauden, mutta 23 §:ssd sdddetyn korvatta-
vuuden hakemusmenettelyn kautta viitehinta-
ryhmiin on mahdollista sisdllyttdd valmisteis-
ta my0s viitehintakauden aikanakin.

Pykildan 1 momentin 1 kohdan mukaan hin-
tailmoitusmenettely koskisi niitd lddkeval-
misteita, jotka hinnanilmoitukselle sdddetty-
nd ajankohtana olisivat viitehintajérjestel-
missd. Tam4 tarkoittaisi sitd, ettd ilmoitus tu-
lisi tehdd korvattavuuden jatkuvuuden tur-
vaamiseksi kaikista niistd valmisteista, jotka
ilmoituksen tekemiselle sdddettynd ajankoh-
tana olisi sisdllytetty johonkin viitehintaryh-
méén.

Pykildn 1 momentin 2 kohdan mukaan hin-
tailmoitusmenettely koskisi myds niitd viite-

hintaryhmiin kuulumattomia korvattavia l44-
kevalmisteita, jotka sisdltyisivit keskendin
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luette-
loon. Edellytyksend olisi, ettd liddkkeiden
hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta olisivat voimassa
viitehintakauden alkaessa. Hintailmoitusme-
nettely olisi tdssd tarkoitetulla tavalla voi-
massa myos siind tilanteessa, jos hintalauta-
kunnan tekemin p#itoksen perusteella kor-
vattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta tulisivat
voimaan samana ajankohtana, kun viitehin-
takausi alkaisi. Edelld esitetyn lisdksi edelly-
tettdisiin, ettd samaan ryhméin kuuluisi vi-
hintddn yksi rinnakkaisvalmiste. Kyseinen
lainkohta koskisi niitd lddkevalmisteita, jotka
olisi uusina sisdllytetty vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden luetteloon sekd niitd valmis-
teita, jotka olisivat jo kuuluneet kyseiseen lu-
etteloon, mutta joiden osalta viitehintaryh-
min perustamiselle asetetut edellytykset ei-
vit olisi tdyttyneet. Néin voisi tapahtua esi-
merkiksi tilanteessa, jossa Ladkelaitoksen lu-
etteloon siséltyisi rinnakkaisvalmiste, mutta
se ei olisi ollut aikaisemmin vield kaupan vii-
tehintakauden alkaessa.

Pykildn 1 momentin 3 kohdan mukaan hin-
tailmoitusmenettelyn piiriin kuuluisivat myos
ne valmisteet, joiden korvattavuus olisi viite-
hintaryhmén lakkaamisen johdosta voimassa
lain 24 §:ssd sdddetyn siirtyméajan perusteel-
la. Korvattavuuden sdilyminen mainitussa
lainkohdassa méaéritellyn ajan edellyttiisi, et-
td myyntiluvan haltija tekisi myos siirtymé-
ajalla asianmukaiset hintailmoitukset kolmen
kuukauden vilein. Mikéli myyntiluvan halti-
ja olisi kyseisessi tilanteessa hakenut valmis-
teelle korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamista, korvattavuuden sdily-
miseksi hintailmoitukset tulisi kuitenkin teh-
di aina siithen saakka, kun lddkkeiden hinta-
lautakunta antaisi asiassa uuden pédéitoksen.
Tdamén jdlkeen hintailmoitusvelvollisuus
madrdytyisi pykédlan 1 momentin 2 kohdan
perusteella.

Pykildn 1 momentissa sdddettdisiin lisdksi
hintailmoituksen tekemiselle sdddetystd maa-
rdajasta. Viitehintajarjestelmdn perusteena
olisi Ladkelaitoksen julkaisema luettelo kes-
ken#din vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Ladkelaitoksen tulisi julkaista mainittu luet-
telo viimeistddn 45 kalenteripdivdd ennen
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kunkin vuosineljdnneksen alkua. Médrdajasta
saddettiisiin lddkelaissa. Ladkelaitoksen jul-
kaistua keskenddn vaihtokelpoisten ladke-
valmisteiden luettelon hintalautakunnan tulisi
julkaista luettelo hintailmoitusmenettelyn pii-
riin kuuluvista valmisteista. Ladkkeiden hin-
talautakunnan tulisi julkaista mainittu luette-
lo viimeistddn 30 kalenteripdivdd ennen vii-
tehintakauden alkamista. Luetteloon sisilly-
tettdisiin kaikki ne ladkevalmisteet, joista tu-
lisi tehdd hintailmoitus, mikdli myyntiluvan
haltija haluaisi siilyttdd valmisteensa korva-
usjarjestelméan piirissd. Mikéli keskendédn
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden ryhméan
ei kuuluisi yhtddn rinnakkaisvalmistetta, al-
kuperdisvalmisteen ja rinnakkaistuontival-
misteen myyntiluvan haltijan ei tarvitsisi
tehdd hintailmoitusta, ellei kyseessd ole
24 §:n mukaisesta siirtymikaudesta.

Velvollisuus hintailmoituksen tekemiselle
kaynnistyisi hintalautakunnan julkaistua luet-
telon hintailmoitusmenettelyn piiriin kuulu-
vista valmisteista. Hintailmoitus tulisi tehdi
viimeistddn 21 kalenteripdivdd ennen vuo-
sineljinneksen alkua. Miidrdaika olisi sama
kuin ladkevaihtoon kuuluvien lddkevalmis-
teiden hintailmoituksille sdddetty maardaika.
Méidrdaika laskettaisiin kalenteripdivien mu-
kaan. Mikdli myyntiluvan haltija ei tekisi
laissa sdddetyssd madrdajassa hintailmoitusta,
taikka tekisi sen liian myo6hddn, hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin kuuluvan ladkevalmis-
teen korvattavuus lakkaisi olemasta voimassa
viitehintakauden alkaessa. Korvattavuus lak-
kaisi my0s sellaisen hintailmoitusmenettelyn
piiriin kuuluvan valmisteen osalta, jolle en-
nen viitehintaryhmién siséllyttdmistd olisi
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta hinnanvahvistusmenettelyssd viite-
hintakauden alkamista pidemmaéksikin ajaksi.
Saannoksen perusteella tédllainenkin valmiste
jéisi korvausjérjestelmén ulkopuolelle, koska
valmiste voisi kuulua vain joko korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistus-
menettelyn taikka viitehintajarjestelmén pii-
riin.

Pykidlan 3 momentissa sdddettdisiin hin-
tailmoituksen sisdllostd. Hintailmoituksessa
myyntiluvan haltija ilmoittaisi valmisteelle
viitehintakauden alussa voimaan tulevan tuk-
kuhinnan. Viitehintaryhméén jo kuuluvan
valmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittama

tukkuhinta ei voisi olla korkeampi kuin 144-
kevalmisteelle viitehintaryhméin siséllytetts-
essd midritelty valmisteen enimmaistukku-
hinta. Enimmiistukkuhinnan vahvistamisesta
sdddetddn 22 §:ssd. Niissd tapauksissa, joissa
valmiste ei hintailmoitusta tehtdessd kuuluisi
viitehintaryhmé&én, valmisteen tukkuhinnaksi
voitaisiin ilmoittaa enintdén tukkuhinta, joka
vastaisi valmisteelle vahvistettua kohtuullista
tukkuhintaa. Jos myyntiluvan haltija ilmoit-
taa lilan korkean hinnan, asiassa annettaisiin
kielteinen paitos ja valmiste jdisi korvausjér-
jestelmén ulkopuolelle.

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltija
esittdisi lddkevalmisteelle sen tukkuhinnan,
joka silld olisi voimassa viitehintakauden al-
kaessa. Viitehintakauden aikana myyntiluvan
haltija voisi muuttaa lddkevalmisteiden val-
takunnallisesti voimassa olevaa hintaa vas-
taavasti kuin nykyisin lddkevaihtoon kuulu-
essaan. Muutoksia voitaisiin tehdé kaksi ker-
taa kuukaudessa kahden viikon vélein. Viite-
hintakauden aikana lddkevalmisteen tukku-
hinta ei voisi ylittdd viitehintajérjestelmén
mukaista enimmadistukkuhintaa.

Lisdksi hintailmoituksessa myyntiluvan
haltijan olisi vahvistettava, ettd valmiste on
yleisesti saatavilla viitehintakauden alkaessa.
Tavoitteena olisi, ettd myyntiluvan haltijalla
olisi varastossa lddkevalmistetta viitehinta-
kauden kulutusta vastaava méérd. Korvatta-
vuuden sdilyttdmiseksi myyntiluvan haltijan
tulee tehdd hintailmoitus myos valmisteesta,
joka ei ole kaupan viitehintakaudella. T&lloin
viitehintaryhmé perustettaisiin, jos ryhméén
kuuluisi yksikin kaupan oleva rinnakkais-
valmiste. Ei kaupan oleva valmiste sdilyttéisi
korvattavuutensa ja se sisdllytettdisiin viite-
hintaryhméén, jos sellainen muodostettaisiin.
Kyseisen valmisteen ilmoittama tukkuhinta
ei kuitenkaan olisi viitehinnan maardytymi-
sen perusteena.

21 §. Pddtos viitehintaryhmistd, viitehin-
nasta ja lddkevalmisteen sisdllyttimisestd
viitehintaryhmdicin. Pykaldssd sdddettdisiin
viitehintaryhmien, viitehinnan ja viitehinta-
ryhméén sisdllytettdvid valmisteita koskevas-
ta padtoksestd. Padtoksen asiassa tekisi 144k-
keiden hintalautakunta. Pa&tos tulisi voimaan
viitehintakauden alkaessa ja olisi voimassa
koko viitehintakauden ajan. Viitehintakaudet
midrdytyisivdt vuosineljanneksittdin  siten,
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ettd ne olisivat: 1.1.—31.3., 1.4—-30.6.,
1.7=30.9. ja 1.10.—31.12. Kullekin viite-
hintaryhmélle vahvistettu viitehinta olisi voi-
massa samansuuruisena koko viitehintakau-
den siitd huolimatta, ettd viitehintaryhm&éin
kuuluvien valmisteiden hinnoissa voisi ta-
pahtua muutoksia viitehintakauden aikana.
Myyntiluvan haltijoiden tekemien hintail-
moitusten perusteella lddkkeiden hintalauta-
kunta arvioisi viitehintaryhmén perustamisen
edellytykset, vahvistaisi viitehinnan ja p#ét-
tdisi viitehintaryhmiin sisdllytettavistd val-
misteista. Viitehintaryhmille 18 §:ssd asetet-
tujen edellytysten tdyttyessd hintalautakunta
perustaisi viitehintaryhmét. Tamén jilkeen
perustettaville viitehintaryhmille tulisi mééri-
telld viitehinta sekd médritelld viitehintaryh-
miin sisdllytettdviat valmisteet. Ndméa seikat
madriteltdisiin samassa padtoksessd ja lisdksi
padtoksessd todettaisiin ainakin kunkin viite-
hintaryhméén sisdllytettdvdn valmisteen tuk-
kuhinta ja arvonlisdverollinen vihittdishinta
viitehintakauden alkaessa. P#itos olisi tehté-
vd viimeistddn seitsemén kalenteripdivdd en-
nen viitehintakauden alkamista. Ladkkeiden
hintalautakunnan olisi pditostd tehdessddn
otettava huomioon, ettd muille toimijoille jdi-
si riittdvésti aikaa pddtdsten toimeenpanoon.
Ladkkeiden hintalautakunnan péaédtoksesta
asianosaisella olisi muutoksenhakuoikeus si-
ten kuin lain 26 §:ssd sdddetddn. Hintalauta-
kunnan piitostd tulisi kuitenkin muutoksen-
hausta huolimatta noudattaa. Mikéli jokin
valmiste jdisi viitehintaryhmin ulkopuolelle
hintailmoituksesta huolimatta, lddkkeiden
hintalautakunta antaisi asiasta valmistekoh-
taisen valituskelpoisen paitoksen. Téllainen
tilanne voisi tulla kysymykseen esimerkiksi,
jos myyntiluvan haltija haluaisi tukkuhinnak-
si enimmadistukkuhintaa korkeamman hinnan.
22 §. Viitehintaryhmdidn sisdllytettdvin
valmisteen korvattavuus ja enimmdistukku-
hinta. Pykildssd sédddettdisiin viitehintaryh-
madn sisdllytettiaville valmisteelle vahvistet-
tavasta korvattavuudesta ja enimmaéistukku-
hinnasta. Pykild koskisi niit4 tilanteita, joissa
viitehintaryhméén siséllytetddn korvattava
ladkevalmiste 20 §:n 1 momentin 2 kohdan
perusteella. Jokaisella viitehintajdrjestelmédn
kuuluvalla valmisteella tulisi olla ladkkeiden
hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja
enimmadistukkuhinta. Pykildn mukaan hinta-

lautakunta tekisi asiasta valmistekohtaisen
padtoksen, joka olisi voimassa toistaiseksi.
Tami tarkoittaisi sitd, ettd korvattavuus ja
enimmdistukkuhinta olisivat voimassa niin
kauan kuin valmiste yhtédjaksoisesti kuuluisi
viitehintajarjestelmédan. Mikéli  viitehinta-
ryhmé lakkaisi vuoden ensimméisen vuo-
sineljainneksen padttyessd ja sama ryhmé pe-
rustettaisiin uudelleen esimerkiksi vuoden
viimeisen vuosineljanneksen alkaessa, ryh-
midn siséllytettdville valmisteille jouduttai-
siin vahvistamaan uudelleen korvattavuus ja
enimmdistukkuhinta.

Pykildn 2 momentin mukaan korvattavuus
vahvistettaisiin vastaavan laajuisena kuin se
on hintalautakunnan hyviksymini voimassa
viitehintaryhméén siséllytettdessd. Myyntilu-
van haltijan ei tarvitsisi erikseen hakea kor-
vattavuuden vahvistamista, silld lddkkeiden
hintalautakunta miérittelisi sen omasta aloit-
teestaan siséllyttdessddn valmistetta viitehin-
tajarjestelmadn myyntiluvan haltijan tekemén
hintailmoituksen perusteella. Korvattavuutta
maidritettdessd hintalautakunnalla ei olisi
minkéinlaista harkintavaltaa korvattavuuden
laajuuden osalta. Korvattavuus voitaisiin hy-
viksyd vain voimassa olevassa laajuudessa.
Mikili myyntiluvan haltija haluaisi viitehin-
taryhmédin kuuluvan tai viitehintajarjestel-
médn sisdllytettdvin valmisteen korvatta-
vuutta laajennettavaksi, myyntiluvan haltijan
tulisi erikseen hakea korvattavuutta lain
23 §:ssd sdddetylld tavalla.

Pykdldn 3 momentissa sdddettdisiin viite-
hintaryhméédn sisdllytettdville valmisteelle
madriteltdvistd enimmadistukkuhinnasta. Vii-
tehintajarjestelméédn kuuluvan valmisteen
hinnoittelu olisi 1dht6kohtaisesti vapaata eli
myyntiluvan haltija voisi méiéritelld valmis-
teensa tukkuhinnan haluamansa suuruiseksi.
Valmisteen hinnoittelun vapautta rajoittaisi
viitehintajarjestelméssd valmisteelle vahvis-
tettu toistaiseksi voimassa oleva enimmdis-
tukkuhinta. Toisin sanoen enimmaistukku-
hinta maarittédisi viitehintajérjestelméssa kul-
lekin valmisteelle erddnlaisen hintakaton.
Tama tarkoittaisi sitd, ettd myyntiluvan halti-
ja ei voisi hintailmoituksissaan ylittda kyseis-
td enimmadistukkuhintaa.

Viitehintajérjestelméin siséllytettaville
valmisteelle midriteltivd enimmadistukkuhin-
ta perustuisi lddkkeiden hintalautakunnan
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ladkevalmisteelle vahvistamaan kohtuulli-
seen, korvausperusteeksi hyvaksyttyyn tuk-
kuhintaan. Enimmdistukkuhinnan perusteena
olevana kohtuullisena tukkuhintana kéytet-
tdisiin tukkuhintaa, joka valmisteella olisi
voimassa viitehintakauden midrittdvan vuo-
sineljinneksen alkaessa. Lédkkeiden hinta-
lautakunnan hinnoittelukdytinnén mukaan
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuullisena tuk-
kuhintana on pidetty vihintddn 40 prosenttia
alkuperiisvalmistetta edullisempaa tukkuhin-
taa. Vastaava ero siilyisi edelleen lddkeval-
misteille vahvistettavissa enimmaéistukkuhin-
noissa.

23 §. Korvattavuuden hakeminen viitehin-
tajdrjestelmdissd. Pykéldssa sdddettdisiin kor-
vattavuuden hakemisesta viitehintajdrjestel-
maissd. Pykdldn 1 momentissa médriteltdisiin
ne tilanteet, joissa viitehintaryhméédn péise-
minen edellyttdisi korvattavuuden hakemista.
Korvattavuutta olisi haettava valmisteille,
joiden osalta ei noudatettaisi hintailmoitus-
menettelyd. Kyseessd olisivat valmisteet,
joilla ei olisi voimassa olevaa korvattavuutta
hakemisajankohtana. Korvattavuutta olisi si-
ten haettava esimerkiksi markkinoille tule-
valle uudelle rinnakkaisvalmisteelle, joka ei
olisi aikaisemmin kuulunut korvausjirjestel-
médn. Korvattavuutta olisi haettava myos
sellaiselle valmisteelle, joka olisi aikaisem-
min ollut korvattava, mutta jonka korvatta-
vuus olisi lakannut esimerkiksi hintailmoi-
tuksen tekemaittd jéttdmisen vuoksi. Viitehin-
tajarjestelmddn liittyvdn hakemusmenettelyn
kautta lagkeyritysten olisi mahdollista saattaa
lagkevalmisteita viitehintajirjestelmaidn myos
viitehintakauden kestéessa.

