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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi sairausvakuu-
tuslain ja lääkelain muuttamisesta 

 
 
 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

 
Esityksessä ehdotetaan muutettaviksi sai-

rausvakuutuslakia ja lääkelakia. Ehdotettavil-
la muutoksilla otettaisiin lääkekorvausjärjes-
telmässä käyttöön viitehintajärjestelmä lää-
kekorvausmenojen kasvun hillitsemiseksi ja 
edullisimpien vaihtokelpoisten valmisteiden 
käytön edistämiseksi.  
Esityksen mukainen viitehintajärjestelmä 

koostuisi viitehintaryhmistä, jotka perustuisi-
vat Lääkelaitoksen ylläpitämään luetteloon 
keskenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteis-
ta. Viitehintajärjestelmään voitaisiin sisällyt-
tää keskenään vastaavat samaa lääkeainetta 
sisältävät myyntiluvalliset lääkevalmisteet, 
joille on vahvistettu korvattavuus. 
Viitehintaryhmälle asetettava viitehinta oli-

si korkein hinta, jonka perusteella viitehinta-
ryhmään sisällytetyn lääkevalmisteen korva-
uksen suuruus voitaisiin laskea. Viitehintojen 
määrittäminen perustuisi lääkkeiden myynti-
luvan haltijoiden esittämiin tukkuhintoihin ja 
niiden perusteella laskettuihin arvonlisäve-
rollisiin vähittäishintoihin. Viitehinta olisi 
viitehintaryhmän edullisimman valmisteen 
arvonlisäverollinen vähittäishinta lisättynä 
1,5 eurolla. Jos edullisimman valmisteen hin-
ta olisi 40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvon-
lisäverollinen vähittäishinta lisättynä kahdel-
la eurolla.  
Esityksen mukaisessa viitehintajärjestel-

mässä viitehinnan ylittävä osuus jäisi vakuu-
tetun maksettavaksi, jos hän kieltää lääkkeen 
vaihdon. Tilanteissa, joissa lääkärin arvion 
mukaan tietyllä kauppanimellä olevan lääk-
keen käyttö olisi tarpeellista lääketieteellisin 
tai hoidollisin perustein, maksettaisiin korva-
us kuitenkin lääkärin lääkemääräykseen kir-
jaaman valmisteen hinnasta.  
Viitehintajärjestelmän käyttöönoton yhtey-

dessä lääkelain lääkevaihtoa koskevia sään-
nöksiä ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan 
viitehintajärjestelmässä noudatettaviksi ehdo-
tettuja menettelyjä. Lisäksi lääkelakia ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, että vuoden 2006 
lääkelain muutoksella lääkevaihdon ulkopuo-
lelle jätetyt samaa vaikuttavaa lääkeainetta 
sisältävät keskenään vastaavat valmisteet si-
sällytettäisiin lääkevaihdon piiriin.  
Esitys liittyy valtion vuoden 2009 talousar-

vioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi 
sen yhteydessä. 
Sairausvakuutuslain muuttamista koskevan 

lain on tarkoitus tulla voimaan 1 päivänä 
tammikuuta 2009 kuitenkin siten, että viite-
hintajärjestelmää koskevia säännöksiä sovel-
lettaisiin 1 päivästä huhtikuuta 2009 alkaen. 
Lääkelain muuttamista koskevan lain on tar-
koitus tulla voimaan 1 päivänä huhtikuuta 
2009. 

 
————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1.  Johdanto 

Sairausvakuutuksesta maksetut lääkekor-
vausmenot kasvoivat voimakkaasti 2000-
luvun alussa. Vuosina 2000—2005 lääkekor-
vausmenojen vuosittainen nimelliskasvu 
vaihteli 6,1 prosentista 13,3 prosenttiin. 
Vuonna 2006 lääkekorvausmenojen nimel-
liskasvu jäi 2,2 prosenttiin lääkekorvausten 
kasvun hillitsemiseksi tehtyjen toimenpitei-
den ansiosta. Vuonna 2007 lääkekorvausme-
not kääntyivät kuitenkin jälleen kasvuun. 
Lääkekorvausmenot kasvoivat 3,8 prosenttia 
vuoteen 2006 verrattuna. Vuoden 2008 nel-
jän ensimmäisen kuukauden aikana kasvu oli 
6,8 prosenttia edellisvuoden vastaavaan 
ajankohtaan verrattuna.  
Tulevina vuosina lääkekorvausmenojen ar-

vioidaan edelleen kasvavan. Korvausmeno-
jen kasvuun vaikuttavat useat eri tekijät ku-
ten väestön ikääntyminen, uusien entistä kal-
liimpien lääkkeiden tulo markkinoille sekä 
lääkemääräys- ja hoitokäytäntöjen muutok-
set. Lääkekorvauksiin käytettävissä olevien 
varojen riittävyyden ja tarpeellisen lääkehoi-
don turvaamiseksi tarvitaan keinoja, joilla 
käytettävissä olevat rajalliset varat kohdenne-
taan mahdollisimman tarkoituksenmukaises-
ti. 
Pääministeri Matti Vanhasen toisen halli-

tuksen hallitusohjelmassa kohdassa 10.3 hal-
litus on sitoutunut lääkekustannusten kasvun 
hillintään. Lääkekorvausmenojen vuosittai-
sen reaalikasvun rajaksi on asetettu viisi pro-
senttia vuosille 2008—2011. Lisäksi kehys-
neuvotteluissa on sovittu potilaan omavas-
tuun lisäämisestä silloin, jos hän kieltäytyy 
valitsemasta apteekin tarjoamaa halvempaa 
lääkevalmistetta.  
Hallitusohjelmassa asetettujen tavoitteiden 

toteuttamiseksi esitetään viitehintajärjestel-
män käyttöönottoa. Viitehintajärjestelmässä 
lääkevalmisteet luokitellaan ryhmiin ja ryh-
mälle asetettava viitehinta koskee kaikkia 
ryhmään kuuluvia valmisteita. Viitehinta tar-
koittaa korkeinta hintaa, jonka perusteella 

sairausvakuutuksesta maksettava lääkeval-
misteen korvauksen suuruus lasketaan.  
Viitehintajärjestelmään ehdotetaan sisälly-

tettäväksi keskenään vastaavat samaa lää-
keainetta sisältävät lääkevalmisteet, jotka 
ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Viite-
hintaryhmien määrittäminen perustuisi Lää-
kelaitoksen ylläpitämään luetteloon keske-
nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Vaihtokelpoisten valmisteiden luetteloa eh-
dotetaan laajennettavaksi siten, että vuoden 
2006 lääkelain muutoksella lääkevaihdon ul-
kopuolelle jätetyt samaa vaikuttavaa lää-
keainetta sisältävät vastaavat valmisteet sisäl-
lytettäisiin lääkevaihdon ja viitehintajärjes-
telmän piiriin.  
Viitehintajärjestelmän käyttöönotto edellyt-

tää sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 ja 
6 lukujen sekä lääkelain (395/1987) 57 b—
57 d §:n muuttamista. Samassa yhteydessä 
ehdotetaan tehtäväksi teknisiä ja lainsäädän-
nön selkeyttämisen kannalta tarpeellisia 
muutoksia sairausvakuutuslain lääkekorva-
uksia koskeviin säännöksiin.  
 
2.  Nykyti la  

2.1. Lainsäädäntö ja käytäntö 

Lääkekorvausjärjestelmä 

Suomessa lääkekorvaukset ovat osa laki-
sääteistä sairausvakuutusta. Lääkekorvausjär-
jestelmän tehtävänä on turvata kansalaisille 
sairauden hoidossa tarvittavat lääkkeet koh-
tuullisin kustannuksin. Lisäksi lääkekorvaus-
järjestelmä määrittää yhteiskunnan rahoitus-
osuuden tarpeellisen lääkehoidon kustannuk-
sista. Sairausvakuutuslaissa säädetään sekä 
lääkkeen korvaamisesta potilaalle että lääk-
keen sisällyttämisestä lääkekorvausjärjestel-
mään.  
Sairausvakuutuslain nojalla vakuutetulle 

korvataan sairaanhoitona lääkärin ja ham-
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maslääkärin sairauden hoitoon määräämät 
lääkkeet sekä lääkärin määräämät kliiniset 
ravintovalmisteet ja perusvoiteet. Korvatta-
vuus edellyttää, että lääkevalmiste on lääke-
lain mukainen lääkemääräystä edellyttävä 
valmiste lukuun ottamatta sairausvakuutus-
lain 5 luvun 1 §:n 2 momentissa tarkoitettuja 
ilman lääkemääräystä myytäviä lääkevalmis-
teita. Lääkkeen peruskorvaus on 42 prosent-
tia korvauksen perusteesta. Erityiskorvaus 
alemman erityiskorvausluokan lääkkeistä on 
72 prosenttia korvauksen perusteesta ja 
ylemmän erityiskorvausluokan lääkkeistä 
100 prosenttia lääkekohtaisen 3 euron oma-
vastuuosuuden ylittävältä osalta. Jos vakuu-
tetulle saman vuoden aikana korvatuista 
lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmisteista sekä 
perusvoiteista korvaamatta jääneiden kustan-
nusten yhteismäärä ylittää vuotuiselle oma-
vastuuosuudelle säädetyn rajan, vakuutetulla 
on oikeus lisäkorvaukseen 1,5 euron suurui-
sen lääkekohtaisen omavastuuosuuden ylittä-
vältä määrältä. Omavastuuraja on sidottu 
elinkustannusindeksiin ja sitä muutetaan sa-
manaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kan-
saneläkkeitä muutetaan kansaneläkeindeksis-
tä annetun lain (453/2001) mukaisesti. 
Vuonna 2008 vuotuisen omavastuun raja on 
643,14 euroa. 
Lääkkeiden myyntiin hyväksymistä ja lää-

keturvaa koskevat Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden 
säännökset on yhdenmukaistettu Euroopan 
yhteisön säännöksillä. Euroopan talousalu-
eesta tehdyn sopimuksen voimaantulon jäl-
keen vuodesta 1994 lähtien lääkevalmisteen 
hinnan kohtuullisuutta koskevaa edellytystä 
ei ole enää saanut kytkeä myyntiluvan saami-
seen. Sairausvakuutuksen kautta ohjautuvien 
kustannuksien kontrolloimiseksi sosiaali- ja 
terveysministeriön yhteydessä toimiva lääk-
keiden hintalautakunta vahvistaa korvauksen 
perusteeksi hyväksyttävän kohtuullisen tuk-
kuhinnan. Kohtuullisella tukkuhinnalla tar-
koitetaan enimmäishintaa, jolla lääkettä voi-
daan myydä apteekeille. Lääkekorvauksen 
perusteena oleva arvonlisäverollinen enim-
mäismääräinen vähittäishinta muodostuu 
kohtuullisesta tukkuhinnasta sekä siihen lää-
kelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mu-
kaan lisätystä apteekin myyntikatteesta ja ar-
vonlisäverosta. Kohtuullisen tukkuhinnan 

vahvistamisen lisäksi lääkkeen kustannusten 
korvaaminen sairausvakuutuslain perusteella 
edellyttää, että hintalautakunta on vahvista-
nut lääkkeelle korvattavuuden.  
Kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta 

koskeva hakemusasia käynnistyy lääkeval-
misteen myyntiluvan haltijan tai tämän edus-
tajan hakemuksesta. Kohtuullinen tukkuhinta 
ja korvattavuus vahvistetaan kullekin pak-
kauskoolle, vahvuudelle ja lääkemuodolle 
erikseen. Jos lääkevalmisteelle ei ole haettu 
tai sille ei ole vahvistettu kohtuullista tukku-
hintaa ja korvattavuutta, se on vapaasti hin-
noiteltavissa eivätkä siitä vakuutetulle synty-
neet kustannukset ole sairausvakuutuksesta 
korvattavia.  
Lääkkeen korvattavuudesta ja tukkuhinnas-