Pykildn mukaan korvattavuutta olisi haet-
tava myo0s siind tilanteessa, jos myyntiluvan
haltija haluaisi laajentaa valmisteelle hyvak-
syttyd korvattavuutta viitehintaryhméén si-
séllytettdessd taikka tilanteessa, jossa lddke-
valmiste kuuluu jo viitehintaryhméén. Kor-
vattavuuden laajentamisesta olisi kysymys
esimerkiksi tilanteessa, jossa myyntiluvan
haltija hakisi peruskorvattavalle valmisteelle
erityiskorvattavuutta taikka korvattavuudelle
vahvistetun rajauksen poistamista taikka
valmisteen uudelle hyviksytylle kayttoai-
heelle korvattavuutta.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin korvat-

tavuuden hakemisesta. Korvattavuuden ha-
kemisessa noudatettaisiin vastaavaa menette-
lyd kuin perus- ja erityiskorvattavuutta vah-
vistettaessa. Tdmén vuoksi pykélédssd viitat-
taisiin kyseisiin lainkohtiin. Viitatuissa sdén-
noksissd madritellddn sekd korvattavuuden
ettd tukkuhinnan hakemisesta. Koska viite-
hintaryhméén sisdllytettdvien valmisteiden
tukkuhintaa ei endéd vahvistettaisi, mainittuja
viittaussddnnoksid sovellettaisiin vain siltad
osin kuin ne koskevat korvattavuuden hake-
mista.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin my0s
korvattavuushakemukseen liitettdvistd tuk-
kuhintaa koskevista ilmoituksista. Tdmi kor-
vaisi tukkuhinnan hakemista koskevan me-
nettelyn. Korvattavuushakemukseen olisi si-
séllytettdvd myos ilmoitus valmisteen tukku-
hinnasta, joka valmisteella olisi viitehinta-
ryhméédn sisdllytettdessd. Tukkuhinnan il-
moittamisessa kysymys olisi vastaavasta ti-
lanteesta kuin 20 §:n tilanteissa kuitenkin si-
ten, ettd korvattavuutta haettaessa myyntilu-
van haltija joutuisi aikaisemmassa vaiheessa
médrittelemddn padtoksen voimaantuloajan-
kohdan mukaisen tukkuhinnan. Valmisteelle
ilmoitettava tukkuhinta ei saisi olla korke-
ampi kuin viitehintaryhméin sisdltyville vas-
taavalle valmisteelle mdidritelty enimmaéis-
tukkuhinta.

Pykéldan 3 momentissa sdddettdisiin korvat-
tavuuden ja valmisteen enimméistukkuhin-
nan Kkriteereistd.  Viitehintajarjestelméssd
valmisteiden korvattavuuden edellytykset
olisivat samat kuin korvattavuuden vahvis-
tusmenettelyssd. Tdmén vuoksi korvattavuu-
den vahvistamisessa noudatetaan mitd lain 5,
6 ja 9 §:ssd sdddetddn. Koska usein néissi ti-
lanteissa olisi kyse jo korvausjirjestelméin
kuuluvan samaa lddkeainetta sisdltdvian val-
misteen Kkorvattavuudesta, p#dsddntoisesti
hakemukset olisi mahdollista ratkaista johta-
jan paatokselld delegoitua paitosvaltaa kayt-
tden.

Pykidldan 3 momentin mukaan valmisteen
enimmdistukkuhinta voisi olla enintdidn sa-
man suuruinen kuin jo viitehintaryhméén si-
séllytetyn vastaavan valmisteen tukkuhinta.
Korvattavuuden hakeminen koskisi ldédke-
valmisteita, jotka eivit olisi paidtoksenteko-
hetkelld korvattavia taikka niiden korvatta-
vuus olisi haettua suppeampi. Néiissd tilan-
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teissa valmisteen enimmadistukkuhinta méaa-
rdytyisi vastaavan viitehintaryhméin kuulu-
van valmisteen enimmaéistukkuhinnan perus-
teella. Vastaavalla valmisteella tdssd tarkoi-
tettaisiin sitd, ettd uuden rinnakkaisvalmis-
teen enimmadistukkuhinta méardytyisi enim-
mdistukkuhinnaltaan korkeimman samaan
ryhmédin kuuluvan rinnakkaisvalmisteen pe-
rusteella. Uuden rinnakkaistuontivalmisteen
enimmadistukkuhinnaksi hyvéksyttdisiin ensi-
sijaisesti ryhméén kuuluvalle rinnakkaistuon-
tivalmisteelle madritelty enimmaistukkuhin-
ta. Mikdli tdllaista valmistetta ei siséltyisi vii-
tehintaryhméén, enimmaiistukkuhinta mé&a-
rdytyisi joko alkuperdisvalmisteen enimmdis-
tukkuhinnan mukaan ja jos ryhmissé ei olisi
alkuperidisvalmistetta, enimmaéistukkuhinnal-
taan korkeimman rinnakkaisvalmisteen pe-
rusteella. Alkuperdisvalmisteen enimmaéis-
tukkuhinta mé#drdytyisi ensisijassa rinnak-
kaistuontivalmisteen enimmaéistukkuhinnan
perusteella ja toissijaisesti enimmaéistukku-
hinnaltaan korkeimman rinnakkaisvalmisteen
perusteella siind tapauksessa, ettd alkuperdis-
valmiste olisi jddnyt viitehintaryhmin perus-
tamisen jilkeen jossakin vaiheessa korvaus-
jérjestelman ulkopuolelle.

Pykildn 4 momentissa sdddettdisiin pasatok-
sen voimaantuloajankohdasta ja voimassa-
oloajasta. Paitos tulisi ldhtokohtaisesti voi-
maan péitoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alusta vastaavasti kuin hinnanvahvis-
tusmenettelyssi. Hintalautakunta voisi poike-
ta voimaantuloajankohdasta. P#itds olisi
voimassa korvattavuuden ja enimmdaistukku-
hinnan osalta toistaiseksi vastaavasti kuin
22 §:n mukaisissa tilanteissa sekd viitehinta-
ryhmaéin sisdllyttdmisen osalta viitehintakau-
den loppuun saakka. Téamén jilkeen valmiste
siirtyisi hintailmoitusmenettelyn piiriin.

24 §. Viitehintaryhmdn lakkaaminen. Pyki-
lassd sdddettdisiin viitehintaryhmén lakkaa-
misesta. Viitehintaryhmét olisivat voimassa
aina koko viitehintakauden. Jos viitehinta-
ryhmille asetetut edellytykset lakkaisivat
esimerkiksi kesken viitehintakauden, viite-
hintaryhméd ei lakkautettaisi. Tallainen ti-
lanne saattaisi tapahtua viitehintaryhméiin
kuuluvan ainoan rinnakkaisvalmisteen pois-
tuessa markkinoilta kesken viitehintakauden.
Viitehintaryhman lakkaamisesta ei tehtiisi
erillistd pdidtostd, vaan sen lakkaaminen ta-

pahtuisi seuraavan viitehintakauden alkaessa
siten, ettd edellytysten puuttuessa kyseistd
viitehintaryhmia ei asetettaisi uudelleen.

Viitehintaryhmin lakatessa ldadkevalmisteet
siirtyisivdt korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamismenettelyn piiriin.
Jarjestelmén toimivuuden kannalta siirtymi-
nen viitehintajarjestelmén hintailmoitusme-
nettelystd korvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistamismenettelyyn edellyttdisi siirty-
miaikaa. Pykidldn 2 momentissa sdddettdisiin
kyseisestd siirtyméajasta, joka olisi vuoden
pituinen. Tdmén pituisella siirtyméajalla vil-
tettdisiin tarpeettomat hallinnolliset prosessit
esimerkiksi sellaisessa tilanteessa, ettd viite-
hintaryhmén edellytykset lakkaisivat viliai-
kaisesti olemasta jonkin viitehintaryhmééan
kuuluvan valmisteen lyhyen saatavuuson-
gelman vuoksi.

Ehdotuksen mukaan valmisteen korvatta-
vuus jatkuisi siirtymé#ajan vastaavan laajuise-
na kuin viitehintaryhméén kuuluessa. Siirty-
miaikana valmisteen sairausvakuutuslain tar-
koittamana korvausperusteisena tukkuhinta
olisi valmisteelle vahvistettu enimmaéistuk-
kuhinta. Niin ollen korvattavuus ja tukkuhin-
ta sdilyisi muuttumattomina siirtyméajan.
Myyntiluvan haltijalla siilytettéisiin siirty-
méaikanakin vapaus valita, haluaako se val-
misteen kuuluvan korvausjirjestelmédn vai
ei. Korvattavuuden ja tukkuhinnan séilymi-
nen edellyttdisi vuosineljanneksittdin hin-
tailmoituksen tekemistd. Mikili hintailmoi-
tusta ei tehtdisi, valmiste jdisi seuraavan vuo-
sineljanneksen alussa pois korvausjirjestel-
mistd ja siirtyisi vapaaseen hinnoitteluun.
Mikili siirtymikauden aikana perustettaisiin
uusi viitehintaryhmi, mainittu siirtymé&aika
padttyisi viitehintakauden alkaessa. Vastaa-
vasti siirtymidaika alkaisi uudelleen alusta,
jos sama ryhméd myohemmin lakkaisi uudel-
leen. Tdma tarkoittaisi sitd, ettd aikaisemmin
kaytettyd siirtymdaikaa ei huomioitaisi uu-
delleen, vaan sen laskenta alkaisi aina viite-
hintakauden pééttymisestd lukien.

Myyntiluvan haltija joutuisi kuitenkin ha-
kemaan valmisteelle korvattavuutta ja tukku-
hintaa siten kuin 4 ja 8 §:ssd sdddetddn, jos
viitehintaryhméi ei olisi uudelleen perustettu
siirtymdkauden aikana ja myyntiluvan haltija
haluaisi valmisteensa kuuluvan siirtymékau-
den jilkeenkin korvausjirjestelméédn. T#llin
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myyntiluvan haltijoiden olisi otettava huomi-
oon, ettd korvattavuus- ja tukkuhintahake-
mukset olisi jatettdvd ladkkeiden hintalauta-
kunnalle hyvissd ajoin ennen siirtymikauden
padttymistd, jotta hakemukset ehditdan kisi-
telld ennen siirtymédajan p#ittymistd. Mikali
korvattavuushakemuksen késittely olisi edel-
leen kesken siirtym#ajan pddttyessd, lddke-
valmisteen korvattavuus lakkaisi. Lain mu-
kaan ladkkeiden hintalautakunnalle on varat-
tu hakemuksen késittelyyn enintddn 180 péi-
vid, kun ratkaistavana on sek# korvattavuus
ettd kohtuullinen tukkuhinta. On mahdollista,
ettd siirtymidajan loppuvaiheessa myyntilu-
van haltija joutuisi tekemddn mainitun hake-
muksen lisdksi my6s hintailmoituksen kor-
vattavuuden  sdilyttdmiseksi. Taltd osin
myyntiluvan haltijalle aiheutuisi kaksinker-
tainen toimintavelvollisuus korvattavuuden
sdilyttdmiseksi, mutta hintailmoitusmenette-
lyn rutiininomaisuuden vuoksi tdmi ei aihe-
uttaisi yrityksille kohtuutonta lisétyot.

Erityiset scidnnokset

25 §. Hakemusten kdsittelyaika. Pykilassa
sdddettdisiin - hakemusten kisittelyajoista
ladkkeiden hintalautakunnassa. Pykilddn ei
ehdoteta muutoksia ja se vastaisi sisdlloltdin
voimassa olevan lain 11 §:44.

26 §. Muutoksenhaku ldcikkeiden hintalau-
takunnan pddtoksistd. Pykéldssd sdddettdisiin
muutoksenhausta lddkkeiden hintalautakun-
nan p#itoksistd. Pykild vastaisi sisdlloltdan
voimassa olevan lain 12 §:n 2 momenttia.
Pykald koskisi myos viitehintajirjestelmain
liittyvid padtoksid, joita hintalautakunta tekisi
21—24 §:n perusteella.

27 §. Luettelo korvattavista lddkkeistd. Py-
kaldssd sdddettdisiin korvattavista ladkkeistd
pidettdvistd luetteloista. Pykald vastaisi sisdl-
161td4n voimassa olevan lain 10 §:44.

28 §. Asetuksenantovaltuus. Pykéldan sisil-
tyisi sddnnos asetuksenantovaltuudesta. Py-
kdld vastaisi pddosin voimassa olevan lain
15 §:44. Pykilddn ehdotetaan liséttdaviksi
mahdollisuus antaa valtioneuvoston ja sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella tar-
kempia maidrdyksid viitehintajédrjestelmésn
liittyvistd hintailmoituksista. Asetuksenanto-
valtuus vastaisi laajuudeltaan sitd, mitd jo
voimassa olevan lain perusteella voidaan an-

taa koskien korvattavuuden ja tukkuhinnan
hakemista. Viitehintajérjestelmdén siséltyy
my0s korvattavuuden hakemismenettely sii-
nid laajuudessa kuin 23 §:ssd sdddetddn. Kos-
ka kyse on hakemusmenettelystd, voidaan ta-
hénkin menettelyyn liittyen antaa tarkempia
sddnnoksid voimassa olevan lain perusteella.
Tamin vuoksi asetuksenantovaltuutusta kos-
kevaa sddnnostd ei ole tarpeen tarkentaa talta
osin.

1.2. Laikelaki

57 b §. Pykdlan 1 momentissa sdddetddn
ladkkeen vaihdosta halvimpaan tai siitd hin-
naltaan vihin poikkeavaan, yleisesti saatavil-
la olevaan vaihtokelpoiseen lddkevalmistee-
seen. Sddnnoksen mukaan hinnaltaan vihin
poikkeavia ovat lddkevalmisteet, joiden hin-
taero halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienempi
kuin 2 euroa tai 40 euroa tai sitd enemmin
maksavaan halvimpaan vaihtokelpoiseen
valmisteeseen on pienempi kuin 3 euroa.
Mainitut hintaerot méérittdvit niin sanotun
hintaputken. Viitehintajédrjestelmén toteutu-
essa osa ladkevaihtoon kuuluvista valmisteis-
ta kuuluisi myo6s viitehintajérjestelmédn.
Ladkevaihdon vihiisend pidettyjd hintaeroja
ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan viite-
hintajérjestelméssd noudatettavaksi ehdotet-
tua viitehinnan maérittimisti siten, ettd véi-
hian poikkeava hintaero ryhmén edullisim-
paan valmisteeseen olisi enintddn 1,5 euroa,
jos edullisimman valmisteen arvonlisdverol-
linen vihittdishinta on alle 40 euroa. Muussa
tapauksessa véhidisend pidetty hintaero olisi
enintdén 2 euroa.

Pykidldn 2 momentissa sdddetddn keske-
nddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hal-
vimman hinnan miérittdvastd valmisteesta.
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd tilanteessa, jossa vaihtokelpoisten lddke-
valmisteiden ryhmién sisdltyisi viitehintajér-
jestelméddn kuuluva valmiste, pidettdisiin
halvimpana hintana kyseisen viitehintaryh-
min edullisimman valmisteen hintaa.

Ehdotettujen muutosten myo6td ladkevaih-
dossa médritettdvd hintaputken ylédraja vas-
taisi viitehintajarjestelméssd madritettavad
viitehintaa.

57 ¢ §. Voimassa olevan lain mukaisessa
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pykilédssd sdddetddan Ladkelaitoksen velvolli-
suudesta laatia luettelo keskenédédn vaihtokel-
poisista ldadkevalmisteita sekd vaihtokelpoi-
suuden perusteista. Pykédlin 2 momentissa
sdddetddn vaihtokelpoisuuden rajoittamisesta
alkuperdisvalmisteen patentin tai patentin li-
sdsuojatodistuksen  perusteella. Kyseinen
sddnnds rajaa osan analogiamenetelmépaten-
tilla suojatuista valmisteista ldgkevaihdon ul-
kopuolelle. Pykildn 3 momentissa sdddetddn
myyntiluvan haltijan patenttiin liittyvasta il-
moitusvelvollisuudesta, 4 momentissa ilmoi-
tusvelvollisuuden laiminly6nnin seurauksista
ja 5 momentissa rinnakkaistuontivalmisteita
koskevasta poikkeuksesta.

Ehdotettavaan viitehintajirjestelmédin on
tarkoitus siséllyttdd kaikki sellaiset keske-
nddn vaihtokelpoiset rinnakkaisvalmisteet,
jotka ovat Suomessa laillisesti markkinoilla.
Tamai edellyttdd ladkelain 57 ¢ §:n 2 momen-
tissa sdddettyjen rajoitusten kumoamista,
poistamista, minkd seurauksena lainkohdan
3—>5 momentit tulevat tarpeettomiksi.

Pykilaan ehdotetaan liséttdvéksi uusi mo-
mentti, joka tulisi lainmuutoksen jilkeen
2 momentiksi ja jossa sdddettdisiin Ladkelai-
toksen velvollisuudesta julkaista vaihtokel-
poisteiden valmisteiden luettelo viimeistddn
45 pdivdd ennen kunkin vuosineljainneksen
alkua. Médrdajan asettaminen on valttima-
tontd, koska lddkkeiden hintalautakunta laatii
Ladkelaitoksen luettelon perusteella luettelon
viitehintajirjestelméssd hintailmoituksen pii-
riin kuuluvista valmisteista.

57 d §. Pykildssd sdddetddn myyntiluvan
haltijan vaihtokelpoisten valmisteiden hintoja
koskevasta ilmoitusvelvollisuudesta, joista
sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Valtuutussddannoksessi
oleva vihimmiismiirdaika ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksessa (210/2003) sdiddettyd
vihintddn 21 pdivdn midrdaikaa. Voimassa
olevan pykildn viimeinen virke poistettaisiin
tarpeettomana.

2. Tarkemmat sidnnokset ja méia-
riykset

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 6 lu-
vun 15 §:n 1 momentin nojalla on annettu
valtioneuvoston asetus lddkkeiden hintalau-

takunnasta. Ehdotetut muutokset 5 lukuun ja
6 lukuun sekd viitehintajarjestelmén kayt-
toonotto edellyttavit asetuksen muuttamista.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 6 §:n 3 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden ladkehoidon kustannuk-
sista sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n perus-
teella korvataan 72 tai 100 prosenttia
(1108/2005). Tata koskeva valtuutussdaannos
sisdltyy ehdotettuun 5 luvun 5 §:n 3 moment-
tiin. Ehdotetut muutokset sairausvakuutuslain
5 lukuun edellyttavit teknisid tarkennuksia
asetuksen viittaussaannoksiin.

Ladkkeiden  hintalautakunnassa  hake-
musasiassa ja sen kisittelyssd noudatettavas-
ta menettelystd ja hakemukseen liitettdvista
selvityksistd sdddetddn voimassa olevan sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 15 §:n 2 momentin
nojalla annetussa sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksessa. Sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun ehdotetut muutokset, lddkkeiden hinta-
lautakunnan uudet tehtivit, hakemusmenet-
telyyn ehdotetut muutokset ja ehdotettu hin-
tailmoitusmenettely edellyttdvit kyseisen
asetuksen muuttamista.

Ehdotetun uuden 6 luvun 18 §:n mukaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin sditdd, milloin kesken#din vaihto-
kelpoisten valmisteiden pakkauskokojen kat-
sottaisiin olevan toisiaan ldheisesti vastaavia.

Valtion maksuperustelain (150/1992) ja vi-
ranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) nojalla on annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus lddkkeiden hinta-
lautakunnan maksullisista suoritteista. Saira-
usvakuutuslain 5 ja 6 lukuun ehdotetut muu-
tokset ja viitehintajarjestelmén kéyttoonotto
edellyttavit kyseisen asetuksen muuttamista.

Voimassaolevan lddkelain 57 b §:n nojalla
on annettu sosiaali- ja terveysministerion
asetus lddkevaihdosta (210/2003). Lidkelain
57 ¢ §:44n ehdotetut muutokset edellyttavit
asetuksen muuttamista.

3. Voimaantulo

Sairausvakuutuslain muuttamista koskeva
laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 pdiviani
tammikuuta 2009 kuitenkin siten, ettid viite-
hintajérjestelmaéd koskevia sdédnnoksid sovel-
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letaan ensimmdisen kerran médritettdessa
huhtikuun 2009 alusta voimaantulevia viite-
hintaryhmid. Viitehintajérjestelman piiriin
kuuluvien valmisteiden korvattavuutta kos-
kevia sdidnnoksid ehdotetaan sovellettavaksi
1 pdiviastd huhtikuuta 2009 alkaen. Lidkelain
muuttamista koskeva laki ehdotetaan tule-
vaksi voimaan 1 paivéna huhtikuuta 2009.

Ladkelaitos julkaisisi luettelon vaihtokel-
poisista lddkevalmisteista 30 pdivdnd tammi-
kuuta 2009. Luetteloon siséllytettdisiin ne
ladkevalmisteet, jotka 1 pdivand huhtikuuta
2009 alkaen tulevat vaihtokelpoisiksi.

Laskkeiden  hintalautakunta  julkaisisi
16 pdivand helmikuuta 2009 luettelon niisté
korvattavista lddkevalmisteista, joista myyn-
tiluvan haltijoiden on tehtdvd hintailmoitus.
Luettelon perusteena olisi Lédkelaitoksen
lagkelain 57 ¢ §:n mukainen luettelo vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Hintailmoitus
olisi tehtdvd ldadkkeiden hintalautakunnalle
viimeistddn 27 péivand helmikuuta 2009.
Viitehintaa méaéritettdessd sairausvakuutus-
lain 6 luvun 19 §:n 3 momentin tarkoittama-
na viitehintaryhmén edullisimpana valmis-
teena pidettdisiin valmistetta, josta on tehty
ladkelain 27 §:n tarkoittama ilmoitus kaup-
paan tulemisesta viimeistddn 6 p#ivand hel-
mikuuta 2009 ja josta on tehty hintailmoitus
edelld sdddetyssd méadrdajassa. Ladkkeiden
hintalautakunnan olisi annettava paatos viite-
hintaryhmisté, viitehinnasta ja viitehintaryh-
miin siséllytettdvistd lddkevalmisteista vii-
meistddn seitsemén pdivdd ennen 1 pdivind
huhtikuuta 2009 alkavan ensimmaéisen viite-
hintakauden alkamista.

Ennen lain ehdotettua voimaantuloa lddke-
valmisteelle vahvistettu méédrdajan voimassa
oleva korvattavuus ja tukkuhinta olisivat
voimassa lddkkeiden hintalautakunnan p#s-
toksessd mddritellyn méadrdajan, ellei lddke-
valmistetta ennen méadrdajan umpeutumista
siséllytetd viitehintaryhméén.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
rahamédrd vastaisi vuodelle 2008 vahvistet-
tua kansaneldkeindeksistd annetussa laissa
tarkoitettua indeksilukua.

4. Siddtamisjidrjestys

Ehdotettu laki ei aseta sellaisia perusoike-
uksien rajoituksia, joiden vuoksi esitystd ei

voitaisi késitelld tavallisessa lainsddtdmisjér-
jestyksessa.

Lasdkevaihtoa koskeviin sdannoksiin ehdo-
tettavilla muutoksilla saatetaan osa analo-
giapatenttimenetelmépatentilla  suojatuista
lagkevalmisteista lddkevaihdon piiriin. Arvi-
oidessaan analogiamenetelmépatentilla suo-
jattujen valmisteiden ladkevaihtoa koskevaa
rajoitusta perustuslakivaliokunta katsoi, ettd
ladkemarkkinoilla toimivien alkuperdisval-
misteisiin suuntautuneiden ja rinnakkaisval-
misteisiin suuntautuneiden yritysten tulee va-
rautua yleisten kilpailuedellytystensd muut-
tumiseen. Lidkevaihtojérjestelméd ja vaihto-
kelpoisten lddkkeiden luetteloon ottamista oli
valiokunnan mukaan pidettiva sellaisena jul-
kisena sdidntelynd, joka ei synnytd ladkeyri-
tyksille subjektiivisia oikeuksia tai perustel-
tuja odotuksia jérjestelmdn sdilymisestd
muuttumattomana. (PeVL 33/2005 wvp).
Laskkeiden hinnoittelun 1dhtokohtana on va-
paa hinnoittelu; ehdotuksen mukainen viite-
hinta ei ole, kuten ei myoskéddn hinnan vah-
vistusmenettelyn —mukainen kohtuullinen
tukkuhinta, myyntiluvan saamisen taikka
ladkkeen markkinoille tuomisen edellytys.
Edelld mainituilla perusteilla hallitus katsoo,
ettei ehdotetut muutokset eivit ole perustus-
lain 15 §:ssd turvatun omaisuudensuojan tai
perustuslain 18 §:ssd turvatun elinkeinova-
pauden kannalta ongelmallisia.

Lisdksi on otettava huomioon sairausva-
kuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa
perustetaan oikeuksia vakuutetuille. Sairaus-
vakuutuslain perusteella vakuutetulla on oi-
keus saada korvaus lddkehoidosta aiheutuvis-
ta kustannuksista. Sairausvakuutuslain mu-
kaisella korvattavan lddkevalmisteen hinnan
madrdytymismenettelylld turvataan vakuute-
tulle sairauden hoidon vuoksi tarpeelliset
ladkevalmisteet kohtuullisella kustannuksel-
la. Ehdotettujen sddnnodsten mukaisesti tapah-
tuvalla lddkevalmisteen vaihdolla toiseen ei
ole vaikutusta turvallisuuteen. Ehdotettu vii-
tehintajédrjestelmd pienentdd myds vakuute-
tun lddkekustannusmenoja ja turvaa osaltaan
vdeston yhtdldisida mahdollisuuksia saada
hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta hoitoa.
Viitehintajédrjestelmé edistdd ndin ollen pe-
rustuslain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan to-
teutumista.

Ehdotuksessa on valtuutussddnnoksid, joi-
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den perusteella voidaan antaa tarkempia
sdadnnoksid erikseen maédritellyistd asioista.
Namé valtuutussdannokset eivit koske yksi-
lon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteita
koskevan sdddosvallan delegointia.
Mainituilla perusteilla ehdotetut lait voi-

daan sddtdd tavallisen lain sddtdmisestd voi-
massa olevassa jirjestyksessa.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 21 pdivand joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun
1§,3—6§ja7§:n1ja3 momentti, 8 §:n 1 momentti, 9 § ja 6 luku,

sellaisina kuin niistd ovat 5 luvun 1,4 ja 5§, 7 §:n 1 ja 3 momentti, 8 §:n 1 momentti laissa
885/2005, 5 luvun 6 § ja 9 § osaksi viimeksi mainitussa laissa ja 6 luku sithen myShemmin

tehtyine muutoksineen, seuraavasti:
5 luku

Liidkekorvaukset

13§
Korvattava ldicike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkdrin tai hammaslddkdrin sairauden hoi-
toon midradman ldadkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttiden, ettd kyse on
lagkelain (395/1987) mukaisesta lddkemas-
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
ladkkeiden hintalautakunnan lidkevalmisteel-
le hyviksymai korvattavuus on voimassa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteellisin
perustein vilttdiméattomét ladkevalmisteet, joi-
ta saa myydd ilman laakemadrdysta (itsehoi-
tolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa.
Naistd lddkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka,

jos kysymyksessd on vaikea ja pitkdaikainen
sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kansanelédkelaitos
voi tarkemmin pééttdd tarvittavista selvityk-
sistd ja niistd ladketieteellisistd edellytyksis-
td, joiden tulee tdyttyd, jotta itsehoitolddk-
keen korvaaminen vakuutetulle on lddketie-
teellisesti perusteltua.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd ladkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mitd lddkkeiden kor-
vaamisesta sidddetdin.

38

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeo-
paattiset valmisteet

Tamén lain mukaista korvausta ei makseta
perinteisistd kasvirohdosvalmisteista tai ho-
meopaattisista valmisteista.

438
Peruskorvaus
Peruskorvattavaksi hyviksytyn lddkkeen
korvaus on 42 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-

mentissa tarkoitetusta korvauksen perustees-
ta.
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58§
Erityiskorvaus

Ladke on erityiskorvattava, jos sille on hy-
viksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 lu-
vussa sdddetddn. Lisdksi edellytetddn, ettd
ladkettd kaytetddn lddketieteellisin perustein
vaikeaksi ja pitkdaikaiseksi arvioitavan sai-
rauden hoidossa.

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai
3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on:

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

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdviltd osalta, jos ky-
symyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava vilttimiton lddke
(ylempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista
tdmin lain perusteella korvataan 72 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos p#éttdd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden ladketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tiytty4,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on lddke-
tieteellisesti perusteltua.

63§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdmisen edellytyksens on
6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:sséd tai 9 §:n
2 momentissa tarkoitetusta rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavasta lddkkeestd, ettd 144-
kettd kdytetddn lddkkeiden hintalautakunnan
padtoksessd maédritellyn erityisen kiyttoai-
heen mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pdittdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tdyttyd, jotta rajoitetusti perus- tai eri-
tyiskorvattavan ldadkkeen korvaaminen va-
kuutetulle on ladketieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kéytettavista
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Pitkédaikaisen ihotaudin hoidossa kiytetté-
vistd perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta.

8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisékor-
vaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle tdimén luvun mukaan korvatuista ldak-
keistd, kliinisistd ravintovalmisteista seké pe-
rusvoiteista korvaamatta jiddneiden korvauk-
sen perusteena olevien kustannusten yhteis-
midrd ylittdd 643,14 euroa (vuotuinen oma-
vastuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylitta-
valtd maariltd lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus
on 100 prosenttia 1,50 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittavalti osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Liskkeen, kliinisen ravintovalmisteen seki
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisdtty
enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisdvero. Jos valmiste sisdltyy 6 luvun
21 §:ssd  tarkoitettuun  viitehintaryhméén,
korvauksen perusteena on viitehintaryhmaélle
vahvistettu viitehinta, johon on lisétty aptee-
kin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Vii-
tehintaryhmén lakatessa korvauksen perus-
teena on enintdidn 6 luvun 22 §:ssi tarkoitettu
enimmadistukkuhinta, johon on lisdtty enin-
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tddn ldadkelain 58 §:sséd tarkoitetun lddketak-
san mukainen apteekin myyntikate ja arvon-
lisdvero.

Jos viitehintaryhméén siséltyvéstd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu vii-
tehinta tai jos lddkkeen madrddja on kieltdnyt
viitehintaryhméén  siséltyvdn  valmisteen
vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tar-
koitetulla tavalla, korvaus maksetaan valmis-
teesta perityn hinnan perusteella.

Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystd ldadkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddke-
taksan mukaisesta hinnasta.

Ladkkeellisestd hapesta ja verestd korva-
taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja
kohtuulliset kustannukset.

Téssd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
médrdstd, ellei erityisestd syystd muuta joh-
du. Ladkekohtainen omavastuuosuus peritdin
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
midrdstd. Valtioneuvoston asetuksella sddde-
tddn tarkemmin siitd, milloin sairauden pit-
kdaikaisessa hoidossa kiytettdvin ldadkkeen
lagkekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
rid poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta miiristi, vaikka ldidke on
ladketieteellisistd syistd tai lddkevalmisteen
farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta os-
tettu useana erin.

6 luku

Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhin-
ta

Ldidikkeiden hintalautakunta
13§
Tehtdivdi

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd
toimii l4dkkeiden hintalautakunta, jonka teh-

tdvind on lddkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen,;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvik-
syttdavin tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta
padttdminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-
tamisesta padttdminen.

Sen lisiksi mitd 1 momentissa sdddetdsn
ladkkeiden hintalautakunta paattad ladkkei-
den viitehintaryhmidn muodostamisesta, vii-
tehintaryhmaélle médritettdvéstd viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhmdén siséllyttami-
sestd sekd viitehintaryhmién sisdllytettdvin
valmisteen korvattavuudesta ja enimmdis-
tukkuhinnasta.

28

Ldidikkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerio asettaa lagk-
keiden hintalautakunnan ja sen yhteydessd
toimivan asiantuntijaryhméin kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan ja nime#d lautakunnan ja
asiantuntijaryhmin puheenjohtajat, varapu-
heenjohtajat ja muut jdsenet seki kullekin ja-
senelle henkil6kohtaisen varajdsenen.

Ladkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jasentd sosiaali- ja terveysministeriosti,
yksi valtiovarainministeriostd, kaksi Kansan-
eldkelaitoksesta, yksi Ladkelaitoksesta ja yk-
si Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksesta.

Asiantuntijaryhméén voidaan nimetd enin-
tddn seitsemén jdsentd. Asiantuntijaryhméssi
tulee olla edustettuna liiketieteen, farmako-
logian, terveystalouden ja sairausvakuutuk-
sen alan asiantuntemus.

38

Pditoksenteko Idcikkeiden hintalautakunnas-
sa

Lautakunta p#éttaa sille kuuluvat asiat esit-
telystd. Lautakunta on péitosvaltainen, kun
kokouksessa on ldsnd puheenjohtajan lisdksi
vahintddn kolme jdsentd. Lautakunnan p#i-
tokseksi tulee se mielipide, jota enemmisto
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on kannattanut ja dinten mennessid tasan se
mielipide, jota puheenjohtaja on kannattanut.

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessd on valmisteen médrdaikaisesti
voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvatta-
vaksi hyviksytyn valmisteen uusi pakkaus-
koko, vahvuus tai lidkemuoto taikka téillaista
ladkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen pe-
ruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen,;

2) ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden
hyviksymisen, jos samaa lddkeainetta sisil-
tdvd valmiste on hyviksytty erityiskorvatta-
vaksi;

3) ladkelain 21 f §:n mukaisen erityisluval-
la toimitettavan lddkevalmisteen peruskorvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen sekd lisdksi erityiskorvattavuuden
hyviksymisen, jos samaa lddkeainetta sisil-
tdvd valmiste on hyviksytty erityiskorvatta-
vaksi;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle
ladkkeiden ulkomaille vientii varten.

Sen lisdksi mitd 2 momentissa sidddetdin,
lagkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi lddkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmaélle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekd lddkevalmisteen sisdllyttdmisen
viitehintaryhmédn. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtdd
my0s viitehintaryhmién sisdllytettdvin val-
misteen korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettely

438

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

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

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettdvd yksiloity ja perusteltu eh-
dotus lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:

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

2) selvitys keskim&aridisestd vuorokausian-
noksesta ja tdlld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vihittdismyyntihinnan mukaisesta 14ddkehoi-
don kustannuksesta;

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

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

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

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

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa ladkeainetta
siséltidvi ladkevalmiste ja tarvittaessa muukin
valmiste.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen my6s muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttimét selvitykset. Lisdksi
myyntiluvan haltija voi sisdllyttdd hakemuk-
seen edelld mainittujen selvitysten lisdksi
muita asian késittelyn kannalta tarpeelliseksi
katsomiaan selvityksié.

Mité tissd pykilédssd sddadetdan noudatetaan
soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn perus-
korvattavuuden laajentamista.

5%
Peruskorvattavuuden vahvistaminen
Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-

den hoidossa voidaan vahvistaa enintddn
myyntilupaviranomaisen  lddkevalmisteelle
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vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind
hyvéksyttyjen kéyttoaiheiden mukaisessa
laajuudessa. Peruskorvattavuudesta paitettd-
essd tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidolli-
nen arvo. Ilman lddkemddrdystd myytaville
lagkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus-
korvattavuus vain, jos kyse on liddketieteelli-
sin perustein véalttamattomastd ladkevalmis-
teesta.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse
on:
1) ladkevalmisteesta, jota kidytetddn tilapdi-
sen tai oireiltaan lievdn sairauden hoitoon;

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

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

4) perinteisestd kasvirohdosvalmisteesta
taikka homeopaattisesta valmisteesta.