ta ja siten myös hintasääntelyn piiriin kuulu-
misesta päättäessään lääkkeiden hintalauta-
kunnan tulee erityisesti arvioida saman sai-
rauden hoitoon käytettävien valmisteiden 
hoidollinen arvo suhteessa niistä aiheutuviin 
kustannuksiin. Peruskorvattavuutta ei vahvis-
teta valmisteelle, jonka hoidollinen arvo on 
vähäinen tai joka on tarkoitettu oireiltaan lie-
vän sairauden hoitoon tai jonka käyttötarkoi-
tus on tilapäinen tai kustannuksiltaan vähäi-
nen. Korvattavuutta ei myöskään vahvisteta 
valmisteelle, jota käytetään muuhun tarkoi-
tukseen kuin sairauden hoitoon. Jos kyse on 
ilman lääkemääräystä myytävästä valmis-
teesta, peruskorvattavuus voidaan vahvistaa 
vain, jos kyse on lääketieteellisin perustein 
välttämättömästä valmisteesta. Lääkkeen pe-
ruskorvattavuus voidaan rajoittaa koskemaan 
valmisteen hyväksytyn käyttöaiheen sisällä 
tarkoin määriteltyä sairaustilaa.  
Niistä lääketieteellisin perustein vaikeista 

ja pitkäaikaisista sairauksista, joiden hoidos-
sa käytettävät välttämättömät lääkkeet tai 
vaikutustavaltaan korvaavat tai korjaavat tai 
välttämättömät lääkkeet voivat olla erityis-
korvattavia, säädetään valtioneuvoston ase-
tuksella. Sen lisäksi, että lääkkeen käyttötar-
koituksena oleva sairaus sisältyy valtioneu-
voston asetukseen, lääkevalmisteen hyväk-
syminen erityiskorvattavaksi edellyttää, että 
lääkkeiden hintalautakunta asiaa ratkaistes-
saan toteaa valmisteen täyttävän erityiskor-
vattavuudelle säädetyt edellytykset. Lääke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta päätettä-
essä otetaan huomioon muun muassa lääk-
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keen käytössä ja tutkimuksessa osoitettu hoi-
dollinen arvo, sairauden laatu, lääkevalmis-
teen tarpeellisuus ja taloudellisuus ja lääk-
keiden erityiskorvauksiin käytettävissä olevat 
varat. Myös lääkkeen erityiskorvattavuus 
voidaan rajoittaa koskemaan vain tiettyä val-
tioneuvoston asetuksella määritellyn sairau-
den muotoa tai vaikeusastetta.  
Lääkekorvauksen perusteena olevaa koh-

tuullista tukkuhintaa arvioidessaan lääkkei-
den hintalautakunnan tulee ottaa huomioon 
lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat hoito-
kustannukset ja sillä saavutettavat hyödyt, 
käytettävissä olevista muista hoitovaihtoeh-
doista aiheutuvat hyödyt ja kustannukset, 
vastaavien lääkevalmisteiden hinnat Suomes-
sa ja muissa Euroopan talousalueen maissa, 
lääkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuo-
tekehityskustannukset sekä käytettävissä ole-
vat varat. Arviointikriteerit ovat yhtäläiset 
kaikille lääkevalmisteille niiden käyttötarkoi-
tuksesta riippumatta.  
Ennen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-

vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan 
asian ratkaisemista lääkkeiden hintalauta-
kunnan on pyydettävä Kansaneläkelaitoksel-
ta lausunto, ellei erityisestä syystä muuta 
johdu. Ennen uutta lääkeainetta sisältävän 
valmisteen erityiskorvattavuuden hyväksy-
mistä lääkkeiden hintalautakunnan on lisäksi 
pyydettävä lausunto hintalautakunnan yhtey-
dessä toimivalta asiantuntijaryhmältä. Hinta-
lautakunta voi pyytää asiantuntijaryhmän 
lausuntoa tarvittaessa myös muussa korvatta-
vuutta koskevassa asiassa. Päätös myyntilu-
van saaneen lääkevalmisteen korvausperus-
teeksi vahvistetusta tukkuhinnasta ja lääke-
valmisteen korvattavuudesta on toimitettava 
hakijalle 180 päivän kuluessa hakemuksen 
saapumisesta hintalautakuntaan. Jos ratkais-
tavana on aikaisemmin vahvistetun tukku-
hinnan korottaminen ilman, että samalla rat-
kaistaan lääkkeen korvattavuutta koskeva 
asia, määräaika on 90 päivää.  
Erikseen säädetyissä tilanteissa lääkkeiden 

hintalautakunnan päätöksenteko voidaan teh-
dä niin sanotussa kevennetyssä menettelyssä. 
Sairausvakuutuslain mukaan lääkkeiden hin-
talautakunta voi siirtää päätöksenteon hinta-
lautakunnan johtajalle, jos kysymyksessä on 
määräaikaisesti voimassa olevan tukkuhin-
nan uudelleen vahvistaminen, korvattavaksi 

hyväksytyn valmisteen uusi pakkauskoko, 
vahvuus tai lääkemuoto taikka tällaista lää-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmisteen 
eli geneerisen valmisteen taikka rinnakkais-
tuontivalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan 
vahvistaminen. Vakiintuneen käytännön mu-
kaan geneerisen valmisteen tukkuhintaa kos-
kevan hakemuksen käsittelyn siirtäminen ke-
vennettyyn menettelyyn edellyttää lisäksi, et-
tä geneeriselle valmisteelle ehdotettu koh-
tuullinen tukkuhinta on vähintään 40 prosent-
tia alhaisempi kuin alkuperäisvalmisteelle 
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta. Selkeitä 
ja yksinkertaisia asioita koskevan päätöksen-
teon siirtämisen tarkoituksena on keskittää 
hintalautakunnan päätöksenteko vaikeimpiin 
ja työläimpiin hakemuksiin. 
Lääkkeen korvattavuutta ja tukkuhintaa 

koskevat päätökset ovat voimassa korkein-
taan viisi vuotta, jonka jälkeen lääkkeelle on 
haettava uudelleen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa. Lääkkeiden hintalautakunta 
voi lakkauttaa vahvistettua tukkuhintaa ja 
korvattavuutta koskevan päätöksen ennen 
päätöksen voimassaoloajan loppumista, jos 
samaa lääkeainetta sisältävä rinnakkaisval-
miste tulee korvausjärjestelmän piiriin, lää-
kevalmisteen käyttöala laajenee, lääkkeen 
korvattavuuden edellytys lakkaa tai patentti 
lakkaa olemasta voimassa. Vahvistettu tuk-
kuhinta ja korvattavuus voidaan lakkauttaa 
myös, jos valmisteen myynti tai valmisteesta 
aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspäätöksen perusteeksi otettua arviota 
merkittävästi suuremmaksi. Myyntiluvan hal-
tija voi puolestaan irtisanoa lääkevalmisteen 
korvausjärjestelmästä tekemällä irtisano-
misilmoituksen lääkkeiden hintalautakunnal-
le viimeistään kolme kuukautta ennen halut-
tua irtisanomisajankohtaa. Lääkevalmisteelle 
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaa tällöin olemasta voimassa irti-
sanomista seuraavan vuosineljänneksen alus-
ta lukien. 
 
Lääkevaihto ja hintaputkien määräytyminen 

Lääkevaihto mahdollistaa potilaalle määrä-
tyn lääkevalmisteen vaihdon apteekissa hin-
naltaan edullisempaan, hoidollisesti vastaa-
vaan samaa lääkeainetta sisältävään valmis-
teeseen. Lääkevaihto otettiin käyttöön Suo-
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messa 1 päivänä huhtikuuta 2003. Vuoden 
2006 alusta lukien lääkevaihtoa laajennettiin 
EU–säännösten implementoinnin sekä lääke-
vaihdosta saatujen kokemusten seurauksena. 
Tuolloin vaikuttavan aineen määrittelyssä ai-
neen eri kemiallisten muotojen vaihtokelpoi-
suutta laajennettiin. Samoin välittömästi lää-
keainetta vapauttavan oraalisen lääkemuodon 
merkitys lääkevaihdon kannalta muuttui. 
Toisaalta lääkevaihtoa on myös rajattu lääke-
lain 1 päivänä helmikuuta 2006 voimaan tul-
leella muutoksella, jolla niin sanotut analo-
giamenetelmäpatentilla suojatut lääkkeet sul-
jettiin lääkevaihdon ulkopuolelle.  
Lääkelain 57 b §:n mukaan apteekin on 

vaihdettava kauppanimellä määrätty lääke-
valmiste halvimpaan tai halvimmasta hinnas-
ta vähän poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja 
yleisesti saatavilla olevaan lääkevalmistee-
seen, jos lääkkeen määrääjä ei ole kieltänyt 
lääkkeen vaihtoa lääketieteellisin tai hoidolli-
sin perustein tai jos ostaja ei kiellä lääkkeen 
vaihtoa. Sairausvakuutuslain mukainen kor-
vaus lääkkeen kustannuksista voidaan myön-
tää myös lääkevalmisteesta, johon potilaalle 
määrätty lääkevalmiste on apteekissa lääke-
lain mukaisesti vaihdettu. Lääkkeen vaihdon 
kieltäminen ei vaikuta myönnettävään korva-
ukseen, vaan korvaus maksetaan aina toimi-
tetun korvattavan lääkkeen hinnasta.  
Lääkelaitos ylläpitää luetteloa keskenään 

vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. Lääke-
lain 57 c §:n mukaan vaihtokelpoisiksi voi-
daan määritellä lääkevalmisteet, joiden vai-
kuttavat aineet ja niiden määrät ovat saman-
laisia ja joiden biologinen samanarvoisuus on 
osoitettu biologista hyväksikäytettävyyttä 
koskevilla tutkimuksilla. Rinnakkaistuonti-
valmiste on saman lääkevalmisteen toisesta 
Euroopan talousalueen valtiosta tuotu alku-
peräisvalmiste, joten kaikki rinnakkaistuonti-
valmisteet sisältyvät luetteloon. Lääkelaitok-
sen luettelossa lääkevalmisteet on ryhmitelty 
niiden sisältämän vaikuttavan aineen, vah-
vuuden ja lääkemuodon perusteella. Lääke-
laitos päivittää luetteloa neljä kertaa vuodes-
sa ja luettelo julkaistaan noin kuukausi ennen 
kunkin vuosineljänneksen alkua.  
Lääkelain 57 b §:n perusteella keskenään 

vaihtokelpoisista lääkevalmisteista halvim-
maksi määritellään kunkin vuosineljänneksen 
ensimmäisenä päivänä halvimman valmis-

teen arvonlisäverollinen vähittäismyyntihin-
ta. Hinnaltaan vähän poikkeavina pidetään 
lääkevalmisteita, joiden hintaero halvimpaan 
alle 40 euroa maksavaan vaihtokelpoiseen 
valmisteeseen on pienempi kuin 2 euroa tai 
40 euroa tai sitä enemmän maksavaan hal-
vimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on 
pienempi kuin 3 euroa. Mainitut hintaerot 
määrittävät niin sanotun hintaputken. 
Myyntiluvan haltijoiden on lääkelain 