Liadkkeiden hintalautakunta voi vahvistaa
peruskorvattavuuden tiettyyn lddkevalmis-
teen tarkoin madriteltyyn kiyttdaiheeseen
2 momentin tarkoittamissa tilanteissa.

Ladkkeiden hintalautakunta voi lddkeryh-
mittdin paittdd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista.

Jos valmisteen peruskorvattavuutta koske-
vat edellytykset eivit tidyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa.

6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
ladkevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin
madriteltyihin kéyttdaiheisiin, jos ladkkeen
kaytossd ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittavad hoidollista arvoa tietyissd sairausti-
loissa, ja:

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

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

738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperus-
teeksi hyviksyttavian tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon:

1) saman sairauden hoidossa kéytettivien
vastaavien ladkevalmisteiden hinnat Suomes-
sa;

2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan
talousalueen maissa;

3) ladkevalmisteen kdytostd aiheutuvat hoi-
tokustannukset ja kdytolld saavutettavat hyo-
dyt potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuol-
lon kokonaiskustannusten kannalta;

4) kaytettdvissd olevista muista hoitovaih-
toehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset;
5) korvauksiin kdytettdvissd olevat varat.

Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huo-
mioon lddkevalmisteelle ehdotetun tukkuhin-
nan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustan-
nuksista on esitetty riittdvian yksiloityjd, ver-
tailukelpoisia ja luotettavia lddkevalmiste-
kohtaisia tietoja.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lagke-
valmisteen erityiskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista liddkkeiden
hintalautakunnalta.

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettdvd perusteltu ehdotus lddkevalmisteen
erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta.
Hakemukseen on siséllytettdvd yksiloity ja
perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta tai vilttimattomyydesti;

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-
desta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee lisdksi sisdllyttdd 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n
3 momentissa tarkoitettu kohtuullista tukku-



HE 100/2008 vp 47

hintaa koskeva selvitys siltd osin kuin se on
erityiskorvattavuuden vahvistamisen edelly-
tyksend.

Mitd 1—3 momentissa sdiddetdin, sovelle-
taan myo6s hakemukseen, jossa erityiskorvat-
tavuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka on jo
aikaisemmin hyvéksytty erityiskorvattavaksi
taikka ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava
ladkeaine sisdltyy jo aikaisemmin hyviksyt-
tyihin erityiskorvattaviin valmisteisiin.

98§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myontdd valtioneuvoston asetuksessa
médriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sai-
rauksiin. L#dkevalmisteen erityiskorvatta-
vuudesta pédtettdessd otetaan huomioon sai-
rauden laatu, lddkevalmisteen tarpeellisuus ja
taloudellisuus, kdytossd ja tutkimuksissa
osoitettu lddkevalmisteen hoidollinen arvo
sekd lddkkeiden erityiskorvauksiin kaytettd-
vissd olevat varat. Ilman lddkemadrdystd
myytiville lddkevalmisteelle voidaan vahvis-
taa erityiskorvattavuus vain, jos kyse on l44-
ketieteellisin perustein valttimattomastd 144-
kevalmisteesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva pididtos voidaan rajoittaa koskemaan
vain sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusas-
tetta.

Ladkevalmiste voidaan hyvidksyd erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi
vuotta. Ladkevalmiste voidaan hyviksyéi eri-
tyiskorvattavaksi tdtd aikaisemmin, jos l4da-
kevalmisteen hoidollisesta arvosta, vélttimt-
tomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittdvasti kayttokokemusta ja
tutkimustietoa.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:44. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivit tayty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

10 §
Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen

Myyntiluvan haltija voi hakea lddkevalmis-
teelle vahvistetun tukkuhinnan korottamista,
jos valmistetta halutaan myydéd vahvistettua
tukkuhintaa korkeammalla tukkuhinnalla.
Hakemukseen on liitettdva perusteltu ehdotus
uudeksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi seka
yksil6ity selvitys niistd pysyvéisluonteisista
muutoksista, jotka ovat tapahtuneet lddke-
valmisteen hinnanmuodostukseen vaikutta-
vissa seikoissa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana. Lisdksi hakemukseen on liitettdva tuk-
kuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa tarvit-
tavat 4 §:n mukaiset selvitykset.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisesti
syystd hyviksyd korotuksen voimassa ole-
vaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi hinta
on 7 §:ssd tarkoitetulla tavalla kohtuullinen ja
hakija osoittaa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana hinnanmuodostukseen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneen olennaisia pysyvéis-
luonteisia muutoksia.

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdin
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytdd Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon lddkevalmisteen
peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja
lagkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa se-
kd tukkuhinnan korottamista koskevasta ha-
kemuksesta, ellei erityisestd syystd muuta
johdu.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmiltd pyydetddn lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
ladkeainetta siséltdville ladkevalmisteelle.
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmailtd voi-
daan pyytdd tarvittaessa lausunto.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pyytéa tar-
vittaessa asiantuntijalausuntoja kisiteltdvina
olevista hakemuksista taikka asioista, jotka
hintalautakunta on ottanut késiteltdviksi
omasta aloitteestaan.
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12§

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan pdcitoksen voi-
massaolo

Lagkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva p#dtds tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei padtoksesséd toisin
maariti.

P44t6s on voimassa enintddn viisi vuotta.
P#4t6s on kuitenkin voimassa enintidin kolme
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa ld4-
keainetta sisiltdvistid valmisteesta.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Mitd tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan my®ds kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen sekd ladkelain 21 f §:ssd tarkoi-
tetun erityisluvallisen lddkevalmisteen ja
57 b §:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen lddk-
keen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan

irtisanominen ja lakkauttaminen sekd erityis-

korvattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen
menettely

14 §

Lddkevalmisteen irtisanominen korvausjdir-
Jestelmdistd

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lddkeval-
misteen, jolle on vahvistettu korvattavuus ja
korvausperusteeksi hyviksyttiva tukkuhinta,
korvausjérjestelmdstd toimittamalla irtisano-
misilmoituksen lddkkeiden hintalautakunnal-
le viimeistddn kolme kuukautta ennen halut-
tua irtisanomisajankohtaa. Ladkevalmisteelle
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaavat olemasta voimassa irtisa-
nomista seuraavan vuosineljanneksen alusta.

Ladkkeiden  hintalautakunta  vahvistaa

myyntiluvan haltijan ilmoituksen l4dkeval-
misteen poistamisesta sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmasta.

Mit4d 1 momentissa sdddetddn, koskee myos
kliinisid ravintovalmisteita ja perusvoiteita.

15§
Myynnin ylitystd koskeva ilmoitus

Myyntiluvan haltijan on viipymaéttd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
korvattavan lddkevalmisteen myynti kasvaa
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan p#itoksen perusteena ollutta en-
nakkoarviota merkittavasti suuremmaksi.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmis-
teen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuul-
lisuuden ja péittdd vahvistetun korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttami-
sesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa
ollessa:

1) lddkevalmisteen patenttisuoja paittyy;

2) samaa lddkeainetta siséltdva rinnakkais-
valmiste tulee korvausjérjestelmén piiriin;

3) ladkevalmisteen kdyttdalue laajenee;

4) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssd tarkoitet-
tu korvattavuuden edellytys lakkaa;

5) ladkevalmisteesta saadun uuden kaytto-
kokemuksen tai tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole
endd sairaanhoidollisia perusteita; tai

6) ladkevalmisteen myynti tai valmisteesta
aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspédtoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvésti suuremmaksi.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-
an ratkaisemista kuultava Kansanelikelaitos-
ta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamisen edellytyksid arvioi-
da ladkevalmisteen hoidollista arvoa tai tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan saami-
en uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa
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on otettava huomioon 5—7 ja 9 §:ssd maini-
tut seikat.

17 §

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen viran-
omaisaloitteisesti

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa sosi-
aali- ja terveysministerion esityksestd tai
omasta aloitteestaan kisiteltdavikseen ladke-
valmisteen erityiskorvattavuutta koskevan
asian, jos erityiskorvattavuudelle on erityisid
hoidollisia perusteita.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-
an ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitos-
ta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Lddkkeiden viitehintajcirjestelmdi
18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mdcdirdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista ladkelaissa tarkoitet-
tuun lddkevaihtoon kuuluvista myyntiluvalli-
sista ladkevalmisteista edellyttden, ettd muo-
dostettavaan viitehintaryhméén sisdltyy va-
hintdén yksi kaupan oleva korvattava rinnak-
kaisvalmiste. Ladkevaihtoon kuuluvat ladke-
valmisteet médritelldan lddkelain 57 ¢ §:n
tarkoittamassa luettelossa keskenéén vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista.

Viitehintaryhmd muodostetaan korvattavis-
ta keskendidn vaihtokelpoisista lddkevalmis-
teista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja niiden
madrdt ovat samanlaisia. Lisdksi samaan vii-
tehintaryhméén sisdllytettidvien lddkevalmis-
teiden tulee olla ldikemuodoltaan toisiaan
vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan ldhei-
sesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministeri-
on asetuksella voidaan antaa tarkempia séén-
noksid pakkauskokojen vastaavuudesta.

19§
Viitehinnan mdcdirdytymisperusteet

Kullekin viitehintaryhmille maééritelldaan
korvauksen perusteena oleva viitehinta, joka

médrdytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssd
tarkoitettujen hintailmoitusten perusteella.

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehin-
taryhméidn sisdllytettdvian lddkevalmisteen
arvonlisdverollisesta véihittdishinnasta. Ar-
vonlisdverollinen vihittdishinta on lddkelain
58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
hinta lukuun ottamatta apteekin toimitusmak-
sua. Viitehinta midrdytyy siten, ettd edulli-
simman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen
viahittdishintaan lisdtddn 1,50 euroa, jos val-
misteen arvonlisdverollinen vihittdishinta on
alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehin-
naksi tulee viitehintaryhmén edullisimman
valmisteen arvonlisdverollinen vihittdishinta,
johon lisétdén 2 euroa.

Edelld 2 momentin tarkoittamana edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetddn lddke-
valmistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus lddkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistddn 38 pédivdd ennen
viitehintakauden alkamista ja josta on tehty
20 §:n mukainen hintailmoitus.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta ldagkkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat ladkevalmisteet méadritelldan laak-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Ladkelaitoksen julkai-
semaan lddkelain 57 c §:ssd tarkoitettuun lu-
etteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista. Lédkkeiden hintalautakunnan
on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin
kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistddn
30 pdivad ennen viitehintakauden alkamista.
Hintailmoitusmenettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viite-
hintaryhméién;

2) ladkevalmistetta, joka siséltyy ldgkelai-
toksen ylldpitdmadn lddkelain 57 ¢ §:ssé tar-
koitettuun luetteloon keskenidén vaihtokel-
poisista lddkevalmisteista ja jolla on hintalau-
takunnan vahvistama korvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan
keskenddn vaihtokelpoisten valmisteiden



50 HE 100/2008 vp

ryhméédn kuuluu véhintdén yksi rinnakkais-
valmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
midrdytyy viitehintaryhmén lakatessa 24 §:n
perusteella.

Hintailmoitus on tehtdvd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on julkaissut hintailmoitus-
menettelyn piiriin kuuluvien lddkevalmistei-
den luettelon. Hintailmoitus on tehtdvd vii-
meistddn 21 pidivdd ennen viitehintakauden
alkua. Jos myyntiluvan haltija ei tee hintail-
moitusta sdddetyssd méadrdajassa, lddkeval-
misteen korvattavuus pédittyy viitehintakau-
den alkaessa.

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. II-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittdd valmis-
teelle médriteltyd enimmadistukkuhintaa taik-
ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyviksyttyd tukkuhintaa. Li-
séksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa ilmoitettava lddkevalmisteen kau-
panolosta viitehintakauden alkaessa.

21§

Pddtos viitehintaryhmistd, viitehinnasta ja
lddkevalmisteen sisdllyttimisestd viitehinta-
ryhmddn

Lasgkkeiden hintalautakunta vahvistaa 144-
kevalmisteiden viitehintaryhmét, viitehinta-
ryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehinta-
ryhmiin siséllytettdvit valmisteet vuosinel-
janneksittdin. Kukin vuosineljannes muodos-
taa viitehintakauden.

P4dtos on tehtdvd viimeistddn seitsemén
pdivdd ennen viitehintakauden alkua. Padtos
tulee voimaan vuosineljanneksen alusta ja se
on voimassa vuosineljinneksen loppuun.
Padtettdessd ldadkevalmisteen sisdllyttdmises-
td viitehintaryhmddn kullekin valmisteelle
vahvistetaan viitehintakauden alkaessa voi-
massa oleva tukkuhinta ja arvonlisdverolli-
nen vihittdishinta.

Viitehintaryhmalle vahvistettu viitehinta on
voimassa muuttumattomana koko viitehinta-
kauden.

22§

Viitehintaryhmdidin sisdllytettdvin valmisteen
korvattavuus ja enimmdistukkuhinta

Sen lisdksi mitd 21 §:ssd sdddetddn viite-
hintaryhméén sisdllytettidville valmisteelle
on vahvistettava korvattavuus ja enimmdis-
tukkuhinta, jos valmiste ei pdatoksentekohet-
kelld kuulu viitehintaryhmiéan. Ladkevalmis-
teelle madritelty korvattavuus ja enimmaéis-
tukkuhinta ovat voimassa niin kauan, kuin
valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti viitehinta-
ryhmain.

Viitehintaryhméin siséllytettdvan ladke-
valmisteen korvattavuus méiiritelldén sen laa-
juiseksi kuin se on voimassa viitehintaryh-
méin siséllytettdessa.

Viitehintaryhméén siséllytettdvéin valmis-
teen enimmadistukkuhinta on sama kuin val-
misteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
silloin, kun valmiste sisdllytetdédn viitehinta-
hintaryhmé&én.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdissd

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan
haltija haluaa viitehintaryhmidn siséllytetts-
viksi ladkevalmisteen, jolla ei ole hintalauta-
kunnan hyviksymid korvattavuutta ja vah-
vistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Korvatta-
vuutta on haettava myos, jos viitehintaryh-
méin sisdllytettiaville valmisteelle taikka vii-
tehintaryhméén kuuluvalle valmisteelle hy-
viksyttyd korvattavuutta halutaan laajentaa.

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvatta-
vuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja
8 §:ssd sdddetddn lddkevalmisteen korvatta-
vuudesta. Korvattavuutta haettaessa myynti-
luvan haltijan tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka
valmisteella on voimassa silloin, kun valmis-
te sisdllytetddn viitehintaryhméén. Valmis-
teelle ilmoitettava tukkuhinta ei voi olla kor-
keampi kuin vastaavan viitehintaryhmééan
kuuluvan ldgkevalmisteen enimmaéistukku-
hinta.

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvis-
tamiseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd
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sdddetddn perus- ja erityiskorvattavuuden
vahvistamisesta. Ladkevalmisteen enimmdis-
tukkuhinta vahvistetaan samaan viitehinta-
ryhmédn kuuluvan vastaavan valmisteen
enimmadistukkuhintaa vastaavaksi.

Paatos valmisteen siséllyttdmisestd viite-
hintaryhméén sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimméistukkuhinnasta tulee voi-
maan paitoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei péastoksessd toisin mas-
ritd. P4iatés on voimassa enintididn niin kauan,
kuin valmiste kuuluu yhtéjaksoisesti viitehin-
taryhmaéén.

24§
Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Viitehintaryhmé lakkaa ilman erillistd pas-
tostd, jos sille sdddetyt edellytykset eivit tdy-
ty. Jos viitehintaryhmin edellytykset lakkaa-
vat kesken viitehintakauden, viitehintaryhma
ja sille médritelty viitehinta ovat kuitenkin
voimassa kyseisen viitehintakauden loppuun.

Sen estamittd mitd 22 ja 23 §:ssd sddde-
tddn, viitehintakauden paéttyessd ryhmédin
kuuluneiden lddkevalmisteiden korvattavuu-
den ja enimmadistukkuhinnan voimassaolo
jatkuu viitehintaryhmén lakkaamisesta huo-
limatta samassa laajuudessa enintdidn yhden
vuoden viitehintakauden pééttymisestd. Kor-
vattavuuden jatkumisen edellytyksend on
kuitenkin, ettd valmisteen myyntiluvan halti-
ja tekee 20 §:ssid sdddetyn hintailmoituksen.

Erityiset scidinnokset
25§
Hakemusten kéisittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan pditos myyn-
tiluvan saaneen lddkevalmisteen korvauspe-
rusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukku-
hinnasta ja lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta sekd lddkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta on toimitettava hakijalle 180 péi-
vén kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman l4dkeval-
misteen korvattavuutta koskevan asian rat-
kaisemista, padtds on toimitettava hakijalle

90 piivén kuluessa hakemuksen saapumises-
ta. Jos hakemuksen tueksi esitettavit tiedot
ovat riittimittomaét, lautakunta tai tarvittaes-
sa lautakunnan johtaja keskeyttdd hakemuk-
sen kisittelyn ja ilmoittaa viipymaéttd hakijal-
le, mitd yksiloityjd lisdtietoja edellytetdén.
Lopullinen piétos on tédlloin toimitettava ha-
kijalle 180 pdivin kuluessa lisdselvityksen
vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on ai-
kaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korot-
taminen ilman lddkevalmisteen korvattavuut-
ta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen
padtos on toimitettava hakijalle 90 pdivén ku-
luessa lisdselvityksen vastaanottamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentdd
kasittelyaikaa 60 péivilld, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon.
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittacssa
paittad pidennetystid késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kayttolain (586/1996) 11 luvun ylim&ardista
muutoksenhakua koskevien sddnndsten no-
jalla palauttanut myyntiluvallista lddkeval-
mistetta koskevan hintalautakunnan l4dke-
valmisteen korvattavuutta tai kohtuullista
tukkuhintaa koskevan péitéksen uudelleen
kasiteltaviksi, pddtds on toimitettava hakijal-
le 1 momentissa sdddetyssd maidrdajassa.
Maiirdaika alkaa kulua siitd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on saanut korkeimman hal-
linto-oikeuden p#4toksen tiedoksi.