57 d §:n mukaan ilmoitettava lääkevaihdosta 
annetun sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksen (210/2003) mukaisesti Kansaneläke-
laitokselle sekä lääkehinnastojen ylläpitäjille 
lääkevaihtoon kuuluvien lääkevalmisteiden 
vuosineljänneksen ensimmäisenä päivänä 
voimaan tulevat tukkuhinnat vähintään 21 
päivää ennen kunkin vuosineljänneksen al-
kua. Hintailmoitusten perusteella Kansanelä-
kelaitos määrittää kullekin vaihtokelpoisten 
lääkkeiden ryhmälle hintaputken, jonka ala-
rajaksi asetetaan ryhmän edullisimman val-
misteen arvonlisäverollinen vähittäishinta ja 
ylärajaksi lääkelaissa vähäisenä pidetyn 
poikkeaman enimmäismäärä. Hintaputken 
ylärajan hintainen valmiste ei kuitenkaan 
kuulu hintaputkeen. Arvonlisäverolliselta vä-
hittäishinnaltaan edullisin valmiste ja siten 
hintaputken alarajan määrittävä valmiste voi 
olla joko korvattava tai ei-korvattava valmis-
te. Kansaneläkelaitos ylläpitää luetteloa sille 
ilmoitetuista vaihtokelpoisten lääkevalmis-
teiden hinnoista.  
Vaihtokelpoisten lääkkeiden hintaputket 

määritellään neljännesvuosittain ja ne ovat 
voimassa kolme kuukautta. Vuosineljännek-
sen aikana markkinoille tuleva lääkevaihdon 
piiriin kuuluva lääkevalmiste sisällytetään 
vakiintuneen käytännön mukaan voimassa 
olevaan vaihtokelpoisten lääkkeiden ryh-
mään. Lääkevalmisteiden valtakunnallisesti 
voimassa olevia tukkuhintoja voidaan muut-
taa vuosineljänneksen ensimmäisen päivän 
jälkeen kahden viikon välein. Korvattavien 
valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa 
ylittää lääkkeiden hintalautakunnan vahvis-
tamaa tukkuhintaa. 
 
Lääkevaihto ja patenttijärjestelmä 

Patentti on kielto-oikeus, joka antaa paten-
tinhaltijalle määräajan voimassaolevan yk-
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sinoikeuden kieltää muilta keksintönsä am-
mattimainen hyväksikäyttö, kuten paten-
toidun tuotteen ammattimainen valmistami-
nen, saattaminen vaihdantaan, maahantuonti 
taikka patentoidun menetelmän käyttäminen. 
Patentin voi saada hakemuksesta keksintöön, 
joka on teollisesti käyttökelpoinen, uusi ja 
eroaa olennaisesti aikaisemmista keksinnöis-
tä. Patentointi on usein osa yrityksen liike-
toimintastrategiaa. Patentin avulla yritys voi 
suojautua kilpailijoita vastaan ja saada etu-
matkaa näihin nähden, koska kilpailijat jou-
tuvat patentin vuoksi etsimään korvaavia rat-
kaisuja päästäkseen samoille markkinoille. 
Patenttiin perustuva kielto-oikeus rajoittuu 
sekä alueellisesti että ajallisesti: patentti on 
kansallista oikeutta ja voimassa voimassa-
oloaikanaan ainoastaan siinä maassa, missä 
patenttisuojaa on haettu ja saatu.  
Ennen vuotta 1995 Suomessa uudelle lää-

kekeksinnölle oli mahdollista saada vain niin 
sanottu menetelmäpatentti, joka suojaa lää-
keaineen valmistusmenetelmää. Jos kilpaile-
va yritys pystyy valmistamaan menetelmäpa-
tentilla suojatun lääkeaineen toisella valmis-
tusmenetelmällä, lääkeaine on mahdollista 
tuoda myyntiin loukkaamatta alkuperäistä 
patenttia. Itse lääkeainetta suojaavaa tuotepa-
tenttia on voinut hakea vuodesta 1995 lähti-
en.  
Niin sanotulla analogiamenetelmäpatentilla 

tarkoitetaan sellaista lääkeaineen valmistus-
menetelmään kohdistuvaa patenttia, jossa pa-
tenttia tarkoittava hakemus on tehty tai katso-
taan tehdyksi ennen vuotta 1995 ja menetel-
män patentoitavuutta on perusteltu valmistet-
tavan aineen uutuudella. Alkuperävalmisteen 
kilpaileva, eri menetelmälle valmistettu rin-
nakkaisvalmiste pääsi vuoteen 2006 asti lää-
kevaihdon piiriin patentin tai lisäsuojatodis-
tuksen ollessa vielä voimassa.  
Lääkelakia muutettiin vuonna 2006 siten, 

että analogiamenetelmäpatentilla suojatut 
lääkeaineet suljettiin lääkevaihdon ulkopuo-
lelle (HE 108/2005). Lääkelain 57 c §:n mu-
kaan lääkevalmistetta ei pidetä vaihtokelpoi-
sena, jos alkuperäisvalmisteen vaikuttavan 
aineen valmistusmenetelmää suojaa Suomes-
sa voimassa oleva menetelmäpatentti tai sii-
hen liittyvä lisäsuojatodistus ja tätä koskeva 
patenttihakemus on tehty ennen vuotta 1995. 
Lisäksi edellytetään, että vaikuttavaa ainetta 

suojaa vähintään viidessä Euroopan talous-
alueen valtiossa tuotepatentti. Lääkevaihto 
voi käynnistyä vasta menetelmäpatentin 
voimassaoloajan päätyttyä. Lääkevaihtoon 
tehty rajaus ei estä rinnakkaisvalmisteen 
tuomista markkinoille. Analogiamenetelmä-
patentilla suojatun lääkevalmisteen mahdol-
linen rinnakkaisvalmiste on laillisesti mark-
kinoilla oleva lääkevalmiste. Lääkevaihdon 
rajaus ei myöskään estä lääkevaihtoa alkupe-
räisvalmisteen ja toisesta Euroopan talous-
alueen maasta tuodun rinnakkaistuontival-
misteen kesken. Rinnakkaistuonti perustuu 
Euroopan yhteisöjen perustamissopimuksen 
mukaisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden 
periaatteeseen. 
 
2.2. Kansainvälinen kehitys 

Lääkekustannukset ovat kasvaneet viime 
vuosina nopeasti kaikissa Euroopan unionin 
jäsenmaissa. Lääkekorvausmenojen hillitse-
miseksi on käytössä useita eri keinoja, kuten 
korvattavuuden kontrollointi, suorat ja epä-
suorat hintakontrollit, korvattavan lääkemää-
rän rajoittaminen, lääkebudjetit, lääkemää-
räyspalautteet ja hoitosuositukset. Yksittäis-
ten keinojen vaikutus korvausmenoon on to-
dettu riittämättömäksi ja keinovalikoimaa on 
käytetty laajasti asetettujen tavoitteiden saa-
vuttamiseksi.  
Viitehintajärjestelmä on laajasti käytössä 

Euroopassa sekä Euroopan ulkopuolella. Vii-
tehinta- tai vastaava järjestelmä on käytössä 
18 Euroopan unionin jäsenmaassa sekä muun 
muassa Islannissa, Norjassa, Australiassa, 
Kanadassa ja Uudessa-Seelannissa. Euroo-
passa viitehintajärjestelmä on otettu käyttöön 
ensimmäisenä Saksassa vuonna 1989. Alan-
komaat, Islanti, Norja, Ruotsi, Puola, Slova-
kia, Tanska, Tšekki ja Unkari ottivat viitehin-
tajärjestelmän käyttöön 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 viitehintajärjestelmästä 2000-luvulla. Mo-
lemmissa maissa on kuitenkin otettu käyt-
töön lääkevaihto, joka sisältää viitehintajär-
jestelmää vastaavia hinnoittelukäytäntöjä. 
Ruotsissa vuonna 2002 käyttöön otetussa 
lääkevaihdossa korvaus maksetaan ryhmän 
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edullisimman, saatavilla olevan lääkevalmis-
teen mukaan. Norjassa lääkevaihdon piiriin 
kuuluville valmisteille asetetaan korvauksen 
perusteena oleva enimmäishinta porrastetun 
hinnoittelujärjestelmän mukaan. Porrastettu 
hinnoittelujärjestelmä on otettu käyttöön 
Norjassa vuonna 2005. Järjestelmään on si-
sällytetty myös analogiamenetelmäpatentilla 
suojattuja lääkevalmisteita, joilla on voimas-
sa tuotepatentti muissa maissa. 
Käytössä olevat viitehintajärjestelmät ja 

vastaavat järjestelmät eroavat toisistaan lää-
kevalmisteiden ryhmittelyn, järjestelmään si-
sällytettävien valmisteiden sekä viitehinnan 
määräytymisen osalta. Järjestelmät voidaan 
jakaa viiteryhmän laajuuden perusteella ge-
neeriseen ja terapeuttiseen malliin. Geneeri-
sessä mallissa viiteryhmä on suppeampi ja 
lääkkeiden ryhmittelyn lähtökohtana on sama 
vaikuttava lääkeaine. Geneerinen malli on 
käytössä Belgiassa, Espanjassa, Islannissa, 
Italiassa, Liettuassa, Portugalissa, Ranskassa, 
Sloveniassa, Tanskassa ja Virossa sekä Nor-
jassa ja Ruotsissa. Terapeuttisessa mallissa 
lääkkeet ryhmitellään hoidollisin perustein. 
Viiteryhmä on laajempi ja ryhmä voi sisältää 
myös eri vaikuttavaa lääkeainetta sisältäviä 
valmisteita. Samassa ryhmässä voi olla val-
misteita, joilla on patenttisuoja voimassa, se-
kä valmisteita, joiden patenttisuoja on jo 
päättynyt. Terapeuttinen malli on käytössä 
Alankomaissa, Kreikassa, Latviassa, Puolas-
sa, Saksassa, Slovakiassa, Tšekissä ja Unka-
rissa. Eri maiden viitehintajärjestelmiä on 
kuvattu yksityiskohtaisesti sosiaali- ja terve-
ysministeriön asettaman viitehintatyöryhmän 
mietinnössä (Sosiaali- ja terveysministeriön 
julkaisuja 2007:43). 
Sekä geneerisessä että terapeuttisessa mal-

lissa lääkkeiden tarkemmassa ryhmittelyssä 
ja viitehinnan määräytymisessä on maakoh-
taisia eroja. Geneerisessä mallissa viiteryhmä 
sisältää yleisimmin pakkauskooltaan saman-
laisia valmisteita, jotka sisältävät saman mää-
rän samaa lääkeainetta samassa lääkemuo-
dossa. Ryhmän viitehinnaksi asetetaan yleen-
sä ryhmän edullisimman valmisteen hinta. 
Useimmissa maissa korvattavalta rinnakkais-
valmisteelta edellytetään lisäksi, että sen hin-
ta on tietyn prosenttimäärän alempi kuin al-
kuperäisvalmisteen hinta. Maasta riippuen 
tämä hinnanalennus vaihtelee 20—75 pro-

sentin välillä. Geneerisen viitehintajärjestel-
män ohella lähes kaikissa maissa on käytössä 
lääkevaihto.  
Terapeuttisen viitehintamallin laajuus vaih-