26 §

Muutoksenhaku lddkkeiden hintalautakunnan
pdditoksistd

Ladkkeiden hintalautakunnan péitokseen
tyytyméton saa hakea sithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolainkéyttolaissa sdddetddn. Ladkkeiden
hintalautakunnan antamaa p#&téstd on muu-
toksenhausta huolimatta noudatettava, kun-
nes asia on lainvoimaisella p#itokselld rat-
kaistu.

27 §
Luettelo korvattavista Idicikkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava ladkevalmiste,
erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliininen
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ravintovalmiste tulee siséllyttdd korvattavien
lddkkeiden luetteloon, kun lididkkeiden hinta-
lautakunta on hyviksynyt sen korvattavaksi
valmisteeksi. Laddkkeiden hintalautakunnan
tulee viimeistddn kunkin kuukauden viimei-
send pdiviand ilmoittaa Kansaneldkelaitoksel-
le rajoitetusti peruskorvattavien lddkevalmis-
teiden, erityiskorvattavien lddkevalmisteiden
sekd kliinisten ravintovalmisteiden korvatta-
vuuksissa tapahtuneista muutoksista. Kan-
saneldkelaitos pitdd sairauksittain luetteloa
rajoitetusti  peruskorvattavista  lddkeval-
misteista, erityiskorvattavista lddkeaineista ja
-valmisteista sekd korvattavista kliinisisti ra-
vintovalmisteista.

28 §
Asetuksenantovaltuus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddkkeiden hintalauta-
kunnasta ja sen yhteydesséd toimivasta asian-
tuntijaryhmaistd, padtoksentekomenettelysté,
hintalautakunnalle tehtdvistd hakemuksesta
ja hintailmoituksesta, Kansaneldkelaitoksen
ja asiantuntijaryhmén lausunnon antamisesta
sekd asian kaisittelystd lddkkeiden hintalauta-
kunnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdinnoksid hake-
musmenettelystd, hakijasta sekd hakemuk-
seen ja hintailmoitukseen liitettavistd selvi-
tyksistd sekd lddkkeiden hintalautakunnalle
tehtavistd ilmoituksesta.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammi-
kuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:44 sovel-
letaan kuitenkin ensimmdisen kerran 1 pii-
viand huhtikuuta 2009 voimaantulevia viite-
hintaryhmid méaériteltdessd ja lain 5 luvun
1 §n ja 4—9 §:n viitehintajirjestelmén pii-

riin kuuluvien valmisteiden korvattavuutta
koskevia sddnnoksid 1 padivistd huhtikuuta
2009 alkaen.

Tassd laissa tarkoitetut viitehintaryhmét
muodostetaan ensimmadisen kerran 1 pdivésta
huhtikuuta 2009 alkaen. Viitehintaryhmia
ensimmadistd kertaa perustettaessa lddkkeiden
hintalautakunta julkaisee viimeistdén 16 péi-
vind helmikuuta 2009 luettelon niista korvat-
tavista ladkevalmisteista, joista myyntiluvan
haltijoiden on tehtdvé lain 6 luvun 20 §:ssd
tarkoitettu hintailmoitus. Hintailmoitus on
tehtdvd ldadkkeiden hintalautakunnalle wvii-
meistddn 27 pdivand helmikuuta 2009. Viite-
hintaa médritettdessd 6 luvun 19 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettuna valmisteena pidetdin
valmistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:n
tarkoittama ilmoitus kauppaan tulemisesta
viimeistddn 6 pidivdnd helmikuuta 2009 ja
josta on tehty hintailmoitus edelld sdddetyssd
midrdajassa. Ladkkeiden hintalautakunnan
tulee antaa pditos viitehintaryhmistd, viite-
hinnasta ja viitehintaryhmiin sisdllytettavista
lagkevalmisteista viimeistddn seitsemén pii-
véd ennen 1 pdivand huhtikuuta 2009 alkavan
ensimmdisen viitehintakauden alkamista.
Muutoksen hakemisesta lautakunnan pa&tok-
seen sdddetddn 6 luvun 26 §:ssi.

Ennen tdmin lain voimaantuloa lddkeval-
misteelle vahvistettu méédrdajan voimassa
oleva korvattavuus ja tukkuhinta ovat voi-
massa lddkkeiden hintalautakunnan paétok-
sessd maddritellyn miérdajan, ellei lddkeval-
mistetta ennen midrdajan umpeutumista si-
séllytetd ldadkkeiden hintalautakunnan paa-
tokselld viitehintaryhméén.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
rahamédiri vastaa vuodelle 2008 vahvistettua
kansaneldkeindeksistd annetussa laissa tar-
koitettua indeksilukua.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytidntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 2 mo-

mentti, 57 c §jas57dS§,

sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti:

57b§

Toimittaessaan lddkérin tai hammasladka-
rin ladkeméadrdykseen perustuvaa lddkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmis-
te sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan
57 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero hal-
vimpaan:

1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen
on enintididn 1,5 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemmin maksavaan
valmisteeseen on enintdén 2 euroa.

Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi méaéritellddn
kunkin vuosineljanneksen ensimmdiisen péi-
vin perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa
viitehintaryhm#n halvimman korvattavan
valmisteen arvonlisdverollinen  véhittiis-
myyntihinta.

57¢§
Ladkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn  vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.

Vaihtokelpoisiksi voidaan midritelld l4sdke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
midrdt ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
ndin biologisesti samanarvoisia.

Ladkelaitoksen on julkaistava 1 momentis-
sa tarkoitettu luettelo viimeistddn 45 pdivii
ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

57d3§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten 13-
kevalmisteiden hinnat vdhintddn 21 péivad
ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmais-
t4 pdivdd sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella mégrattiville viranomaiselle ja laak-
keiden hintatietoja sd&nnénmukaisesti yllapi-
taville muille tahoille. Lisdksi ministerion
asetuksella voidaan sd4tdd viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoi-
sista ldadkkeistd ja niiden hinnoista.

Tami laki tulee voimaan 1 piivdanid huhti-
kuuta 2009.
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Laikelaitos julkaisee 1 pdivénd huhtikuuta
2009 voimaantulevan luettelon vaihtokelpoi-
sista ladkevalmisteista viimeistddn 30 p#ivi-
nd tammikuuta 2009.

Naantalissa 26 pdivand kesdkuuta 2008

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 21 pidivand joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun
1§,3—6§ja7§:n1 ja3 momentti, 8 §:n 1 momentti, 9 § ja 6 luku,

sellaisina kuin niistd ovat 5 luvun 1, 4ja 5 §, 7 §:n 1 ja 3 momentti, 8 §:n 1 momentti laissa
885/2005, 5 Iuvun 6 § ja 9 § osaksi viimeksi mainitussa laissa ja 6 luku sithen my6hemmin
tehtyine muutoksineen, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
5 luku 5 luku
Lidkekorvaukset Lidkekorvaukset
1§ 13§

Korvattava ldicike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
lagkdrin tai hammasladkérin sairauden hoi-
toon midrddmin ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ldadkelain (395/1987) mukaisesta lddkemaa-
raystéd edellyttavista ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettynd 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 ldadkelain 57 b §:n mukaisesti. Liséksi
edellytetddn, ettd lddkevalmisteelle on hy-
véksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteelli-
sin perustein vélttdméattomait ladkevalmis-
teet, joita saa myydid ilman lddkemé&draysta
(itsehoitolddke) ja joille on hyviksytty kor-
vattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-

Korvattava ldidike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
lagkdrin tai hammasladkérin sairauden hoi-
toon madrddmin ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ldadkelain (395/1987) mukaisesta ladkemaa-
raystéd edellyttavistd ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettynd 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 ldadkelain 57 b §:n mukaisesti. Liséksi
edellytetddn, ettd [ddkkeiden hintalautakun-
nan lddkevalmisteelle hyviksymd korvatta-
vuus on voimassa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddketieteelli-
sin perustein vélttdméattomat ladkevalmis-
teet, joita saa myydid ilman lddkemé&draysti
(itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on
voimassa. Ndistd lddkevalmisteista vakuute-
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kuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetddn.
Néistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 §:n mukaisesti tai
silloin, kun kysymyksesséd on vaikea ja pit-
kdaikainen sairaus, 6 §:n mukaisesti. Kan-
saneldkelaitos voi tarkemmin paattdd tarvit-
tavista selvityksistd ja niistd lddketieteelli-
sistd edellytyksistd, joiden tulee tayttyd, jot-
ta itsehoitolddkkeen korvaaminen vakuute-
tulle on ladketieteellisesti perusteltua.
Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitet-
tujen erityislupavalmisteiden, apteekissa
valmistettujen lddkkeiden ja perusvoiteiden
sekd ladkkeellisen hapen ja veren korvaa-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, mitd
ladkkeiden korvaamisesta sdddetdén.

38

Rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antro-
posofiset valmisteet

Tamén lain mukaista korvausta ei makse-
ta  rohdosvalmisteista eikd lddkelain
21 a §:ssé tarkoitetuista homeopaattisista tai
antroposofisista valmisteista.

438
Peruskorvaus

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

58
Rajoitetusti korvattavat ldicikkeet

Korvauksen myo6ntdminen 6 luvun 2 a §:n
3 momentissa tai 6 §:n 2 momentissa tar-
koitetusta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavasta ladkkeestd edellyttds, ettd ladket-
td kaytetddn ladkkeiden hintalautakunnan
padtoksessd madritellyn erityisen kayttoai-
heen mukaisesti. Kansanelédkelaitos voi tar-
kemmin paittdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd lddketieteellisistd edellytyksisti, joi-

FEhdotus

tulla on oikeus saada korvausta 4 §:n mu-
kaisesti faikka, jos kysymyksessd on vaikea
ja pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.
Kansanelékelaitos voi tarkemmin paéttaa
tarvittavista selvityksistd ja niistd lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyt-
tyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaaminen
vakuutetulle on lddketieteellisesti perustel-
tua.

Ladkelain 2/ f §:ssd tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd ldadkkeel-
lisen hapen ja veren korvaamisessa nouda-
tetaan soveltuvin osin, mitd lddkkeiden kor-
vaamisesta sdddetdin.

38

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja ho-
meopaattiset valmisteet

Tamén lain mukaista korvausta ei makse-
ta perinteisistd kasvirohdosvalmisteista tai
homeopaattisista valmisteista.

438
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvdiksytyn lddkkeen
korvaus on 42 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta.

58
Erityiskorvaus

Léidke on erityiskorvattava, jos sille on
hyvdksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6
luvussa sdddetddn. Lisdksi edellytetdidn, et-
td lddkettd kdaytetddn lddketieteellisin pe-
rustein vaikeaksi ja pitkdaikaiseksi arvioi-
tavan sairauden hoidossa.

Léidkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai
3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on:
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den tulee tiytty4, jotta rajoitetusti perus- tai
erityiskorvattavan ldadkkeen korvaaminen
vakuutetulle on ldzketieteellisesti perustel-
tua.

6§
Erityiskorvaus

Ladke on erityiskorvattava, jos sille on
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta ja hy-
viksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6
luvussa sdddetddn edellyttden, ettd ladkettd
kaytetddn ladketieteellisin perustein vaike-
aksi ja pitkdaikaiseksi arvioitavan sairauden
hoidossa.

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1 tai
2 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessd on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava vilttaméton ladke (alempi erityis-
korvaus); ja

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdviltd osalta, kun
kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava vilttdiméton
ladke (ylempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitk&aikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuk-
sista tdimén lain perusteella korvataan 72 tai
100 prosenttia. Kansaneldkelaitos paattda

FEhdotus

1) 72 prosenttia, jos kysymyksessd on vai-
kean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava vdlttdmdton lddke (alempi eri-
tyiskorvaus), ja

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden Yylittivdltd osalta, jos
kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava vdilttdmditon
ldidike (vlempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston — asetuksella  annetaan
tarkempia sddnndoksid lddketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioita-
vista sairauksista, joiden lddkehoidon kus-
tannuksista timdn lain perusteella korva-
taan 72 tai 100 prosenttia. Kansaneldikelai-
tos pddttdd niistd vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden lddketieteellisistd edellytyksistd,
joiden tulee tdyttyd, jotta lddkkeiden eri-
tyiskorvaaminen on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.

6§
Rajoitetusti korvattavat liikkeet

Korvauksen myontimisen edellytyksend
on 6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 $:ssd tai
9 §:n 2 momentissa tarkoitetusta rajoitetus-
ti perus- tai erityiskorvattavasta ldcikkeestd,
ettd lddkettd kéytetddn Iddkkeiden hintalau-
takunnan pddtoksessd mddritellyn erityisen
kéyttoaiheen mukaisesti. Kansaneldkelaitos
voi tarkemmin pddttdd tarvittavista selvi-
tyksistd ja niistd lddketieteellisistd edelly-
tyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta rajoite-
tusti perus- tai erityiskorvattavan lddkkeen
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteelli-
sesti perusteltua.



58 HE 100/2008 vp

Voimassa oleva laki

niistd vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tu-
lee tdyttyd, jotta ldadkkeiden erityiskorvaa-
minen on ldzketieteellisesti perusteltua.

78

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

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

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

8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdiman luvun mukaan korvatuista
ladkkeistd, Kkliinisistd ravintovalmisteista
sekd perusvoiteista korvaamatta jédneiden
kustannusten yhteismééra ylittdd 610 euroa
(vuotuinen omavastuuosuus), vakuutetulla
on oikeus ylittdvaltda madriltd lisdkorvauk-
seen. Lisdkorvaus lddkkeistd, kliinisistid ra-
vintovalmisteista ja perusvoiteista on 100
prosenttia 1,50 euron ldadkekohtaisen oma-
vastuuosuuden ylittavilta osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Liskkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
kd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintddn valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun lda-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja
arvonlisdvero.

Ehdotus
78
Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kiaytettdvasta
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kiytet-
tdvistd perusvoiteesta korvataan 42 prosent-
tia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.

8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdimén luvun mukaan korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista
sekd perusvoiteista korvaamatta jédneiden
korvauksen perusteena olevien kustannus-
ten yhteisméadrd ylittdd 643,14 euroa (vuo-
tuinen omavastuuosuus), vakuutetulla on
oikeus ylittavaltd madraltd lisdkorvaukseen.
Lisdkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron
lddkekohtaisen omavastuuosuuden ylittd-
vdltd osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Liskkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
kd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintddn valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun ld4-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja
arvonlisdvero. Jos valmiste sisdltyy 6 luvun
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Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista korvataan vakuutetulta peritty
hinta, jonka tulee olla ldadkelain 58 §:ssd
tarkoitetun ldadketaksan mukainen.

Ladkkeellisestd hapesta ja verestd korva-
taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja
kohtuulliset kustannukset.

Tassd laissa tarkoitettu korvaus makse-
taan samalla kertaa ostetusta enintdén kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistem#drastd, ellei erityisestd syystd
muuta johdu. Ladkekohtainen omavastuu-
osuus peritddn samalla kertaa ostetusta
enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmisteméardstd. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn tarkemmin siitd, mil-
loin sairauden pitkdaikaisessa hoidossa kéy-
tettdvian ldadkkeen ladkekohtainen omavas-
tuuosuus voidaan perid poikkeuksellisesti
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
madrastd, vaikka lddke on lddketieteellisistd
syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettu useana
erdni.

FEhdotus

21 §:ssd  tarkoitettuun viitehintaryhmddn,
korvauksen perusteena on viitehintaryhmdil-
le vahvistettu viitehinta, johon on lisdtty ap-
teekin arvonlisdverollinen toimitusmaksu.
Viitehintaryhmdn lakatessa korvauksen pe-
rusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssd tar-
koitettu enimmdistukkuhinta, johon on lisdt-
ty enintddn lddkelain 58 §$:ssd tarkoitetun
lddketaksan mukainen apteekin myyntikate
Jja arvonlisdvero.

Jos viitehintaryhmdidin - sisdltyvdstd val-
misteesta vakuutetulta peritty hinta on pie-
nempi kuin korvauksen perusteeksi vahvis-
tettu viitehinta tai jos lddkkeen mdidirddjd on
kieltdnyt viitehintaryhmdidn sisdltyvin val-
misteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetulla tavalla, korvaus mak-
setaan valmisteesta perityn hinnan perus-
teella.

Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista korvaus maksetaan vakuutetulta
peritystd lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun Idid-
ketaksan mukaisesta hinnasta.

Ladkkeellisestd hapesta ja verestd korva-
taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja
kohtuulliset kustannukset.

Tassd laissa tarkoitettu korvaus makse-
taan samalla kertaa ostetusta enintdin kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistem#drastd, ellei erityisestd syystd
muuta johdu. Ladkekohtainen omavastuu-
osuus peritddn samalla kertaa ostetusta
enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemédristd. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn tarkemmin siitd, mil-
loin sairauden pitkdaikaisessa hoidossa kéy-
tettdvan ladkkeen ldadkekohtainen omavas-
tuuosuus voidaan perid poikkeuksellisesti
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
madristd, vaikka lddke on lddketieteellisistd
syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettu useana
erdnd.