telee maittain. Yleisimmin on käytössä malli, 
jossa järjestelmän piiriin kuuluu vain eräitä, 
hoidollisen aseman vakiinnuttaneita lääke-
ryhmiä. Tällaisia lääkeryhmiä ovat esimer-
kiksi maha- ja pohjakaissuolihaavan sekä ref-
luksitaudin hoitoon tarkoitetut protonipum-
pun estäjät, kolesterolin alentamiseen tarkoi-
tetut statiinit sekä verenpaineen alentamiseen 
tarkoitetut ACE:n estäjät ja sartaanit. Tera-
peuttisessa mallissa viitehinta määräytyy 
kussakin maassa erikseen määritellyllä taval-
la. Yleistä on, että viitehinta asetetaan eri 
lääkeaineille sovitun vertailusuureen perus-
teella. Alankomaissa ja Unkarissa viitehinta 
määritellään kullekin lääkeaineelle määritel-
lyn vuorokausiannoksen hintojen perusteella. 
Unkarissa viitehinnaksi asetetaan vertai-
lusuureen perusteella määräytyvä edullisin 
hinta, Alankomaissa keskiarvon alapuolella 
oleva hinta ja Saksassa alimman hintakol-
manneksen yläraja. 
Useimmissa maissa viitehinnoista vastaa 

lääkkeiden hinnoittelusta ja korvattavuudesta 
vastaava taho. Eräissä maissa vastuu on jaet-
tu siten, että maan lääkelaitos vastaa lääkkei-
den ryhmittelystä ja hinta- ja korvattavuusvi-
ranomainen viitehintojen määrittelystä. Tera-
peuttisen viitehintajärjestelmän käyttöön ot-
taneissa maissa lääkkeiden ryhmittelystä 
päättää yleensä erillinen asiantuntijaelin. Vii-
tehintojen päivitysväli vaihtelee maittain. 
Tanskassa viitehinnat päivitetään kahden vii-
kon välein, Virossa neljännesvuosittain, Bel-
giassa kuuden kuukauden välein ja Ranskas-
sa viiden vuoden välein. Alankomaissa päivi-
tysväliä ei ole määritelty. 
Kansainvälisten kokemusten perusteella 

samanaikaisesti käytössä olevan viitehinta-
järjestelmän ja lääkevaihdon on todettu te-
hostavan toistensa vaikutusta. Lääkevaihdon 
lisäksi viitehintajärjestelmän toimivuuden 
kannalta oleellisia seikkoja ovat riittävän laa-
jat rinnakkaislääkkeiden markkinat erityisesti 
geneerisessä mallissa, viitehintojen tarkista-
minen riittävän usein sekä viitehinnan mää-
räytyminen edullisimpien valmisteiden 
markkinahintojen perusteella.  
Muiden maiden kokemukset antavat viittei-
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tä siitä, että viitehintajärjestelmällä voidaan 
vaikuttaa lääkkeiden rationaaliseen käyttöön 
sekä lääkäreiden ja potilaiden kustannustie-
toisuuden lisääntymiseen. Viitehintajärjes-
telmän on todettu vähentävän kalliimpien 
lääkkeiden käyttöä ja vastaavasti lisäävän 
edullisempien ja viitehintaisten valmisteiden 
käyttöä. Potilaalle tarpeellisen ja turvallisen 
lääkehoidon takaamiseksi viitehintajärjestel-
missä on yleisesti käytössä menettely, jossa 
potilaalle maksetaan korvaus viitehintaa kal-
liimmasta lääkkeestä, jos lääkäri on todennut 
kyseisen valmisteen välttämättömäksi poti-
laalle lääketieteellisellä tai hoidollisella pe-
rusteella. Viitehintajärjestelmää arvioivissa 
tutkimuksissa ei ole havaittu, että viitehinta-
järjestelmän käyttöönotto lisäisi terveydelli-
siä haittavaikutuksia tai että se lisäisi terve-
yspalveluiden käyttöä.  
 
 
2.3. Nykytilan arviointi 

Lääkkeet ovat tärkeä osa terveydenhuoltoa. 
Lääkkeiden avulla voidaan ehkäistä ja paran-
taa sairauksia, lievittää oireita ja ylläpitää po-
tilaiden toimintakykyä. Sairausvakuutuksen 
lääkekorvausjärjestelmän tehtävänä on turva-
ta potilaalle sairauden hoidon vuoksi tarpeel-
linen lääkehoito kohtuullisin kustannuksin.  
Lääkekorvaukset maksetaan sairausvakuu-

tuksen sairaanhoitovakuutuksen kuluina, jot-
ka rahoitetaan puoliksi vakuutettujen sai-
raanhoitomaksujen tuotoilla ja puoliksi valti-
on varoista. Lääkekorvaukset ovat suurin yk-
sittäinen sairausvakuutuksen sairaanhoito-
menoihin ja sitä kautta sairaanhoitovakuu-
tuksen maksuihin ja valtion menoihin vaikut-
tava etuus. Vuonna 2007 lääkekorvausmenot 
olivat yhteensä 1142,1 miljoonaa euroa, mikä 
oli 74 prosenttia sairaanhoitovakuutuksen 
menoista. Peruskorvauksia maksettiin 368,7 
miljoonaa euroa, alemman erityiskorvaus-
luokan korvauksia 229,4 miljoonaa euroa ja 
ylemmän erityiskorvausluokan korvauksia 
432,6 miljoonaa euroa. Lisäkorvauksia mak-
settiin 111 miljoonaa euroa (omavastuu raja 
oli vuonna 2007 627,47 euroa).  
Sairausvakuutuksesta korvattavat lääkekus-

tannukset ovat Kansaneläkelaitoksen tilasto-
tietojen perusteella kohonneet 1990-luvun 
alusta kaksinkertaisella nopeudella kokonais-

tuotannon arvoon nähden. Kun vuonna 1990 
lääkekorvausten taso oli 0,34 prosenttia brut-
tokansantuotteesta, niiden osuus oli vuonna 
2005 0,68 prosenttia. Vuosina 2000—2005 
lääkekorvausmenojen vuosittainen reaalikas-
vu on vaihdellut viidestä kymmeneen pro-
senttia ollen keskimäärin 8,4 prosenttia. 
Vuonna 2006 lääkekorvaukset nousivat reaa-
lisesti 0,4 prosenttia ja vuonna 2007 1,3 pro-
senttia edelliseen vuoteen nähden. Potilaan 
prosentuaalinen maksuosuus korvatuista 
lääkkeistä on laskenut vuodesta 1994 vuo-
teen 2006 40 prosentista 30 prosenttiin. Eu-
romääräisesti potilaan osuus on kuitenkin 
kasvanut 100 eurosta 136 euroon.  
Lääkekustannusten kasvu johtuu uusien, 

aikaisempaa kalliimpien lääkehoitojen li-
sääntyvästä käyttöönotosta ja erityiskorvatta-
vien valmisteiden lisääntymisestä. Osa uusis-
ta lääkkeistä on kehitetty sairauksiin, joihin 
ei ole aikaisemmin ollut tehoavaa lääkehoi-
toa. Korvauksia saaneiden määrässä tai oike-
uksissa korvauksiin ei ole tapahtunut merkit-
täviä muutoksia, joten lääkekustannusten ja 
potilaan keskimääräisen omavastuun kasvu 
viittaa joko aiempaa laajempaan lääkkeiden 
käyttöön tai aiempaa kalliimpien lääkkeiden 
käyttöön tai molempiin. Kokonaiskustannuk-
sia tarkasteltaessa on otettava huomioon, että 
tehokas ja vaikuttava lääkehoito voi vähentää 
työkyvyttömyyttä ja laitoshoitoa, lisätä toi-
mintakykyä sekä parantaa terveyttä. 
Lääkekustannusten kasvun hallinta tapah-

tuu epäsuorasti hinnanvahvistus- ja korvaus-
järjestelmän kautta. Lääkekustannusten kas-
vun hillitsemiseksi on tehty useita aktiivisia 
toimenpiteitä, kuten esimerkiksi vuonna 
2003 käyttöön otettu lääkevaihto sekä vuon-
na 2006 vahvistettujen tukkuhintojen alenta-
minen viidellä prosentilla, lääkkeiden hinta-
lautakunnan hinnantarkistukset ja lääkekoh-
taisen omavastuuosuuden käyttöönotto eri-
tyiskorvausluokassa ja lisäkorvauksissa. 
Myös uusien lääkkeiden tulo lääkevaihtoon 
pienensi lääkekorvauskustannusten kasvua. 
Lääkevaihto on tuonut säästöjä sekä potilaal-
le että sairausvakuutuksen menoihin. Lääke-
vaihto synnyttää välittömiä säästöjä potilaan 
vaihtaessa lääkkeen apteekissa edullisem-
paan vaihtokelpoiseen valmisteeseen ja välil-
lisiä säästöjä yritysten välisen hintakilpailun 
ja lääkemääräämiskäytännön myötä. Kansan-
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eläkelaitoksen tilastotietojen mukaan vuonna 
2007 lääkkeiden vaihtamisesta halvempiin 
valmisteisiin syntyi säästöjä 35,6 miljoonaa 
euroa. Summasta puolet koitui lääkkeiden 
käyttäjien ja puolet sairausvakuutuksen hy-
väksi. Vuoden aikana yli miljoona suoma-
laista vaihtoi ainakin yhden sairausvakuutuk-
sen korvaaman lääkkeensä edullisempaan. 
Jokainen vaihto pienensi lääkekuluja keski-

määrin 13,58 euroa. Kaiken kaikkiaan lääke-
vaihto on toiminut hyvin erityisesti perus-
korvaus- ja alemmassa erityiskorvausluokas-
sa. Sen sijaan ylemmän erityiskorvausluokan 
valmisteissa, joissa potilaan maksuosuus on 
lääkkeestä riippumatta sama, lääkevaihto ei 
ole toiminut eikä hintakilpailua ole siten syn-
tynyt. 

 
Taulukko 1. Lääkkeiden vaihdon tuomat säästöt 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 lääkekorvaus- 
menoihin, milj. euroa 

 
11,2 16,9

 
13,8

 
17,9 17,8

Yhteensä, milj.euroa 20,3 30,5 25,7 36,2 35,6

Keskimääräinen säästö / vaihto, euroa 16,9 19,68 15,8 15,11 13,58
 
Lähde: Kansaneläkelaitos 

 
Lääkevaihdon tavoitteena on tehostaa siir-

tymistä hoidolliselta teholtaan, turvallisuu-
deltaan ja laadultaan samanarvoisissa lääke-
valmisteissa edullisempiin valmisteisiin sekä 
edistää hintakilpailua. Analogiamenetelmä-
patentilla suojattujen lääkevalmisteiden sul-
keminen lääkevaihdon ulkopuolelle vuonna 
2006 on kuitenkin heikentänyt lääkevaihdon 
tehokasta hyödyntämistä rinnakkaisvalmis-
teiden synnyttämässä hintakilpailussa. Ana-
logiamenetelmäpatentilla suojattujen valmis-
teiden hinnat ovat nousseet korkeiksi verrat-
tuna markkinoille tulleisiin merkittävästi hal-
vempiin rinnakkaisvalmisteisiin. Lääkevaih-
toon tehdyn rajauksen vuoksi potilas joutuu 
maksamaan kalliimman hinnan, jos lääkäri ei 
ole määrännyt analogiamenetelmäpatentilla 
suojatun valmisteen sijasta edullisempaa rin-
nakkaisvalmistetta. Analogiamenetelmäpa-
tentilla suojattujen alkuperäisvalmisteiden 
kalleus verrattuna markkinoille tulleisiin rin-
nakkaisvalmisteisiin on joidenkin valmistei-
den kohdalla johtanut korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttamisen käyn-
nistämiseen. Sairausvakuutuslain 6 luvun 
8 §:n perusteella lääkkeiden hintalautakunta 
voi lakkauttaa lääkevalmisteen korvattavuu-
den ja tukkuhinnan, jos samaa lääkeainetta 
sisältävä rinnakkaisvalmiste tulee korvausjär-