59
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6 luku

Laikkeiden hintalautakunta

1§

Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvdit ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii lddkkeiden hintalautakunta. Lauta-
kunta paittdd lddkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen sekd perusvoiteen korvattavuu-
desta ja korvattavuuden lakkauttamisesta ja
vahvistaa lddkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen kohtuullisen, korvaus-
perusteeksi hyviksyttivin tukkuhinnan ja
vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan ko-
rottamisen sek#d lakkauttamisen tukkuhin-
nan voimassaoloaikana.

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jisentd sosiaali- ja terveysministeriostd, yk-
si valtiovarainministeriostd, kaksi Kansan-
eldkelaitoksesta, yksi Ladkelaitoksesta ja
yksi Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittdmiskeskuksesta. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan yhteydessd toimii asiantuntija-
ryhm4, jossa on enintdén seitsemén jésenti.
Asiantuntijaryhmissa tulee olla edustettuna
asiantuntemusta ladketieteen, farmakologi-
an, terveystalouden ja sairausvakuutuksen
alalta.

Sosiaali- ja terveysministeri6 maadras
ladkkeiden hintalautakunnan ja asiantuntija-
ryhmén puheenjohtajat, varapuheenjohtajat
ja muut jasenet sekd kullekin jasenelle hen-
kilokohtaisen varajidsenen kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan. Lautakunta on p#étosval-
tainen, kun kokouksen puheenjohtajan li-
séksi vdhintddn kolme jésentd on saapuvilla.

28§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden

FEhdotus

6 luku

Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

Liidkkeiden hintalautakunta

1§

Tehtivi

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii lddkkeiden hintalautakunta, jonka
tehtiivindg on lIddkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen ja perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hy-
véksyttivin tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamises-
ta pddittiiminen,

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lak-
kauttamisesta pddittdiminen.

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetdidn
lddkkeiden hintalautakunta pddittdd Iddk-
keiden viitehintaryhmdn muodostamisesta,
viitehintaryhmdille mddritettivdstd viitehin-
nasta, valmisteiden viitehintaryhmdidin sisdil-
Iyttimisestd sekd viitehintaryhmdidn sisdlly-
tettivin valmisteen korvattavuudesta ja
enimmdistukkuhinnasta.

2§

Liiiikkeiden hintalautakunnan asettami-
nen ja kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerio —asettaa
lddkkeiden hintalautakunnan ja sen yhtey-
dessd toimivan asiantuntijaryhmdn kolmek-
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hintalautakunnalta.

Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamista koskevassa hakemuksessa haki-
jan on esitettivd perusteltu ehdotus ladk-
keen peruskorvattavuudesta ja yksiloity ja
perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi. Hakemuksesta tai siihen liitetyistd
selvityksistd on kéytava ilmi:

1) selvitys ladkkeen kiayttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella
saavutettavista hyodyistd verrattuna muihin
saman sairauden hoidossa kéytettdviin l44-
kevalmisteisiin;

2) selvitys keskiméddrdisestd vuorokau-
siannoksesta ja télld perusteella muodostu-
vasta ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisive-
rollisen véhittdismyyntihinnan mukaisesta
ldadkehoidon kustannuksesta;

3) perusteltu arvio lddkkeen myynnistd
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverolli-
sen vihittdismyyntihinnan perusteella sekd
arvio valmistetta kdyttidvien potilaiden maa-
rasti;

4) selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kéytettaviin ldgkkei-
siin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kaytossd olevat lddkevalmisteen muut
kauppanimet, lddkevalmisteen korvauksen
perusteeksi hyviksytyt kidytossd olevat tuk-
kuhinnat seké ladkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-
symyksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainet-
ta siséltivd ldadkevalmiste ja tarvittaessa
muukin valmiste; sekd

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

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoi-
teen sekd lddkelain 21 §:n 4 momentissa
tarkoitetun erityisluvallisen lddkevalmisteen
ja 57 b §:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen
ladkkeen 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.

FEhdotus

si vuodeksi kerrallaan ja nimedd lautakun-
nan ja asiantuntijaryhmdn puheenjohtajat,
varapuheenjohtajat ja muut jisenet sekd
kullekin jdsenelle henkilokohtaisen varajd-
senen.

Ldidikkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministeri-
ostd, yksi valtiovarainministeriostd, kaksi
Kansaneldkelaitoksesta, yksi Ldcdkelaitok-
sesta ja yksi Sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskuksesta.

Asiantuntijaryhmddn  voidaan  nimetd
enintddn seitsemdn jdsentd. Asiantuntija-
ryhmdissd tulee olla edustettuna lddketie-
teen, farmakologian, terveystalouden ja sai-
rausvakuutuksen alan asiantuntemus.

61
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2a§
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Lddkevalmisteen  peruskorvattavuudesta
pdditettdessd lddkkeiden hintalautakunnan
tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen
arvo. llman lddkemdidrdystid 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 sisdltdvdlle  lddke-
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 vdhdinen,

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

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

Lddkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
lddkkeen  peruskorvattavuuden  tarkoin
mddriteltyihin kdyttoaiheisiin, jos lddkkeen
kaytdssd ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittivdd hoidollista arvoa tietyissd sairaus-
tiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista lddkkeestd,
joka on vdlttamdton 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 néihden.

Mitd 1—3 momentissa sdddetddn lddke-

FEhdotus
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valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliini-
sid ravintovalmisteita ja perusvoiteita sekd
lddkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja

erityisluvallisia lddkevalmisteita ja
57 b §:ssd tarkoitettuja  vaihtokelpoisia
ldidikkeitd.

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

38

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunnan on pyydet-
tavd Kansaneldkelaitokselta lausunto tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevasta hake-
muksesta ennen asian ratkaisemista, jollei
erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkevalmisteen korvausperusteeksi hy-
vaksyttdvan tukkuhinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa otetaan huomioon:

1) ladkevalmisteen kaytostd aiheutuvat
hoitokustannukset ja kiytolld saavutettavat
hyodyt potilaan seké terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta;

2) kaytettdvissi olevista muista hoitovaih-
toehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannuk-
set;

3) vastaavien lddkevalmisteiden hinnat
Suomessa;

4) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroo-
pan talousalueen maissa;

5) ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus-
ja tuotekehityskustannukset; sekd

6) korvauksiin kéytettivissd olevat varat.

Mitd 2 momentissa sdddetddn ladkeval-
misteesta, koskee soveltuvin osin kliinisid
ravintovalmisteita, perusvoiteita ja lddkelain
21 §:n 4 momentin tarkoittamia erityislu-
vallisia ladkevalmisteita.
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Pddtoksenteko lidkkeiden hintalautakun-
nassa

Lautakunta pddttdd sille kuuluvat asiat
esittelystd. Lautakunta on pddtosvaltainen,
kun kokouksessa on ldsnd puheenjohtajan
lisciksi véihintddn kolme jdsentd. Lautakun-
nan pdcdtokseksi tulee se mielipide, jota
enemmisto on kannattanut ja ddnten men-
nessd tasan se mielipide, jota puheenjohtaja
on kannattanut.

Ldidkkeiden hintalautakunta voi
Jjohtajan ratkaistavaksi:

1) lddkevalmisteen peruskorvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen,
jos kysymyksessd on valmisteen mdcdirdai-
kaisesti voimassa olevan peruskorvattavuu-
den ja tukkuhinnan uudelleen vahvistami-
nen, korvattavaksi hyvdksytyn valmisteen
uusi pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto
taikka tdllaista lddkevalmistetta vastaavan
rinnakkaisvalmisteen taikka rinnakkais-
tuontivalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen;

2) lddkevalmisteen erityiskorvattavuuden
hyviksymisen, jos samaa lddkeainetta sisdl-
tavd valmiste on hyvdksytty erityiskorvatta-
vaksi;

3) lddkelain 21 f §:n mukaisen erityislu-
valla toimitettavan lddkevalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen sekd lisciksi erityiskorvatta-
vuuden hyviksymisen, jos samaa ldd-
keainetta sisdltdvd valmiste on hyviksytty
erityiskorvattavaksi;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan to-
distuksen antamisen myyntiluvan haltijalle
lddkkeiden ulkomaille vientid varten.

Sen lisciksi mitéii 2 momentissa scicidetdicin,
lddkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-

Siirtdd

63



64 HE 100/2008 vp

Voimassa oleva laki

43§

Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan ko-
rottamista lddkkeiden hintalautakunnalta.
Ladkkeiden hintalautakunnan on pyydettava
Kansaneldkelaitokselta lausunto tukkuhin-
nan korottamista koskevasta hakemuksesta
ennen asian ratkaisemista.

Tukkuhinnan korottamista koskevassa
hakemuksessa on esitettivd yksiloity ja pe-
rusteltu ehdotus uudeksi kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi. Tueksi tarvitaan selvitys pysy-
viisluonteisista muutoksista, jotka ovat ta-
pahtuneet ladkevalmisteen hinnanmuodos-
tukseen vaikuttavissa seikoissa tukkuhinnan
voimassaoloaikana. Hakemukseen on lisdk-
si soveltuvin osin liitettdvd 2 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetut selvitykset.
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tajan ratkaistavaksi lddkevalmisteiden vii-
tehintaryhmien muodostamisen, kullekin
viitehintaryhmdille asetettavan viitehinnan
vahvistamisen sekd lddkevalmisteen sisdl-
Iyttimisen viitehintaryhmdidn.  Ldidikkeiden
hintalautakunnan johtajan ratkaistavaksi
voidaan siirtdd myds viitehintaryhmdidn si-
sdllytettivin  valmisteen korvattavuus ja
enimmdistukkuhinta.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamismenettely

43§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista Ilddkkeiden
hintalautakunnalta.

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahake-
muksessa on esitettdvd yksiloity ja perustel-
tu ehdotus lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta
kohtuullisesta tukkuhinnasta. Hakemukses-
sa on oltava:

1) selvitys lddkkeen kdiyttotarkoituksesta,
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-
lisciverollisen véhittdismyyntihinnan mukai-
sesta Icicikehoidon kustannuksesta,

3) perusteltu arvio lddkkeen myynnistdi
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverolli-
sen vdhittdismyyntihinnan perusteella sekd
arvio valmistetta kdyttiavien potilaiden
mdidrdsta;

4) selvitys lddikkeen 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
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58§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

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

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettdvi
yksil6ity ja perusteltu selvitys lddkevalmis-
teen:

1) hoidollisesta arvosta;

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

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai valttamattomyydesta;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta; seké

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

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

1) ladkevalmisteelle, joka on jo aikai-
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perusteeksi hyvdksytyt kdytossd olevat tuk-
kuhinnat sekd lddkkeen korvausperusteet,

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltdva lddkevalmiste ja tarvittaessa muu-
kin valmiste.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen myds muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttimdt  selvitykset.  Lisciksi
myyntiluvan haltija voi sisdllyttdd  hake-
mukseen edelld mainittujen selvitysten li-
sdksi muita asian kdsittelyn kannalta tar-
peelliseksi katsomiaan selvityksid.

Mitd téissd pykdldssd sdddetddn noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyvdksytyn
peruskorvattavuuden laajentamista.

58§

Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Lddkevalmisteen peruskorvattavuus sai-
rauden hoidossa voidaan vahvistaa enin-
tdan myyntilupaviranomaisen lddkevalmis-
teelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja
siind hyvdksyttyjen kéyttéaiheiden mukai-
sessa laajuudessa. Peruskorvattavuudesta
pdditettdessd tulee ottaa huomioon lddkkeen
hoidollinen arvo. Ilman lddkemdidrdystd
myytdvdlle lddkevalmisteelle voidaan vah-
vistaa peruskorvattavuus vain, jos kyse on
lddketieteellisin perustein viilttdmdttomdstd
lddkevalmisteesta.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos ky-
se on:

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

2) lddkevalmisteesta, jonka hoidollinen
arvo on vdhdinen,

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

4) perinteisesti kasvirohdosvalmisteesta
taikka homeopaattisesta valmisteesta.

Ldidikkeiden hintalautakunta voi vahvistaa
peruskorvattavuuden tiettyyn lddkevalmis-
teen tarkoin mddriteltyyn kdyttoaiheeseen
2 momentin tarkoittamissa tilanteissa.

Ldidkkeiden hintalautakunta voi Iddke-
ryhmittdin pddttdd 2 momentissa tarkoite-
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semmin hyviksytty erityiskorvattavaksi;

2) ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava 144-
keaine sisdltyy jo aikaisemmin hyviksyttyi-
hin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintovalmisteelle.

6§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen lddkeval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on
haettu uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisil-
taville lddkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto
pyydetddn asiantuntijaryhmailtd tarvittaessa.
Lis#ksi Kansaneldkelaitokselta on pyydet-
tdvéd ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta ja ladkevalmisteen koh-
tuullista tukkuhintaa koskevasta hakemuk-
sesta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Lagkevalmisteen erityiskorvattavuudesta
paitettdessd otetaan huomioon sairauden
laatu, lddkevalmisteen tarpeellisuus ja ta-
loudellisuus, kéytossd ja tutkimuksissa
osoitettu lddkevalmisteen hoidollinen arvo
sekd ladkkeiden erityiskorvauksiin kéytet-
tdvissd olevat varat. Lidkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuutta koskeva pédtés voidaan
rajoittaa koskemaan vain tiettyd valtioneu-
voston asetuksella médritellyn sairauden
muotoa tai vaikeusastetta.

Ladkevalmiste voidaan hyviksyad erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna
kaksi vuotta. Ladkevalmiste voidaan hyvak-
syd erityiskorvattavaksi tdtd aikaisemmin,
jos lddkevalmisteen hoidollisesta arvosta,
vilttimattomyydestd, korvaavasta tai kor-
jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja taloudellisuudesta on riittévisti kdyttoko-
kemusta ja tutkimustietoa.

Ilman lddkemddrdystd myytaville lddke-
valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskor-
vattavuus vain, jos kyse on lddketieteellisin
perustein valttdimattomastd ladkevalmistees-
ta.

Miti 1 ja 2 momentissa siddetdén, koskee
soveltuvin osin my0s kliinisid ravintoval-
misteita. Erityiskorvattavan lddkevalmis-
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tuista valmisteista.

Jos valmisteen peruskorvattavuutta kos-
kevat edellytykset eivdit téiyty, hakemus tuk-
kuhinnan osalta raukeaa.

6§

Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Lddkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
lddkevalmisteen peruskorvattavuuden tar-
koin  maddriteltyihin  kdyttoaiheisiin, ~ jos
lddkkeen kéytdssd ja tutkimuksessa on 0soi-
tettu merkittdvdd hoidollista arvoa tietyissd
sairaustiloissa, ja:

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

2) lddikkeestd laajassa kéytossd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hyotyyn néihden.
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teen kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan
siten kuin 3 §:ssd sdddetdén.

78

Lddkevalmisteen irtisanominen korvausjcir-
Jestelmdistd

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa ladke-
valmisteen korvausjirjestelmastd. Ladke-
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaa olemasta voimassa irtisano-
mista seuraavan vuosineljanneksen alusta
lukien. Myyntiluvan haltijan on toimitettava
irtisanomisilmoitus lddkkeiden hintalauta-
kunnalle viimeistddn kolme kuukautta en-
nen haluttua irtisanomisajankohtaa. L&sk-
keiden hintalautakunta vahvistaa myyntilu-
van haltijan ilmoituksen lddkevalmisteen
poistamisesta sairausvakuutuksen korvaus-
jérjestelmasta.

Mitd 1 momentissa s#dddetdin, koskee
myds kliinisid ravintovalmisteita ja perus-
voiteita.

8§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

Laskkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltdvikseen ld4-
kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja korvattavuuden ja padttds, 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 lidikeainetta si-
séltdvd rinnakkaisvalmiste tulee korvausjér-
jestelmdn piiriin, lddkevalmisteen kaytto-
alue laajenee tai ladkkeen 2 a tai 6 §:ssd
tarkoitettu korvattavuuden edellytys lakkaa.
Ladkkeiden hintalautakunta voi lakkauttaa
vahvistetun tukkuhinnan ja korvattavuuden
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78

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Lddkevalmisteelle ehdotetun korvauspe-
rusteeksi hyvdksyttivin tukkuhinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon:

1) saman sairauden hoidossa kdytettivien
vastaavien lddkevalmisteiden hinnat Suo-
messa,

2) lddkevalmisteen hinnat muissa Euroo-
pan talousalueen maissa;

3) lddkevalmisteen kdytostd aiheutuvat
hoitokustannukset ja kdytolld saavutettavat
hyodyt potilaan sekd terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta;

4) kaytettivissd olevista muista hoitovaih-
toehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustannuk-
set;

5) korvauksiin kéytettdvissd olevat varat.

Lddkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset  voidaan  ottaa
huomioon lddkevalmisteelle ehdotetun tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos
kustannuksista on esitetty riittivin yksiloi-
tyjd, vertailukelpoisia ja luotettavia Iddke-
valmistekohtaisia tietoja.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ldidke-
valmisteen erityiskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamista ldcik-
keiden hintalautakunnalta.

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa
esitettdvd perusteltu ehdotus lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle
vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnas-
ta. Hakemukseen on sisdllytettivd yksiloity
Ja perusteltu selvitys Ilddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;,

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta tai vélttdmdttomyydestd;,

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvatta-
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my0s, jos valmisteen myynti tai valmistees-
ta aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnan-
vahvistuspédtoksen perusteeksi otettua ar-
viota merkittdvisti suuremmaksi. Ennen
tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkautta-
mista lddkkeiden hintalautakunnan on kuul-
tava myyntiluvan haltijaa ja Kansaneldke-
laitosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn tukkuhinnan ja korvattavuuden
lakkauttamisen edellytyksid arvioida ldadke-
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.

98§

Erityiskorvattavuutta koskeva viranomais-
menettely

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa ké-
siteltdavikseen sosiaali- ja terveysministeri-
On esityksen perusteella lddkevalmisteen
erityiskorvattavuutta koskevan asian, jos
erityiskorvattavuudelle on erityisid hoidolli-
sia perusteita.