jestelmän piiriin. Lakkauttamisen edellytyk-
siä selvittäessään hintalautakunta arvioi lää-
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 lääkeyrityksen on alennettava 
lääkevalmisteen tukkuhintaa, jos yritys halu-
aa säilyttää lääkevalmisteen korvausjärjes-
telmässä eikä se pysty osoittamaan alkupe-
räisvalmisteen hoidollisen arvon paremmuut-
ta verrattuna rinnakkaisvalmisteeseen. Vuon-
na 2006 toteutettua lääkevaihdon muutosta 
koskevaa hallituksen esitystä käsitellessään 
eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta ko-
rosti, että lääkevaihtoon tehtävillä muutoksil-
la ei ole tarkoitus rajoittaa rinnakkaislääkkei-
den hyödyntämismahdollisuuksia korvausjär-
jestelmää myöhemmin uudistettaessa. 
Patenttisuoja ei itsessään ulota oikeudelli-

sia vaikutuksia tai velvoitteita lääkevalmis-
teen hintaan tai korvattavuuteen. Toisin sa-
noen, patentti- ja lääke- sekä korvauslainsää-
däntö ovat toisistaan riippumattomia. Patent-
tijärjestelmän mukaan patentinhaltijan tulee 
itse valvoa, ettei hänen patenttiaan loukata. 
Jos patentin haltija epäilee, että joku hyödyn-
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tää patentin mukaista keksintöä kaupallisesti, 
patentin haltijalla on käytettävissä patentti-
lainsäädännön mukaiset oikeussuojakeinot. 
Lääkelainsäädännöllä turvataan markkinoilla 
olevien lääkkeiden turvallisuus. Lääkekor-
vauslainsäädännön tehtävänä on puolestaan 
turvata potilaalle tarpeellinen lääkehoito poti-
laalle ja yhteiskunnalle kohtuullisin kustan-
nuksin. Sairausvakuutuslakiin sisältyvät lää-
kekorvauksia koskevat säännökset ovat kan-
sallista lainsäädäntöä ja sairausvakuutuksen 
kattavuus on kansallisesti päätettävä asia. 
Tiedossa ei ole, että muissa Euroopan 

unionin jäsenvaltioissa olisi käytössä lääk-
keiden hinta- tai korvausjärjestelmiä, joissa 
lääkevalmisteen patentin voimassaolo olisi 
perusteena lääkkeen hintaa tai korvattavuutta 
koskevalle erityiskohtelulle taikka joissa pa-
tenttisuojaa olisi laajennettu kyseisten järjes-
telmien kautta. Lisäksi vuodesta 1995 lähtien 
lääkeaineelle on voitu myöntää tuotepatentti 
myös Suomessa, joten tänä päivänä tehtävän 
tutkimuksen tuloksille on mahdollista saada 
Suomessa kattava patenttisuoja. 
Lääkevaihdon kustannusten nousua hillit-

sevää vaikutusta on rajoittanut myös lääke-
vaihtojen kieltäminen. Vaikka vaihtokielto-
jen määrä ei ole kovin suuri, niiden taloudel-
linen merkitys on tehtyjen selvitysten mu-
kaan huomattava. Kansaneläkelaitoksen tilas-
totietojen mukaan vuonna 2007 lääkärit kiel-
sivät vaihdon erittäin harvoin, vain 0,2 pro-
sentissa lääkevaihdon piiriin kuuluvien lääk-
keiden resepteistä. Asiakkaat kielsivät lääk-
keen vaihdon 10 prosentissa lääkevaihdon 
piiriin kuuluvien lääkkeiden resepteistä. Jos 
asiakkaat, jotka kielsivät lääkkeen vaihdon ja 
ostivat valmistetta, joka ei kuulunut hinta-
putkeen, olisivat vaihtaneet lääkkeen hinta-
putken kalleimpaan valmisteeseen, säästö 
olisi ollut 24,5 miljoonaa euroa. Tästä asiak-
kaiden osuus olisi ollut 9,2 miljoonaa euroa 
ja sairausvakuutuksen 15,3 miljoonaa euroa. 
Lääkekorvaustilastot antavat viitteitä siitä, 

että potilaiden ja lääkäreiden kustannustietoi-
suus ja vaihtohalukkuus ovat alempia niissä 
substituutioryhmissä, joihin kuuluu ylemmän 
erityiskorvausluokan lääkevalmisteita tai jos 
vuotuinen omavastuuraja on ylittynyt. Kal-
liimman valmisteen vaihdon kieltämistä hoi-
dollisesti samanarvoiseen halvempaan val-
misteeseen ei kuitenkaan voida pitää perus-

teltuna, ellei vaihdon kieltämiselle ole lääke-
tieteellistä tai hoidollista perustetta.  
Vuonna 2006 lääkekustannusten kasvua 

hillitsivät lääkekorvausuudistuksen toteutta-
minen, lääkkeiden hintalautakunnan tekemät 
hinnantarkistukset, lääkevaihdon laajenemi-
nen ja edelleen jatkuva hintakilpailu sekä 
kahden kalleimman kolesterolilääkkeen kor-
vattavuuden rajoittaminen 1 päivästä loka-
kuuta 2006 alkaen. Lääkekorvausmenojen 
kasvu on kuitenkin jatkunut lääkekustannus-
ten kasvun hillitsemiseksi tehdyistä toimen-
piteistä huolimatta. Kansaneläkelaitoksen ti-
lastotietojen perusteella korvausmenojen 
kasvu on viime vuosina ollut nopeinta ylem-
män erityiskorvausluokan valmisteissa. Pe-
ruskorvausluokan ja alemman erityiskorvaus-
luokan valmisteissa korvausmenojen kasvu 
on ollut maltillisempaa. Odotettavissa on, et-
tä lääkekustannukset tulevat kasvamaan vä-
estön ikääntymisen, lääkehoidon kehittymi-
sen ja uusien lääkkeiden sekä lääkkeillä hoi-
dettavien sairauksien lisääntymisen myötä.  
Nykyinen lääkekorvausjärjestelmä on 

myös menettelyllisesti raskas. Sekä alkupe-
räis- ja rinnakkaisvalmisteelle että rinnak-
kaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteelle 
tulee olla vahvistettu korvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta pakkauskohtaisesti. Me-
nettely työllistää myyntiluvan haltijoita, lääk-
keiden hintalautakuntaa ja Kansaneläkelai-
tosta. Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa 
valmisteen jokaisesta pakkauksesta uusinta-
hakemus ennen edellisen päätöksen umpeu-
tumista, jotta valmiste pysyisi korvausjärjes-
telmässä. Lääkkeiden hintalautakunta arvioi 
uusintahakemuksen perusteella uudelleen 
pakkauskohtaisesti valmisteen korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan. Kaikista 
uusintahakemuksista pyydetään lisäksi Kan-
saneläkelaitoksen lausunto ennen asian käsit-
telyä lautakunnassa. Uusintahakemukset 
muodostavat huomattavan osan lääkkeiden 
hintalautakunnalle tulevista hakemuksista. 
Vuonna 2005 lääkkeiden hintalautakunta kä-
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, vielä vakiintumattomien lääke-
valmisteiden kohdalla. Sen sijaan pitkään 
markkinoilla olleiden lääkevaihdon piiriin 
kuuluvien valmisteiden osalta nykyistä uu-
sintahakemusmenettelyä on tarpeen keven-
tää.  
 
 
3.  Esityksen tavoitteet  ja  keskeiset  

ehdotukset  

3.1. Tavoitteet 

Hallitus on hallitusohjelmassaan sitoutunut 
lääkekustannusten kasvun hillintään. Lääke-
korvausmenojen vuosittaisen reaalikasvun 
rajaksi on asetettu viisi prosenttia vuosille 
2008—2011. Lisäksi erityisesti uusien lääk-
keiden korvattavuudesta päätettäessä tulisi 
hallitusohjelmaan kirjatun tavoitteen mukai-
sesti ottaa huomioon niiden kustannusvaikut-
tavuus. Rajojen asettaminen korvausjärjes-
telmälle aiheutuville kustannuksille on vält-
tämätöntä, jotta tulevaisuudessa voitaisiin 
turvata tarpeellinen ja kattava lääkehoito.  
Lääkekorvausjärjestelmään ehdotettavien 

uudistusten tavoitteena on luoda korvausjär-
jestelmään viitehintajärjestelmä lääkekustan-
nusten kasvun hillitsemiseksi. Ehdotettava 
viitehintajärjestelmä täydentää jo käytössä 
olevaa lääkevaihtoa. Samanaikaisesti käytös-
sä oleva viitehintajärjestelmä ja lääkevaihto 
tehostavat toistensa vaikutusta. Viitehintajär-
jestelmän odotetaan vähentävän kalliimpien 
lääkkeiden käyttöä ja vastaavasti lisäävän 
edullisempien ja viitehintaisten valmisteiden 
käyttöä. Lääkevaihtoon ehdotettavilla muu-
toksilla pyritään edistämään edullisimpien 
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden käyttöä ja 
lisäämään lääkeyritysten välistä hintakilpai-
lua. Hinnaltaan edullisempiin rinnakkais-
lääkkeisiin siirtymisen tavoitteena on pienen-
tää lääkkeen ostosta potilaalle aiheutuvia 
kustannuksia, vähentää sairausvakuutusmak-
sun korotuspainetta ja hillitä valtion menojen 
kasvua. 
Viitehintajärjestelmän käyttöönotto mah-

dollistaa myös pitkään markkinoilla olleiden 
valmisteiden hinta- ja korvattavuuspäätöksiin 
liittyvän menettelyn keventämisen. Hinta- ja 
korvattavuuspäätöksiä koskevien menettely-
säännösten keventämisen myötä lääkkeiden 

hintalautakunnan voimavarat voidaan koh-
dentaa uusien lääkkeiden hyötyjen ja kustan-
nusvaikutusten entistä syvällisempään tarkas-
teluun. 
Muiden, viitehintajärjestelmän käyttöönot-

toon välittömästi liittymättömien, muutoseh-
dotusten tavoitteena on selkeyttää lääkekor-
vausjärjestelmää koskevia sairausvakuutus-
lain säännöksiä.  
 
 
3.2. Keskeiset ehdotukset 

Esityksessä ehdotetaan, että Suomessa otet-
taisiin käyttöön samaan vaikuttavaan lääke-
aineeseen perustuva viitehintajärjestelmä eli 
geneerinen viitehintajärjestelmä. Viitehinta-
järjestelmän käyttöönoton myötä lääkeval-
miste kuuluisi joko nykyisen hinnanvahvis-
tusmenettelyn tai viitehintajärjestelmän pii-
riin. Lähtökohtaisesti sellaiset uudet alkupe-
räisvalmisteet, joilla ei ole rinnakkaisvalmis-
teita, kuuluisivat voimassa olevan lain mu-
kaisen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamismenettelyn piiriin. Jos 
ehdotetun lain mukaiset viitehintaryhmän 
muodostamiselle säädetyt edellytykset täyt-
tyisivät, lääkevalmiste kuuluisi viitehintajär-
jestelmän hintailmoitusta ja korvattavuutta 
koskevan menettelyn piiriin. 
Viitehintajärjestelmän käyttöönotto edellyt-

tää sairausvakuutuslain 5 ja 6 luvun sekä lää-
kelain 57 b—57 d §:n muuttamista. Lisäksi 
viitehintajärjestelmän käyttöönoton yhtey-
dessä on tarkoituksenmukaista tarkistaa sai-
rausvakuutuslain 5 ja 6 lukuun sisältyviä 
säännöksiä siitä huolimatta, että nämä muu-
tokset eivät ole välttämättömiä viitehintajär-
jestelmän käyttöön ottamisen kannalta. Nämä 
muutokset ovat pääosin teknisiä tarkentami-
sia tai lainsäädännön selkeyttämisen kannalta 
tarpeellisia. 
 