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltidviksi ladke-
valmisteen erityiskorvattavuutta koskevan
asian, jos:

1) ladkevalmisteen erityiskorvattavuudel-
le ei ole laissa sdddettyjd edellytyksid;

2) ladkevalmisteesta saadun uuden kayt-
tokokemuksen tai tutkimustiedon perusteel-
la erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole
enéd sairaanhoidollisia perusteita; taikka

3) ladkevalmisteen erityiskorvattavuudel-
le on erityisid hoidollisia perusteita.

Ennen asian ratkaisemista lddkkeiden hin-
talautakunnan on kuultava myyntiluvan hal-
tijaa ja Kansaneldkelaitosta.
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vuudesta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee liscksi siscllyttdici
4 §:n 2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n
3 momentissa tarkoitettu kohtuullista tuk-
kuhintaa koskeva selvitys siltd osin kuin se
on erityiskorvattavuuden vahvistamisen
edellytyksend.

Miti 1—3 momentissa scicidetcicin, sovel-
letaan myds hakemukseen, jossa erityiskor-
vattavuutta haetaan lddkevalmisteelle, joka
on jo aikaisemmin hyvdksytty erityiskorvat-
tavaksi taikka lddkevalmisteelle, jonka vai-
kuttava lddkeaine sisdltyy jo aikaisemmin
hyvdksyttyihin erityiskorvattaviin valmistei-
siin.

98§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen

Lddkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myodntdd valtioneuvoston asetuksessa
mddriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin
sairauksiin. Lddkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta pdditettdessd otetaan huomioon
sairauden laatu, lddkevalmisteen tarpeelli-
suus ja taloudellisuus, kdytossd ja tutkimuk-
sissa osoitettu lddkevalmisteen hoidollinen
arvo sekd lddkkeiden erityiskorvauksiin
kaytettivissd olevat varat. llman lddkemdid-
rdystd myytdville lddkevalmisteelle voi-
daan vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos
kyse on lddketieteellisin perustein vdlttd-
mdttomdstd lddkevalmisteesta.

Lédkevalmisteen erityiskorvattavuutta
koskeva pddtos voidaan rajoittaa koske-
maan vain sairauden tiettyd muotoa tai vai-
keusastetta.

Lddkevalmiste voidaan hyvdksyd erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna
kaksi vuotta. Lddkevalmiste voidaan hyviik-
syd erityiskorvattavaksi tdtd aikaisemmin,
jos lddkevalmisteen hoidollisesta arvosta,
vdlttimdittomyydestd, korvaavasta tai kor-
Jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja taloudellisuudesta on riittivdsti kdytto-
kokemusta ja tutkimustietoa.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
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10 §
Luettelo korvattavista Idicikkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava ladkevalmis-
te, erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisdllyttdd korvat-
tavien lddkkeiden luetteloon, kun ldidkkei-
den hintalautakunta on hyviksynyt sen kor-
vattavaksi valmisteeksi. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen piivdin mennessid ilmoittaa Kan-
saneldkelaitokselle rajoitetusti peruskorvat-
tavien ldadkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en ladkevalmisteiden sekd kliinisten ravin-
tovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansaneldkelaitos pitdd
sairauksittain luetteloa rajoitetusti perus-
korvattavista lddkevalmisteista, erityiskor-
vattavista lddkeaineista ja -valmisteista sekéd
korvattavista kliinisistd ravintovalmisteista.

11§

Hakemuksen kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  p#itos
myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 péivan kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin
vahvistetun tukkuhinnan korottaminen il-
man lddkevalmisteen korvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, pddtos on toimitet-
tava hakijalle 90 pdivan kuluessa hakemuk-
sen saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi
esitettdvit tiedot ovat riittiméttomit, lauta-
kunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja
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letaan 7 §:dd. Jos valmisteen erityiskorvat-
tavuutta koskevat edellytykset eivit tdyty,
hakemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

10 §
Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen

Myyntiluvan haltija voi hakea lddkeval-
misteelle vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista, jos valmistetta halutaan myydd vah-
vistettua tukkuhintaa korkeammalla tukku-
hinnalla. Hakemukseen on liitettdvd perus-
teltu ehdotus uudeksi kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi sekd yksildity selvitys niistd pysy-
vdisluonteisista muutoksista, jotka ovat ta-
pahtuneet lddkevalmisteen hinnanmuodos-
tukseen vaikuttavissa seikoissa tukkuhinnan
voimassaoloaikana. Lisdksi hakemukseen
on liitettivi tukkuhinnan kohtuullisuuden
arvioinnissa tarvittavat 4 §:n mukaiset sel-
vitykset.

Lddkkeiden hintalautakunta voi erityises-
td syystd hyvdksyd korotuksen voimassa
olevaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi
hinta on 7 §:ssd tarkoitetulla tavalla koh-
tuullinen ja hakija osoittaa tukkuhinnan
voimassaoloaikana  hinnanmuodostukseen
vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneen olen-
naisia pysyvdisluonteisia muutoksia.

11§

Kansanelikelaitoksen, asiantuntijaryhmdin
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvat-
tavuus- ja tukkuhintahakemuksista

Léidkkeiden hintalautakunta pyytdd Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon lddkevalmis-
teen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-
vuutta ja lddkevalmisteen kohtuullista tuk-
kuhintaa sekd tukkuhinnan korottamista
koskevasta hakemuksesta, ellei erityisestd
syystd muuta johdu.

Ldidkkeiden hintalautakunnan asiantunti-
Jaryhmdltd pyydetddn lausunto erityiskor-
vattavuutta koskevasta hakemuksesta, jos
erityiskorvattavuutta on haettu uutta vaikut-
tavaa lddkeainetta sisdltdvdlle Iddkevalmis-
teelle. Muissa tilanteissa asiantuntijaryh-
mdltd voidaan pyytdd tarvittaessa lausunto.

Lddkkeiden hintalautakunta voi pyytdd
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keskeyttdd hakemuksen késittelyn ja ilmoit-
taa viipymaéttd hakijalle, mitd yksiloityja li-
sdtietoja edellytetddn. Lopullinen paétds on
télloin toimitettava hakijalle 180 pdivén ku-
luessa lisdselvityksen vastaanottamisesta.
Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahviste-
tun tukkuhinnan korottaminen ilman ldéke-
valmisteen korvattavuutta koskevan asian
ratkaisemista, lopullinen pdétos on toimitet-
tava hakijalle 90 piivén kuluessa lisédselvi-
tyksen vastaanottamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentid
kasittelyaikaa 60 pédivilld, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon.
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa
paittiad pidennetystd késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-
laink&yttolain (586/1996) 11 luvun nojalla
palauttanut myyntiluvallista lddkevalmistet-
ta koskevan hintalautakunnan lddkevalmis-
teen korvattavuutta tai kohtuullista tukku-
hintaa koskevan piitoksen uudelleen kisi-
teltdviksi, pd4dtds on toimitettava hakijalle
1 momentissa sdddetyssd médrdajassa. Maa-
rdaika alkaa kulua siitéd, kun ladkkeiden hin-
talautakunta on saanut korkeimman hallin-
to-oikeuden p#itoksen tiedoksi.

12§

Pdditos ja muutoksenhaku

Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva paa-
tos on voimassa enintddn viisi vuotta. Paa-
tos on kuitenkin voimassa enintddn kolme
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa
lddkeainetta sisdltdvistd valmisteesta. Koh-
tuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta kos-
keva pditos tulee voimaan sen antamista
seuraavan toisen kalenterikuukauden alusta,
jollei péastoksessa toisin mainita.

Ladkkeiden hintalautakunnan péitokseen
tyytyméiton saa hakea siithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin
hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sddde-
tddn. Ladkkeiden hintalautakunnan antamaa
padtostd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, kunnes asia on lainvoimaisel-
la pastokselld ratkaistu.
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tarvittaessa asiantuntijalausuntoja kdsitel-
tavind olevista hakemuksista taikka asiois-
ta, jotka hintalautakunta on ottanut kdsitel-
taviiksi omasta aloitteestaan.

12§

Liidkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan pditiksen
voimassaolo

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva pddtos tulee
voimaan sen antamista seuraavan toisen
kalenterikuukauden alusta, jollei pdcitokses-
sd toisin mddrdtd.

Pdditos on voimassa enintddn viisi vuotta.
Pdditos on kuitenkin voimassa enintddn
kolme vuotta, jos kysymys on uutta vaikut-
tavaa lddkeainetta sisdltdvdstd valmistees-
fa.
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13 §

Velvollisuus ilmoittaa Ilddkevalmistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipymittd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
ladkevalmisteen myynti kasvaa korvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan
padtoksen perusteena ollutta ennakkoarvio-
ta merkittdviasti suuremmaksi.

Laskelaitoksen on ilmoitettava lddkkeiden
hintalautakunnalle l44dkevalmisteen kaytto-
aiheessa tapahtuneet muutokset.

14 §

Pdcitosvallan siirtdminen johtajalle

Lagkkeiden hintalautakunta voi siirtdd
ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
johtajan ratkaistavaksi, kun kysymyksessi
on valmisteen méadrdaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen, korvattavaksi hy-
viksytyn valmisteen uusi pakkauskoko,
vahvuus tai lddkemuoto taikka téllaista 144-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen pe-
ruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen. Ladkkeiden hinta-
lautakunta voi siirtdd johtajan ratkaistavaksi
myos lddkelain 21 §:n 4 momentin mukai-
sen erityisluvalla toimitettavan lddkevalmis-
teen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisen sekd ladkkeiden
ulkomaille vientid varten kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevan todistuksen antamisen
myyntiluvan haltijalle.

Lisdksi lddkkeiden hintalautakunta voi
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13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja
erityislupavalmiste seki vaihtokelpoinen
léicike

Mitd tdssd luvussa sdddetddn Iddkeval-
misteen korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta,
sovelletaan myos kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen sekd lddkelain
21 f§:ss8d tarkoitetun erityisluvallisen [dd-
kevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun vaih-
tokelpoisen lddkkeen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja
vahvistamiseen.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-

nan irtisanominen ja lakkauttaminen sekd

erityiskorvattavuutta koskeva viranomaisa-
loitteinen menettely

14 §

Liiikevalmisteen irtisanominen korvaus-
Jérjestelmdistii

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lddke-
valmisteen, jolle on vahvistettu korvatta-
vuus ja korvausperusteeksi hyvdksyttdvi
tukkuhinta, korvausjdrjestelmdstd toimitta-
malla irtisanomisilmoituksen Iddkkeiden
hintalautakunnalle viimeistddn kolme kuu-
kautta ennen haluttua irtisanomisajankoh-
taa. Lddkevalmisteelle vahvistettu korvatta-
vuus ja kohtuullinen tukkuhinta lakkaavat
olemasta voimassa irtisanomista seuraavan
vuosineljinneksen alusta.

Ldidkkeiden  hintalautakunta vahvistaa
myyntiluvan haltijan ilmoituksen lddkeval-
misteen poistamisesta sairausvakuutuksen
korvausjdrjestelmdistd.

Miti 1 momentissa sdddetddn, koskee
myds kliinisid ravintovalmisteita ja perus-
voiteita.
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tarvittaessa siirtdd latkkeiden erityiskorvat-
tavuutta koskevan ratkaisun tekemisen joh-
tajalle silloin, kun samaa lddkeainetta sisil-
tavd valmiste on hyviksytty erityiskorvatta-
vaksi.

153§
Asetuksenantovaltuus

Valtioneuvoston asetuksella sédéddetddn
tarkemmin lddkkeiden hintalautakunnasta ja
sen yhteydessd toimivasta asiantuntijaryh-
mastd, padtoksentekomenettelysté, hintalau-
takunnalle tehtdvistdi hakemuksesta, Kan-
saneldkelaitoksen ja asiantuntijaryhméin
lausunnon antamisesta sekd asian kisittelys-
td ladkkeiden hintalautakunnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditdd tarkemmin hakemusmenet-
telystd, hakijasta ja hakemukseen liitettavis-
td selvityksistd sekd lddkkeiden hintalauta-
kunnalle tehtdvistd ilmoituksesta.
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15§
Myynnin ylitystd koskeva ilmoitus

Myyntiluvan haltijan on viipymdittd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos
korvattavan lddkevalmisteen myynti kasvaa
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan pddtoksen perusteena ollutta en-
nakkoarviota merkittdvdisti suuremmaksi.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan lakkauttaminen

Ldidkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan kdsiteltavikseen ldd-
kevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhin-
nan kohtuullisuuden ja pddittdd vahvistetun
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja
hinnan voimassa ollessa:

1) lddkevalmisteen patenttisuoja pddittyy;

2) samaa lddkeainetta sisdltivd rinnak-
kaisvalmiste tulee korvausjdrjestelmdn pii-
riin;

3) lddkevalmisteen kdyttoalue laajenee;

4) lddkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssd tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa;,

5) lddkevalmisteesta saadun uuden kéyt-
tokokemuksen tai tutkimustiedon perusteel-
la erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole
endd sairaanhoidollisia perusteita, tai

6) lddkevalmisteen myynti tai valmisteesta
aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspdiditoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvdsti suuremmaksi.

Lddkkeiden hintalautakunnan on ennen
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asian ratkaisemista kuultava Kansaneldke-
laitosta.

Lddkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn  korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan  lakkauttamisen edellytyksid
arvioida lddkevalmisteen hoidollista arvoa
tai tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakun-
nan saamien uusien tietojen perusteella.
Arvioinnissa on otettava huomioon 5—7 ja
9 $:s8d mainitut seikat.

17 §

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen vi-
ranomaisaloitteisesti

Ldidikkeiden hintalautakunta voi ottaa so-
siaali- ja terveysministerion esityksestd tai
omasta aloitteestaan kdsiteltavikseen ldd-
kevalmisteen erityiskorvattavuutta koskevan
asian, jos erityiskorvattavuudelle on erityi-
sid hoidollisia perusteita.

Ldidikkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansaneldke-
laitosta, jollei erityisestd syystd muuta joh-
du.

Liidkkeiden viitehintajiirjestelmd
18 §

Liidkevalmisteiden viitehintaryhmdn mdid-
rdytymisperusteet

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmd muo-
dostetaan korvattavista lddkelaissa tarkoi-
tettuun lddkevaihtoon kuuluvista myyntilu-
vallisista lddkevalmisteista edellyttdien, ettd
muodostettavaan viitehintaryhmdicin sisdltyy
vahintddn yksi kaupan oleva korvattava
rinnakkaisvalmiste. Lddkevaihtoon kuuluvat
lddkevalmisteet  mddritellddn  Iddkelain
57 ¢ §:n tarkoittamassa luettelossa keske-
nddin vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskendicin vaihtokelpoisista ldicikeval-
misteista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja
niiden mddrdt ovat samanlaisia. Lisdksi
samaan Vviitehintaryhmdicn sisdllytettdvien
lddkevalmisteiden tulee olla lddkemuodol-
taan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan
toisiaan ldheisesti vastaavia. Sosiaali- ja
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terveysministerion asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnndksid pakkauskokojen
vastaavuudesta.

19§
Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Kullekin viitehintaryhmdlle mdidiritellddn
korvauksen perusteena oleva viitehinta, jo-
ka mddrdytyy myyntiluvan  haltijoiden
20 §:ssd tarkoitettujen hintailmoitusten pe-
rusteella.

Viitehinta lasketaan edullisimman viite-
hintaryhmdcin sisdllytettavin lddkevalmis-
teen arvonlisdverollisesta vdhittdishinnasta.
Arvonlisdverollinen vdhittdishinta on lddke-
lain 58 $:ssd tarkoitetun lddketaksan mu-
kainen hinta lukuun ottamatta apteekin toi-
mitusmaksua. Viitehinta mddrdytyy siten,
ettd edullisimman lddkevalmisteen arvon-
lisaverolliseen  vdhittdishintaan  lisditddn
1,50 euroa, jos valmisteen arvonlisdverolli-
nen vdhittdishinta on alle 40 euroa. Muussa
tapauksessa viitehinnaksi tulee viitehinta-
ryhmdn  edullisimman valmisteen arvon-
lisdverollinen vdhittdishinta, johon lisdtddn
2 euroa.

Edelld 2 momentin tarkoittamana edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetdidn Iddke-
valmistetta, josta on tehty lddkelain
27 §:ssd tarkoitettu ilmoitus Iddkevalmis-
teen kauppaan tulemisesta viimeistddn 38
pdivdd ennen viitehintakauden alkamista ja
josta on tehty 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus.

20 §
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkeval-
misteen tukkuhinta lddkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat lddkevalmisteet mdiciri-
telldicin ldcdkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Lddke-
laitoksen julkaisemaan lddkelain 57 ¢ §:ssd
tarkoitettuun luetteloon keskenciin vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Lddkkeiden
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoi-
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tusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden
luettelo viimeistddn 30 pdivdid ennen viite-
hintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee:

1) lddkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viite-
hintaryhmddn;

2) ldcikevalmistetta, joka sisdltyy lddkelai-
toksen ylldpitdmddn lddkelain 57 ¢ §:ssd
tarkoitettuun luetteloon keskendiiin vaihto-
kelpoisista ldckevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama korvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa
samaan keskendicin vaihtokelpoisten valmis-
teiden ryhmdidn kuuluu véhintddn yksi rin-
nakkaisvalmiste;

3) lddkevalmistetta, jonka korvattavuus
mddrdytyy  viitehintaryhmdn  lakatessa
24 §:n perusteella.