 
Viitehintajärjestelmä 

Esityksen mukainen viitehintajärjestelmä 
koostuisi viitehintaryhmistä, jotka perustuisi-
vat Lääkelaitoksen ylläpitämään luetteloon 
keskenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteis-
ta. Viitehintajärjestelmään voitaisiin sisällyt-
tää keskenään vastaavat myyntiluvalliset lää-
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kevalmisteet, joille on vahvistettu korvatta-
vuus. Viitehintaryhmään sisällytettävät val-
misteet sisältäisivät saman määrän samaa 
lääkeainetta samassa lääkemuodossa ja toisi-
aan läheisesti vastaavassa pakkauskoossa. 
Saman viitehintaryhmän valmisteet olisivat 
keskenään biologisesti samanarvoisia.  
Viitehintaryhmän muodostamisen edelly-

tyksenä olisi, että keskenään vaihtokelpoisten 
valmisteiden ryhmässä olisi vähintään yksi 
korvattava ja kaupan oleva rinnakkaisvalmis-
te. Alkuperäisvalmisteet ja rinnakkaistuonti-
valmisteet voisivat tulla viitehintajärjestel-
män piiriin, kun ryhmään tulisi korvattava 
rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaistuontivalmiste 
on toisesta Euroopan talousalueen valtiosta 
toisen yrityksen maahantuoma alkuperäis-
valmiste, minkä vuoksi niitä kohdellaan vii-
tehintajärjestelmässä vastaavasti kuten alku-
peräisvalmisteita. 
Viitehintojen määrittäminen perustuisi lää-

keyritysten esittämiin tukkuhintoihin ja nii-
den perusteella laskettuihin arvonlisäverolli-
siin vähittäishintoihin. Viitehinta olisi viite-
hintaryhmän edullisimman valmisteen arvon-
lisäverollinen vähittäishinta lisättynä 1,5 eu-
rolla. Jos edullisimman valmisteen hinta olisi 
40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvonlisäve-
rollinen vähittäishinta lisättynä kahdella eu-
rolla. Viitehintajärjestelmän käyttöönotta-
neissa maissa viitehinta määräytyy yleensä 
edullisimman tai edullisimpien valmisteiden 
tukkuhintojen perusteella. Malli, jossa viite-
hinta määräytyisi edullisimman valmisteen 
tukkuhinnan perusteella, voisi johtaa potilaan 
omavastuuosuuksien kasvamiseen verrattuna 
vaihtoehtoon, jossa viitehinnassa otettaisiin 
huomioon nykyisen lääkevaihdon kaltainen 
hintaväli. Ehdotuksen mukaiset viitehinnan 
määräytymisen hintarajat lisäisivät viitehin-
taisten valmisteiden vaihtoehtojen määrää 
sekä turvaisivat viitehintaisten valmisteiden 
saatavuuden. Viitehinnat muodostettaisiin 
vuosineljänneksittäin ja ne olisivat voimassa 
kolme kuukautta. 
Viitehintaryhmään kuuluvien valmisteiden 

viitehinta olisi korkein hinta, jonka perusteel-
la samaan ryhmään kuuluvan valmisteen 
korvauksen suuruus voitaisiin laskea. Viite-
hinnan ylittävä kustannus jäisi vakuutetun 
maksettavaksi. Viitehinnan ylittävä osuus ei 
kerryttäisi suurten lääkekustannusten vuo-

tuista omavastuuosuuskertymää. Jos valmis-
teen hinta olisi alempi kuin viitehinta, lääke-
korvaus laskettaisiin valmisteen todellisesta 
hinnasta. Tilanteissa, joissa lääkärin arvion 
mukaan tietyllä kauppanimellä olevan lääk-
keen käyttö on tarpeellista lääketieteellisin 
tai hoidollisin perustein, maksettaisiin korva-
us kuitenkin lääkärin lääkemääräykseen kir-
jaaman valmisteen hinnasta. 
 
 
Menettely 

Lääkkeiden hintalautakunta julkaisisi listan 
viitehintajärjestelmässä hintailmoitusmenet-
telyn piiriin kuuluvista lääkevalmisteista 
Lääkelaitoksen vuosineljänneksittäin vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista julkaiseman lis-
tan perusteella. Myyntiluvan haltijan tulisi 
tehdä lääkkeiden hintalautakunnan julkaise-
man listan perusteella hintailmoitus hintalau-
takunnalle viimeistään 21 päivää ennen kun-
kin vuosineljänneksen alkua, jos myyntilu-
van haltija haluaisi valmisteen kuuluvan vii-
tehintajärjestelmään. Hintailmoitusmenette-
lyn piiriin kuuluvien valmisteiden osalta hin-
tailmoituksen tekeminen olisi korvattavuu-
den edellytys. Viitehintakauden aikana val-
miste voitaisiin saattaa viitehintajärjestel-
mään hakemusmenettelyssä. Hakemusmenet-
telyä sovellettaisiin myös valmisteisiin, joilla 
ei ole voimassa hintalautakunnan hyväksy-
mää korvattavuutta hakemuksen tekohetkellä 
tai joiden korvattavuus on lakannut. 
Lääkkeiden hintalautakunta määrittelisi 

hintailmoitusten perusteella viitehintaryhmät, 
viitehinnan ja viitehintajärjestelmään sisälly-
tettävät valmisteet. Päätös julkaistaisiin vii-
meistään seitsemää vuorokautta ennen kun-
kin vuosineljänneksen alkua. Lääkkeiden 
hintalautakunta vahvistaisi samassa yhtey-
dessä viitehintajärjestelmään sisällytettäville 
uusille valmisteille toistaiseksi voimassa ole-
van korvattavuuden ja viitehintajärjestelmän 
mukaisen enimmäistukkuhinnan.  
Hinnanvahvistusmenettely ei koskisi viite-

hintajärjestelmän piiriin kuuluvia lääkeval-
misteita. Yritykset voisivat asettaa järjestel-
män piiriin kuuluvien lääkevalmisteiden hin-
nat vapaasti edellyttäen, ettei hinta ylitä 
lääkkeiden hintalautakunnan vahvistamaa, 
järjestelmän voimaantuloajankohtana voi-
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massa olevaa enimmäistukkuhintaa. 
Viitehintajärjestelmän käyttöön ottamisen 

seurauksena sairausvakuutuslakiin sisältyisi 
kolme erilaista tukkuhintakäsitettä: kohtuul-
linen, korvausperusteeksi hyväksytty tukku-
hinta, tukkuhinta ja enimmäistukkuhinta. 
Kohtuullisella tukkuhinnalla tarkoitettaisiin 
sitä hintaa, jonka lääkkeiden hintalautakunta 
vahvistaa lääkevalmisteelle myyntiluvan hal-
tijan hakemuksesta hinnanvahvistamismenet-
telyssä. Tukkuhinnalla tarkoitettaisiin hintaa, 
jonka myyntiluvan haltija ilmoittaa lääkkei-
den hintalautakunnalle viitehintaryhmiä pe-
rustettaessa. Enimmäistukkuhinnalla tarkoi-
tettaisiin hintailmoitusmenettelyyn kuuluval-
le valmisteelle määriteltyä korkeinta hintaa. 
 
 
 
Lääkevaihto 

Viitehintajärjestelmän toteutuessa osa lää-
kevaihtoon kuuluvista valmisteista kuuluisi 
myös viitehintajärjestelmään. Jotta lääke-
vaihdon ja viitehintajärjestelmän menettelyt 
olisivat keskenään yhteneviä, ehdotetaan lää-
kelain lääkevaihtoa koskevia 57 b ja 
57 d §:ää muutettavaksi vastaamaan viitehin-
tajärjestelmässä noudatettaviksi ehdotettuja 
menettelyjä.  
Lääkevaihdossa apteekin on vaihdettava 

lääkevalmiste halvimpaan tai siitä hinnaltaan 
vähän poikkeavaan vaihtokelpoiseen lääke-
valmisteeseen. Lääkelain 57 b §:ssä määritel-
lään, milloin keskenään vaihtokelpoisten 
valmisteiden hintaeroa pidetään vähän poik-
keavana. Määritelmää ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että vähän poikkeava hintaero 
ryhmän edullisimpaan valmisteeseen olisi 1,5 
euroa, jos edullisimman valmisteen arvon-
lisäverollinen vähittäishinta on alle 40 euroa. 
Muussa tapauksessa hintaero olisi 2 euroa. 
Kyseiset 1,5 ja 2 euron raja-arvot määrittäi-
sivät niin sanotun hintaputken lääkevaihdos-
sa ja vastaisivat viitehintajärjestelmässä vii-
tehinnan määräytymisessä käytettäviksi esi-
tettäviä raja-arvoja. Nykyisen lääkevaihdon-
hintaputkien kaventaminen 0,50 eurolla pe-
rustuu tavoitteeseen hallita lääkekustannus-
ten nousua. 
Myös määritelmää keskenään vaihtokel-

poisten lääkevalmisteiden halvimman hinnan 

määrittävästä valmisteesta ehdotetaan muu-
tettavaksi. Tilanteessa, jossa vaihtokelpoisten 
lääkevalmisteiden ryhmään sisältyisi viite-
hintajärjestelmään kuuluva valmiste, pidet-
täisiin halvimpana hintana kyseisen viitehin-
taryhmän edullisimman valmisteen hintaa. 
Ehdotetun muutoksen jälkeen lääkevaihdossa 
määritettävä hintaputken yläraja vastaisi vii-
tehintajärjestelmässä määritettävää viitehin-
taa. 
Toimivan ja tehokkaan lääkekorvausjärjes-

telmän toteuttaminen edellyttää, että viitehin-
tajärjestelmään voidaan sisällyttää kaikki sel-
laiset keskenään vastaavat valmisteet, jotka 
ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Ana-
logiamenetelmäpatentilla suojattujen valmis-
teiden sulkeminen lääkevaihdon ulkopuolelle 
on heikentänyt hintakilpailua lääkemarkki-
noilla, vaikka markkinoille on tullut edulli-
sempia rinnakkaisvalmisteita. Lääkevaihdon 
aikaansaamat säästöt ovat pienemmät ja poti-
laiden maksuosuudet korkeammat kuin, jos 
kilpailu olisi toiminut. Viitehintajärjestelmän 
käyttöönoton yhteydessä lääkevaihtoa ehdo-
tetaan laajennettavaksi siten, ettei analogia-
menetelmäpatentti olisi esteenä lääkkeen 
vaihtokelpoisuudelle. Vuoden 2006 lääkelain 
muutoksella lääkevaihdon ulkopuolelle jäte-
tyt lääkevalmisteet voisivat siten tulla lääke-
vaihdon ja viitehintajärjestelmän piiriin.  
Lääkevaihdon rajausta koskevaa hallituk-

sen esitystä käsitellessään eduskunnan sosi-
aali- ja terveysvaliokunta korosti, ettei muu-
toksilla ole tarkoitus rajoittaa rinnakkaislääk-
keiden hyödyntämismahdollisuuksia korva-
usjärjestelmää myöhemmin uudistettaessa. 
Perustuslakivaliokunta puolestaan katsoi, ett-
ei muutos synnytä lääkeyrityksille subjektii-
visia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jär-
jestelmän säilymisestä muuttumattomana. 
Nyt ehdotetulla lääkelain muutoksella ediste-
tään lääkemarkkinoiden toimivuutta, varmis-
tetaan aidon hintakilpailun syntyminen ja 
turvataan laillisesti markkinoilla olevien lää-
kevalmisteiden yhdenvertainen kohtelu lää-
kekorvausjärjestelmässä. Edellä mainittujen 
tavoitteiden toteuttamiseksi hallitus pitää pe-
rusteltuna, että vuoden 2006 helmikuun alus-
ta voimaan tullut lääkelain 57 c §:n muutos 
lääkevaihdon rajaamiseksi kumotaan. 
Hallituksen esityksellä tähdätään sairaus-

vakuutuslain tavoitteiden mukaisesti potilaal-
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le tarpeellisen ja kohtuuhintaisen lääkehoi-
don turvaamiseen. Sairausvakuutuslain sisäl-
tämät lääkekorvaussäännökset ovat kansallis-
ta lainsäädäntöä.  
Hallituksen esitys ei sisällä ehdotuksia pa-

tentinhaltijalle yksinmyyntioikeuden takaa-
van patenttilainsäädännön muuttamiseksi. 
Hallituksen esityksen ehdotuksilla ei puututa 
patenttilainsäädännön ja kansainvälisten teol-
lis- ja tekijänoikeuksia koskevien sopimusten 
turvaamaan patenttisuojaan. 
 
 
 
 
4.  Esityksen vaikutukset  

4.1. Taloudelliset vaikutukset 

Lääkekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Vuonna 2007 korvaus-
ten perusteena oleva lääkemeno oli 1 639 
miljoonaa euroa ja sairausvakuutusrahastosta 
maksettiin lääkekorvauksia 1 142 miljoonaa 
euroa. 
Esityksellä arvioidaan saavutettavan vuo-

sittain jopa 85 miljoonan euron kokonais-
säästö. Tästä 33 miljoonaa euroa säästöä 
kohdistuisi potilaan suoriin lääkekustannuk-
siin, jos hän vaihtaa halvempaan valmistee-
seen. Säästö sairausvakuutuksen sairaanhoi-
tovakuutuksen lääkekorvausmenoon arvioi-
daan olevan noin 52 miljoonaa euroa. Valtio 
rahoittaa sairaanhoitovakuutuksen kuluista 
puolet, joten valtion osuus säästöstä olisi 
noin 26 miljoonaa euroa. Toisen puolen ku-
luista rahoittavat palkansaajat, yrittäjät ja 
etuudensaajat. Syntynyt säästö alentaisi va-
kuutettujen sairaanhoitomaksua 0,03 prosent-
tiyksikköä.  
Kokonaissäästöstä arviolta 35 miljoonaa 

euroa muodostuisi viitehintajärjestelmään 
siirtymisestä lääkevaihdon piirissä olevien 
valmisteiden osalta ja 50 miljoonaa euroa 
vuoden 2006 lääkelain muutoksella lääke-
vaihdon ulkopuolelle jätetyistä samaa vaikut-
tavaa lääkeainetta sisältävien valmisteiden si-
sällyttämisestä järjestelmän piiriin. Lääkelain 
muutoksella lääkevaihdon ulkopuolelle jätet-

tyjen valmisteiden osalta on laskelmissa ole-
tettu, että alkuperäisvalmisteille, joiden vuo-
simyynti ylittää 5 miljoonaa euroa (vajaa 
puolet vaihdon ulkopuolelle jääneistä valmis-
teista), markkinoille tulee 40 prosenttia hal-
vempi rinnakkaisvalmiste. 
Esityksen mukaisen viitehintajärjestelmän 

vuosittainen taloudellinen vaikutus eri toimi-
joiden tuloihin arvioidaan olevan yhteensä 85 
miljoonaa euroa. Vaikutuksen suuruus on 
laskettu arvonlisäverollisten vähittäishintojen 
perusteella eli se jakautuu lääkeyritysten, ap-
teekkien, lääketukkukauppiaiden ja valtion 
kesken. Lääkeyrityksiin kohdistuva vaikutus 
on arviolta noin 45—50 miljoonaa euroa. 
Esityksen tavoitteena on myös pienentää 

pitkään käytössä olleiden lääkkeiden hinta- ja 
korvattavuuspäätöksiin liittyviä hallinnollisia 
menoja. Vuonna 1998 sairausvakuutuslain 
muutoksella (1133/1997) kaikkien toistaisek-
si voimassa olevien tukkuhintojen voimassa-
olo muutettiin määräaikaiseksi. Lain mukaan 
kaikki lääkkeiden hintalautakunnan korvaus-
perusteena olevat tukkuhintapäätökset ovat 
voimassa enintään viisi vuotta. Tämä päätös-
ten määräaikaisuus merkitsee säännöllisin 
väliajoin tapahtuvaa uusintahakemusten vi-
reille tuloa, ja uusintahakemukset työllistä-
vätkin merkittävästi sekä lääkkeiden hinta-
lautakuntaa, Kansaneläkelaitosta että lää-
keyrityksiä. Määräaikaistamisen yhteydessä 
voimassa olevat tukkuhinnat tarkistettiin 
vuosina 1998—1999 ja ensimmäinen uusin-
takierros toteutui vuosina 2003—2005. Uu-
sintahakemukset olivat suurimmat yksittäiset 
hakemustyypit lääkkeiden hintalautakunnas-
sa. Seuraava uusintakierros ajoittuu vuosille 
2008—2010. Vuonna 2008 päättyvien pää-
tösten voimassaoloaikaa jatketaan siten, että 
uusintakierros alkaa vasta lain voimaantulon 
jälkeen viitehintajärjestelmän muodossa. Vii-
tehintajärjestelmä vähentää uusintahakemus-
ten lukumäärää. 
Vuonna 2004 lääkkeiden erityiskorvatta-

vuuden hakemusmenettely siirrettiin lääkkei-
den hintalautakuntaan ja päätösten voimassa-
olo määräaikaistettiin vastaavasti kuten lääk-
keiden tukkuhintapäätökset. 
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Taulukko 2. Lääkkeiden hintalautakunnan hakemusmäärät vuosina 2003—2007*: 
 
 2003 2004 2005 2006 2007 

Peruskorvattavat 909 1 305 2 023 1 081 932 
Erityiskorvattavat  409 1 049 535 498 
Yhteensä 909 1 714 3 072 1 616 1 430 
 
* ryhmittely lääkemuodon ja vahvuuden mukaan (maksullinen osa), ei pakkauskokoa 
 
 
Vuonna 2007 lääkkeiden hintalautakuntaan 

saapui 284 sellaista uusintahakemusta, jotka 
kuuluisivat uuteen järjestelmään ja ne kattoi-
vat 13 prosenttia lääkkeiden hintalautakun-
nan tuloista. Viitehintajärjestelmään siirtymi-
sen arvioidaan vähentävän uusintahakemus-
ten määrää lähes 300 hakemuksella vuosit-
tain ja uusintakierrosten osalta vielä suu-
remmalla määrällä. 
Lääkkeiden hintalautakunnan toiminta on 

nettobudjetoitua, ja sen menot katetaan ha-
kemuksista perittävillä maksuilla. Lääkkei-
den hintalautakunnan suoritteista perittävät 
maksut määräytyvät valtion maksuperuste-
lain (150/1992) mukaisesti. Sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetusta lääkkeiden hintalau-
takunnan maksullisista suoritteista 
(1145/2006) tulee esityksestä johtuen tarkis-
taa siten, että hintailmoituksista perittävät 
maksut vastaavat viitehintajärjestelmän yllä-
pidosta lääkkeiden hintalautakunnalle aiheu-
tuneita kokonaiskustannuksia.  
Lääkkeiden hintalautakunnassa viitehinta-

järjestelmään siirtyminen lisää tietojärjestel-
mäkustannuksia sen rakentamisvaiheessa. 
Lääkkeiden hintalautakunnan tietojärjestel-
män uudistaminen on aloitettu jo muista tar-
peista lähtöisin ja viitehintajärjestelmään siir-
tymisen arvioidaan lisäävän näitä kustannuk-
sia noin 100 000 euron kertakustannuksella. 
 
4.2. Vaikutukset eri toimijoiden asemaan 

Viitehintajärjestelmä keventää hakemus-
menettelyä. Nykyisen hakemusmenettelyn si-
jaan riittää hintailmoitus kolmen kuukauden 
välein. Lisäksi yritys voi määritellä hinnan 
kilpailukykyiseksi. Lääkkeiden hintalauta-
kunnan tietojärjestelmäuudistuksessa tavoit-
teena on myös sähköisen hakemuksen ja vii-
tehintailmoituksen mahdollistaminen. Lää-

keyrityksille muutoksen ei arvioida aiheutta-
van merkittävää lisätyötä tai -kustannuksia 
nykyiseen lääkevaihtoon verrattuna. 
Esityksessä ehdotetuilla muutoksilla ei hei-

kennetä tutkivan lääketeollisuuden kannus-
teita. Uusille tutkimus- ja tuotekehittelyn tu-
loksille on mahdollista saada Suomessa kan-
sainvälisesti vertailtuna kattava patenttisuoja. 
Ehdotetussa viitehintajärjestelmässä analo-
giamenetelmäpatentilla suojattujen valmis-
teiden hinnat voidaan pitää vastaavalla tasol-
la kuin ennen valmisteiden sisällyttämistä 
lääkevaihto- ja viitehintajärjestelmään. 
Vuonna 2008 lääkkeiden hintalautakunnas-

sa työskentelee 14 henkilöä. Esitys vähentää 
hakemusten käsittelyyn tarvittavia resursseja 
koska viitehintajärjestelmään sisältyvien 
lääkkeiden osalta hinta määräytyy lääkeyri-
tyksen hintailmoituksen perusteella nykyisen 
hakemusmenettelyn sijaan. Hintojen päivit-
täminen kolmen kuukauden välein lisää hen-
kilöstöresursseja. Matti Vanhasen toisen hal-
lituksen hallitusohjelmassa tavoitteena on 
erityisesti uusien lääkkeiden korvattavuudes-
ta päätettäessä ottaa huomioon niiden kus-
tannusvaikuttavuus sairaudenhoidossa. Vii-
tehintajärjestelmään siirtymisestä vapautuvia 
henkilöstöresursseja lääkkeiden hintalauta-
kunnassa voidaan kohdentaa uusien lääkeai-
neiden kustannustehokkuuden ja hoidollisen 
arvon arvioimiseen. Lääkkeiden hintalauta-
kunnan henkilöstön rakennetta muutetaan 
tarkoituksenmukaiseksi, mutta kokonaishen-
kilöstömäärään esityksellä ei ole vaikutusta.  
Korvattavuutta ja tukkuhintoja vahvistetta-

essa lääkkeiden hintalautakunnan tulee pyy-
tää Kansaneläkelaitokselta lausunto ennen 
hinnan ja korvattavuuden vahvistamista. 
Lausunto on maksullinen. Korvattavuus- ja 
tukkuhintahakemuksista lääkkeiden hintalau-
takunnalle annettavien Kansaneläkelaitoksen 
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lausuntojen määrä tulee vähenemään viite-
hintajärjestelmään kuuluvien lääkkeiden 
osalta. Lausuntojen väheneminen säästää tä-
ten niistä aiheutuvaa työtä sekä hallintokus-
tannuksia.  
Kansaneläkelaitoksen toimintaan esityksel-

lä on välillisiä vaikutuksia. Esitettävät lain-
säädännön muutokset edellyttävät Kansan-
eläkelaitoksen toimihenkilöiden kouluttamis-
ta ja lääkekorvausten toimeenpanossa käytet-
tävien tietojärjestelmien muuttamista sekä 
yksikanavaisen, lääkeyrityksille suunnatun 
sähköisen lääkkeiden hintojen ilmoitusme-
nettelyn rakentamista hintalautakunnan sekä 
Kansaneläkelaitoksen käyttöön. Esitettävät 
lainsäädännön muutokset sekä niiden vaiku-
tukset Kansaneläkelaitoksen tietojärjestel-
miin edellyttävät lisäksi Kansaneläkelaitok-
sen toimihenkilöiden kouluttamista. Viitehin-
tajärjestelmästä on lisäksi tiedotettava asiak-
kaille. Esityksellä ei kuitenkaan ole merkittä-
vää vaikutusta Kansaneläkelaitoksen toimi-
henkilöiden työhön, eikä siitä siten aiheudu 
merkittäviä lisäkustannuksia Kansaneläkelai-
tokselle. 
Muutoksesta arvioidaan aiheutuvan kus-

tannuksia apteekeille. Viitehintajärjestelmän 
käyttöönotto ja neuvontavelvollisuuden laa-
jeneminen aiheuttavat lisäkoulutuksen tarvet-
ta apteekkien farmaseuttiselle henkilökunnal-
le. Vuonna 2003 käyttöönotetun lääkevaih-
don myötä apteekit ovat uusineet tietojärjes-
telmiään vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden 
hintavertailun mahdollistamiseksi, mutta vii-
tehintajärjestelmä edellyttää vielä lisämuu-
toksia tietojärjestelmiin.  
 