Hintailmoitus on tehtdvd, kun Icicikkeiden
hintalautakunta on julkaissut hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin  kuuluvien Idcdkeval-
misteiden luettelon. Hintailmoitus on tehtd-
vd viimeistddn 21 pdivid ennen viitehinta-
kauden alkua. Jos myyntiluvan haltija ei tee
hintailmoitusta  sdddetyssd  mdidrdajassa,
lddkevalmisteen korvattavuus pdidttyy viite-
hintakauden alkaessa.

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan
on ilmoitettava lddkevalmisteen viitehinta-
kauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta.
llmoitettava tukkuhinta ei saa ylittdd val-
misteelle mddriteltyd enimmdistukkuhintaa
taikka valmisteelle vahvistettua kohtuullista
korvausperusteeksi  hyvdksyttyd tukkuhin-
taa. Lisdksi myyntiluvan haltijan on hin-
tailmoituksessa ilmoitettava lddkevalmis-
teen kaupanolosta viitehintakauden alkaes-
sa.

21§

Piditos viitehintaryhmistd, viitehinnasta ja
liidkevalmisteen sisdllyttimisesti viitehin-
taryhmdin

Lddkkeiden  hintalautakunta vahvistaa
lddkevalmisteiden viitehintaryhmdit, viite-
hintaryhmille asetettavat viitehinnat ja vii-
tehintaryhmiin ~ sisdllytettivit  valmisteet
vuosineljinneksittdin. Kukin vuosineljinnes
muodostaa viitehintakauden.
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Pdcitos on tehtdvd viimeistddn seitsemdn
pdivdd ennen viitehintakauden alkua. Pdd-
tos tulee voimaan vuosineljinneksen alusta
ja se on voimassa vuosineljinneksen lop-
puun. Pdditettdessd lddkevalmisteen sisdllyt-
tdmisestd viitehintaryhmddn kullekin val-
misteelle vahvistetaan viitehintakauden al-
kaessa voimassa oleva tukkuhinta ja arvon-
lisdverollinen vihittdishinta.

Viitehintaryhmdille vahvistettu viitehinta
on voimassa muuttumattomana koko Vviite-
hintakauden.

22§

Viitehintaryhmdidn sisdllytettivin valmis-
teen korvattavuus ja enimmdistukkuhinta

Sen liscksi mitd 21 §:ssd sdcddetdcdin viite-
hintaryhmdcin sisdllytettéiville valmisteelle
on vahvistettava korvattavuus ja enimmdiis-
tukkuhinta, jos valmiste ei pdcitoksenteko-
hetkelld kuulu viitehintaryhmdidn. Lddke-
valmisteelle mddritelty korvattavuus ja
enimmdistukkuhinta ovat voimassa niin
kauan, kuin valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti
viitehintaryhmdidn.

Viitehintaryhmdidn sisdllytettéivin lddke-
valmisteen korvattavuus mddritellddn sen
laajuiseksi kuin se on voimassa viitehinta-
ryhmdidn sisdllytettdessd.

Viitehintaryhmdidin sisdllytettdvin valmis-
teen enimmdistukkuhinta on sama kuin
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta silloin, kun valmiste sisdllytetdidn vii-
tehintahintaryhmdidn.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajér-
Jestelmiissd

Myyntiluvan haltijan on haettava lddke-
valmisteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan
haltija haluaa viitehintaryhmdidn sisdllytet-
taviksi lddkevalmisteen, jolla ei ole hinta-
lautakunnan hyviksymdd korvattavuutta ja
vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Kor-
vattavuutta on haettava myds, jos viitehin-
taryhmddn  sisdllytettiville  valmisteelle
taikka viitehintaryhmddn kuuluvalle valmis-
teelle hyviksyttyd korvattavuutta halutaan
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laajentaa.

Ldidkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja
8 $:ssd sdddetdidn Iddkevalmisteen korvat-
tavuudesta.  Korvattavuutta  haettaessa
myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa tukku-
hinta, joka valmisteella on voimassa silloin,
kun valmiste sisdllytetdidin  viitehintaryh-
mddn. Valmisteelle ilmoitettava tukkuhinta
ei voi olla korkeampi kuin vastaavan viite-
hintaryhmddn  kuuluvan  Ilddkevalmisteen
enimmdistukkuhinta.

Lddkevalmisteen korvattavuuden vahvis-
tamiseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd
sdddetddn perus- ja erityiskorvattavuuden
vahvistamisesta.  Ldcdkevalmisteen enim-
mdistukkuhinta vahvistetaan samaan Vviite-
hintaryhmddn kuuluvan vastaavan valmis-
teen enimmdistukkuhintaa vastaavaksi.

Pdcitos valmisteen sisdllyttimisestd viite-
hintaryhmdcin sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmdistukkuhinnasta tulee voi-
maan pddtoksentekoa seuraavan toisen
kuukauden alussa, jollei pdcitoksessd toisin
mdidrdtd. Pddités on voimassa enintddin niin
kauan, kuin valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti
viitehintaryhmdidn.

24 §
Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Viitehintaryhmd lakkaa ilman erillistd
pdditdstd, jos sille sdddetyt edellytykset eivdit
tayty. Jos viitehintaryhmdn edellytykset lak-
kaavat kesken viitehintakauden, viitehinta-
ryhmd ja sille mdcdritelty viitehinta ovat kui-
tenkin voimassa kyseisen viitehintakauden
loppuun.

Sen estdmdittd mitd 22 ja 23 §:ssd sddde-
tddn, viitehintakauden pddittyessd ryhmdidn
kuuluneiden lddkevalmisteiden korvatta-
vuuden ja enimmdistukkuhinnan voimassa-
olo jatkuu viitehintaryhmdn lakkaamisesta
huolimatta samassa laajuudessa enintddn
vhden vuoden viitehintakauden pddittymi-
sestd. Korvattavuuden jatkumisen edellytyk-
send on kuitenkin, ettd valmisteen myyntilu-
van haltija tekee 20 §:ssd sdddetyn hintail-
moituksen.
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Erityiset sddnnokset
25§
Hakemusten kiisittelyaika

Lddkkeiden  hintalautakunnan  pddtos
myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 pdivin kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin
vahvistetun tukkuhinnan korottaminen il-
man lddkevalmisteen korvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, pdcitds on toimitet-
tava hakijalle 90 pdivin kuluessa hakemuk-
sen saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi
esitettdvdit tiedot ovat riittéimdittomdit, lauta-
kunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja
keskeyttdid hakemuksen kdsittelyn ja ilmoit-
taa viipymdittd hakijalle, mitd yksiloityja li-
sdtietoja edellytetdicin. Lopullinen pdditds on
talloin toimitettava hakijalle 180 pdivin ku-
luessa lisdselvityksen vastaanottamisesta.
Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahviste-
tun tukkuhinnan korottaminen ilman Iddke-
valmisteen korvattavuutta koskevan asian
ratkaisemista, lopullinen pddtds on toimi-
tettava hakijalle 90 pdivin kuluessa lisdsel-
vityksen vastaanottamisesta.

Léidkkeiden hintalautakunta voi pidentdic
kdsittelyaikaa 60 pdivdlld, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon.
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa
pddittdd pidennetystd kdsittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-
lainkdyttolain (586/1996) 11 luvun ylimdid-
rdistd muutoksenhakua koskevien sddnnds-
ten nojalla palauttanut myyntiluvallista
lddkevalmistetta  koskevan hintalautakun-
nan lddkevalmisteen korvattavuutta tai koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan pdicitoksen
uudelleen kdsiteltavdksi, pdcditds on toimitet-
tava hakijalle 1 momentissa sdddetyssd
mddrdajassa. Mddrdaika alkaa kulua siitd,
kun lddkkeiden hintalautakunta on saanut
korkeimman hallinto-oikeuden pdcitoksen
tiedoksi.
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26§

Muutoksenhaku liikkeiden hintalauta-
kunnan pditoksistdi

Lddkkeiden hintalautakunnan pdcdtokseen
tyytymdton saa hakea siithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin
hallintolainkdyttolaissa  sdddetddn.  Lddik-
keiden hintalautakunnan antamaa pdcdtostd
on muutoksenhausta huolimatta noudatet-
tava, kunnes asia on lainvoimaisella pdid-
tokselld ratkaistu.

27 §
Luettelo korvattavista lidkkeisti

Rajoitetusti peruskorvattava lddkevalmis-
te, erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisdllyttdd korvat-
tavien lddikkeiden luetteloon, kun Iddkkei-
den hintalautakunta on hyvdksynyt sen kor-
vattavaksi valmisteeksi. Lddkkeiden hinta-
lautakunnan tulee viimeistddn kunkin kuu-
kauden viimeisend pdivind ilmoittaa Kan-
saneldkelaitokselle rajoitetusti peruskorvat-
tavien lddkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en lddkevalmisteiden sekd kliinisten ravin-
tovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansaneldkelaitos pitdd
sairauksittain luetteloa rajoitetusti perus-
korvattavista lddkevalmisteista, erityiskor-
vattavista lddkeaineista ja -valmisteista se-
ki korvattavista kliinisistd ravintovalmis-
teista.

28 §
Asetuksenantovaltuus

Valtioneuvoston — asetuksella  annetaan
tarkempia sddnnoksid lddkkeiden hintalau-
takunnasta ja sen yhteydessd toimivasta
asiantuntijaryhmdstd, pddtoksentekomenet-
telystd, hintalautakunnalle tehtdvdstd ha-
kemuksesta ja hintailmoituksesta, Kansan-
eldkelaitoksen ja asiantuntijaryhmdn lau-
sunnon antamisesta sekd asian kdsittelystd
lddkkeiden hintalautakunnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid hake-
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musmenettelystd, hakijasta sekd hakemuk-
seen ja hintailmoitukseen liitettivistd selvi-
tyksistd sekd lddkkeiden hintalautakunnalle
tehtdvdstd ilmoituksesta.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:ddi
sovelletaan kuitenkin ensimmdisen kerran
1 pdivind huhtikuuta 2009 voimaantulevia
viitehintaryhmid mddriteltdessd ja lain
Sluvun 1 §:n ja 4—9 §:n viitehintajdrjes-
telmdn piiriin kuuluvien valmisteiden kor-
vattavuutta koskevia sddnndksid 1 pdivind
huhtikuuta 2009 alkaen.

Tdissd laissa tarkoitetut viitehintaryhmdit
muodostetaan ensimmdisen kerran 1 pdivd-
nd huhtikuuta 2009 alkaen. Viitehintaryh-
mid ensimmdistd kertaa perustettaessa
lddkkeiden hintalautakunta julkaisee vii-
meistddn 16 pdivind helmikuuta 2009 luet-
telon niistd korvattavista Iddkevalmisteista,
joista myyntiluvan haltijoiden on tehtdvdi
lain 6 luvun 20 §:ssd tarkoitettu hintailmoi-
tus. Hintailmoitus on tehtdvd Iddkkeiden
hintalautakunnalle viimeistddn 27 pdivind
helmikuuta 2009. Viitehintaa mddritettdes-
sd 6 luvun 19 §:n 3 momentissa tarkoitettu-
na valmisteena pidetddn valmistetta, josta
on tehty lddkelain 27 §:n tarkoittama ilmoi-
tus kauppaan tulemisesta viimeistdcin 6 pdii-
vénd helmikuuta 2009 ja josta on tehty hin-
tailmoitus edelld sdddetyssd mddrdajassa.
Lddikkeiden hintalautakunnan tulee antaa
pddtos viitehintaryhmistd, viitehinnasta ja
viitehintaryhmiin sisdllytettavistd lddkeval-
misteista viimeistddn seitsemdn pdivdd en-
nen 1 pdivind huhtikuuta 2009 alkavan en-
simmdisen  viitehintakauden  alkamista.
Muutoksen hakemisesta lautakunnan pdd-
tokseen sdddetdidn 6 luvun 26 §:ssd.

Ennen tdmdn lain voimaantuloa lddke-
valmisteelle vahvistettu mdcdrdajan voimas-
sa oleva korvattavuus ja tukkuhinta ovat
voimassa lddkkeiden hintalautakunnan pdd-
toksessd mddritellyn mddrdajan, ellei ldd-
kevalmistetta ennen mddrdajan umpeutu-
mista sisdllytetd lddkkeiden hintalautakun-
nan pddtokselld viitehintaryhmddn.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
rahamddrd vastaa vuodelle 2008 vahvistet-
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tua kansaneldkeindeksistd annetussa laissa
tarkoitettua indeksilukua.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 2 mo-

mentti, 57 c §jas57dS§,

sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57b§

Toimittaessaan ldadkérin tai hammaslaaka-
rin ladkemddrdykseen perustuvaa ladkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava ldadkeval-
miste halvimpaan tai siitd hinnaltaan vihin
poikkeavaan, 57 ¢ §:ssé tarkoitetun Ladke-
laitoksen luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen lddkevalmisteeseen, joka on yleisesti
saatavilla. Ladkevalmiste on hinnaltaan vi-
hin poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienem-
pi kuin 2 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemmén maksavaan
halvimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen
on pienempi kuin 3 euroa.

Keskendin vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi maéritellddn
kunkin  vuosineljinneksen ensimmaéisen
péivan perusteella tuolloin halvimman val-
misteen arvonlisédverollinen véhittdismyyn-
tihinta.

57¢§

Laskelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritelld ladke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den midrdat ovat samanlaisia ja jotka ovat
keskenddn biologisesti samanarvoisia.

Lddkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita ei saa kuitenkaan mddritelld vaihto-
kelpoiseksi, jos:

Ehdotus

57b§

Toimittaessaan ldadkérin tai hammaslaaka-
rin lddkemddrdykseen perustuvaa lddkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lddkeval-
miste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan
57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka
on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan:

1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen
on enintdidn /,5 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemméin maksavaan
valmisteeseen on enintiin 2 euroa.

Keskendin vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi maééritellddn
kunkin vuosineljanneksen ensimmdisen pii-
vén perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmdn voimassa ollessa
viitehintaryhmdn halvimman korvattavan
valmisteen arvonlisdverollinen véihittdis-
myyntihinta.

57¢§

Laskelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritelld ladke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den midrdat ovat samanlaisia ja jotka ovat
keskenddn biologisesti samanarvoisia.

Ldidkelaitoksen on julkaistava 1 momen-
tissa tarkoitettu luettelo viimeistdcin 45 pdii-
vdd ennen kunkin vuosineljdinneksen alkua.
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1) lddkevalmisteen vaikuttavan aineen
valmistusmenetelmdd suojaa voimassa ole-
va patentti, jota tarkoittava hakemus on
tehty tai on katsottava tehdyksi ennen vuot-
ta 1995 ja jonka valmistusmenetelmdn pa-
tentoitavuus on perustunut valmistettavan
aineen uutuuteen, taikka tdllaiseen patent-
tiin perustuva lisdsuojatodistus;

2) lddkevalmisteen vaikuttavalla aineella
on voimassa oleva tuotepatentti tai siihen
perustuva liscisuojatodistus vdhintddn vii-
dessd Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja

3) lddkevalmisteen myyntiluvan haltija
toimittaa Lddkelaitokselle selvityksen 1 ja 2
kohtien tdyttymisestd neljdin kuukauden si-
sdlld myyntiluvan myontdmisestd.

Lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
lisdiksi toimitettava Lddkelaitokselle Patent-
ti- ja rekisterihallituksen antama rekiste-
riote 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetun
patentin tai liscisuojatodistusten voimassa-
olosta vuosittain lokakuussa. Patentin ja li-
sdsuojatodistuksen voimassaolon lakkaami-
sesta on ilmoitettava vdlittomdisti Ldicikelai-
tokselle.

Jos keskendiiin vaihtokelpoisten ldcikeval-
misteiden luetteloon on otettu lddkevalmis-
teita sen vuoksi, ettd alkuperdisvalmisteen
myyntiluvan haltija ei ole esittéinyt mdcdird-
ajassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityk-
sid, ei valmisteita saa endd mydhemmin
poistaa luettelosta 2 momentin 1 kohdassa
tarkoitetun patentin tai lisdsuojatodistuksen
perusteella. Poistaminen luettelosta voi kui-
tenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai li-
sdsuojatodistuksen haltija on tehnyt patent-
tilain (550/1967) 71 a §:n mukaisen esityk-
sen, joka on hyviksytty ja patentti tai li-
sdsuojatodistus on ndin saatettu uudelleen
voimaan edelld 2 momentissa mainitun
mdcdrdajan jilkeen. Pdditos esityksen hyvdik-
symisestd on annettava Ldcdkelaitokselle
kahden kuukauden kuluessa hyvdiiksymises-
ta.

Tdssd pykdldssd sdddetystd poiketen sa-
man lddkevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan mddritelld kes-
kendidin vaihtokelpoisiksi.

FEhdotus
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57d3§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditdd, ettd myyntilu-
van haltijjan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten lddkevalmisteiden hinnat vihintddn 14
pdivdd ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simmdistd pdivéd sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella méadrattaville viranomai-
selle ja ladkkeiden hintatietoja sd&nnénmu-
kaisesti ylldpitaville muille tahoille. Lisdksi
ministerion asetuksella voidaan sditdd vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista lddkkeistd ja niiden
hinnoista. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tar-
kemmat sddnndékset 57 ¢ §:n 2 momentin 3
kohdassa tarkoitetun selvityksen laatimises-
ta ja sisdllostd. (poistetaan)

FEhdotus

57d3§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditdd, ettd myyntilu-
van haltijjan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten lddkevalmisteiden hinnat vdhintddn 2/
pdivdd ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simmdistd pdivéd sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella madrattaville viranomai-
selle ja ladkkeiden hintatietoja sd&nnénmu-
kaisesti ylldpitaville muille tahoille. Lisdksi
ministerion asetuksella voidaan sditdd vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista lddkkeistd ja niiden
hinnoista.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind huhti-
kuuta 2009.

Lddkelaitos julkaisee 1 pdivind huhtikuu-
ta 2009 voimaantulevan luettelon vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista viimeistddn 30
pdivind tammikuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.