4.3. Vaikutukset kansalaisten asemaan 

Sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestel-
mä korvaa osan lääkärin potilaalle määrää-
män tarpeellisen lääkehoidon kustannuksista. 
Lääkekorvausjärjestelmän tavoitteena on tur-
vata, että potilas saa tarpeellisen lääkehoidon 
kohtuullisin kustannuksin.  
Viitehintajärjestelmän käyttöön ottamisella 

pyritään tämän tavoitteen turvaamiseen myös 
tulevaisuudessa, sillä viitehintajärjestelmän 
yhtenä tavoitteena on vaihtokelpoisten lääke-
valmisteiden tuoman kilpailun hyödyntämi-
nen mahdollisimman tehokkaasti. Toimiva 
viitehintajärjestelmä pienentää myös potilai-

den kustannusosuutta lääkkeiden hintojen 
alentuessa hintakilpailun seurauksena. Viite-
hintajärjestelmä muuttaisi potilaalle makset-
tavan lääkekorvauksen määräytymisperustei-
ta. Nykyisistä lääkevaihtovalmisteista potilas 
saa korvausta ostamansa lääkkeen hinnasta. 
Viitehintajärjestelmässä korvauksen perus-
teena voisi olla lääkkeen hinnan sijasta viite-
hinta, jos lääkkeen hinta ylittää määritellyn 
viitehinnan taikka potilaan kieltäessä lääke-
vaihdon. Potilas voi omalla valinnallaan vai-
kuttaa hänelle aiheutuviin kustannuksiin. Jos 
potilas ostaa lääkevalmisteen, jonka hinta on 
enintään viitehinnan suuruinen, hänelle mak-
setaan korvausta koko lääkkeen hinnasta. Jos 
hän ostaa viitehintaa kalliimman lääkkeen 
ilman lääkärin lääkemääräykseen tekemää 
vaihtokieltoa, hän joutuu itse maksamaan 
lääkkeen hinnan ja viitehinnan välisen ero-
tuksen. 
Viitehintajärjestelmän rinnalla toimisi edel-

leen käytössä oleva lääkevaihto, jonka peri-
aatteet säilyisivät nykyisen kaltaisina. Lää-
kevaihtoon ehdotetaan tehtäväksi eräitä tar-
kennuksia koskien potilaan lääkevaihdon 
kieltämisen vaikutuksia sekä lääkevaihdon 
kattavuutta.  
Lääkevaihdossa on tarkoitus jatkossakin 

säilyttää potilaalle mahdollisuus kieltää lää-
kärin hänelle määräämän lääkkeen vaihtami-
nen edullisempaan vaihtokelpoiseen valmis-
teeseen. Potilaalla olisi oikeus kieltää lääk-
keen vaihto lääkelain 57 b §:n 3 momentin 
säädetyn mukaisesti. Potilaan käyttäessä tätä 
kielto-oikeutta hänen maksuosuutensa lääke-
kustannuksista kasvaisi. Korvaamatta jäävää 
osuutta ei myöskään otettaisi huomioon 
lääkkeiden vuotuista omavastuuosuutta mää-
rättäessä. Jos taas lääkäri on kieltänyt lääke-
vaihdon lääketieteellisistä tai hoidollisista 
syistä, korvausta maksetaan potilaalle määrä-
tyn lääkkeen hinnasta. Potilaan maksuosuus 
myös kerryttäisi potilaan vuotuista omavas-
tuuosuutta. Lääketieteelliset ja hoidolliset 
syyt kieltää lääkevaihto eivät muutu nykyi-
sestä. Kuten nykyisinkin hoitavan lääkärin 
tulee ottaa lääkettä määrätessään huomioon 
lääkevalmisteen soveltuvuus potilaalle sekä 
keskusteltava potilaan kanssa syistä, miksi 
hän kieltää tai ei kiellä lääkevaihtoa. Esimer-
kiksi pitkäaikaislääkityksessä tai monilääki-
tyksessä oleva potilas voi jatkaa myös viite-
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hintaa kalliimpaa lääkitystään ilman lisäkus-
tannuksia, jos tietyn kauppanimellisen val-
misteen käyttöön on erityiset lääketieteelliset 
tai hoidolliset syyt. Uusi järjestelmä lisää po-
tilaan valinnanmahdollisuuksia lääkehoitonsa 
osalta. Näin ollen viitehintajärjestelmä ei 
vaaranna potilaan oikeutta korvaukseen sai-
rausvakuutuslain mukaisen tarpeellisen sai-
raanhoidon kustannuksista. 
Lääkevaihdosta on saatu kokemuksia vuo-

den 2003 huhtikuusta alkaen. Saaduista ko-
kemuksista on tehty tutkimus Kuopion yli-
opiston ja Kansaneläkelaitoksen toimesta. 
Kohdassa 2.3. on kuvattu lääkevaihdon mer-
kitystä eri osapuolille aiheutuviin kustannuk-
siin, sen toimivuutta eri korvausluokkien 
valmisteissa sekä lääkärin ja potilaan lääke-
vaihtoa koskevien kieltojen määrää. 
Viitehinnan määrittämisen osalta on val-

mistelussa on ollut esillä eri vaihtoehtoja. 
Viitehinta määräytyy eri maissa käytössä 
olevissa järjestelmissä yleensä edullisimman 
tai edullisimpien valmisteiden tukkuhintojen 
perusteella. Järjestelmän toimivuuden kan-
nalta Suomen olosuhteisiin sopivana ratkai-
suna ei ole pidetty mallia, jossa viitehinta 
määräytyisi edullisimman valmisteen tukku-
hinnan perusteella. Malli voisi johtaa potilai-
den omavastuuosuuksien kasvamiseen ver-
rattuna vaihtoehtoon, jossa viitehinnassa 
otettaisiin huomioon pieni hintaväli. Näin 
kävisi siinä tapauksessa, jos viitehintaista 
valmistetta ei olisi saatavilla. Ehdotetussa 
mallissa esitetään, että käyttöön otettaisiin 
hintaväli, joka olisi joko 1,5 euroa taikka 2 
euroa riippuen valmisteen hinnasta. Näin voi-
taisiin kuvattuun vaihtoehtomalliin verrattu-
na paremmin turvata, että potilaalla olisi aina 
saatavilla vähintään yksi viitehintainen lää-
kevalmiste.  
Ehdotuksen mukaan lääkevaihto laajenisi 

koskemaan myös ns. analogiamenetelmäpa-
tenttivalmisteita, mikä toisi potilaan saatavil-
le laajemman vaihtokelpoisten lääkevalmis-
teiden valikoiman. Potilas ei voi tällä hetkel-
lä vaihtaa apteekissa vuoden 2006 lääkelain 
muutoksella lääkevaihdon ulkopuolelle jätet-
tyä analogiamenetelmäpatenttivalmistetta 
vastaavaan hinnaltaan edullisempaan valmis-
teeseen, vaan potilaan tulee saada hoitavalta 
lääkäriltä lääkemääräys geneerisen valmis-
teeseen kauppanimellä. Analogiamenetelmä-

patenttivalmisteiden sisällyttäminen lääke-
vaihtoon mahdollistaisi tarvittaessa lääke-
valmisteen vaihdon apteekissa hinnaltaan 
edullisempaan valmisteeseen, joka alentaisi 
potilaan maksamia lääkekustannuksia. 
Analogiamenetelmäpatentilla suojattujen 

valmisteiden sisällyttäminen lääkevaihtoon ja 
viitehintajärjestelmään on epäilty heikentä-
vän uusien ja vähämenekkisten lääkkeiden 
saatavuutta. Uudistusta valmisteltaessa on 
arvioitu, että viitehintajärjestelmään tulisi yli 
puolet korvausjärjestelmään kuuluvista noin 
5100 pakkauksesta. Näistä lääkkeistä vain 
pieni osa koskee niin sanottuja analogiame-
netelmäpatentilla suojattuja valmisteita. Lää-
kevaihdosta saatujen kokemusten perusteella 
rinnakkaislääkkeitä tulee markkinoille käyte-
tyimpiin lääkeryhmiin ja sellaisten sairauksi-
en hoitoon, joissa potilasmäärä on merkittä-
vä. Näin ollen oletettavaa ei ole, että rinnak-
kaisvalmisteita tulisi sellaisiin analogiamene-
telmäpatentilla suojattuihin lääkeryhmiin, 
jotka ovat vähämenekkisiä ja kustannuksel-
taan edullisia. Tällainen valmiste voi päästä 
markkinoille ainoastaan siinä tilanteessa, että 
lääkeyritys valmistaa vastaavan valmisteen 
käyttäen muuta kuin analogiamenetelmäpa-
tentilla suojattua valmistusmenetelmää. 
Myöskään lääkevaihdosta saatavat kokemuk-
set eivät tue sitä näkemystä, että rinnakkais-
valmisteiden markkinoille tulo olisi hintakil-
pailullaan johtanut saatavuusongelmiin vä-
hämenekkisissä lääkeryhmissä. Uusien 
markkinoille tulevien valmisteiden patent-
tisuoja on nykyään kattava, joten uusien 
lääkkeiden markkinoille tuloon ei liity Suo-
messa kannustavuusongelmia. Viitehintajär-
jestelmä mahdollistaa toisaalta toisin kuin 
nykyinen korvattavuuden ja tukkuhinnan 
vahvistusmenettely lääkevalmisteen säilyt-
tämisen niin haluttaessa korkeammalla hin-
nalla korvausjärjestelmän piirissä ja siten se 
voi osaltansa lisätä lääkäreiden ja potilaiden 
käytössä olevaa lääkevalikoimaa. 
 
5.  Asian valmistelu 

5.1. Valmisteluvaiheet ja -aineisto 

Esityksen taustalla on sosiaali- ja terveys-
ministeriön asettaman viitehintatyöryhmän 
syksyllä 2007 valmistunut selvitystyö (STM 
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2007:46). Ehdotukset tarvittavista lainsää-
däntöuudistuksista viitehintajärjestelmän 
luomiseksi on valmisteltu virkatyönä sosiaa-
li- ja terveysministeriössä yhteistyössä Kan-
saneläkelaitoksen ja Lääkelaitoksen kanssa. 
Viitehintatyöryhmän tehtävänä oli tarkas-

tella viitehintajärjestelmän toimivuutta lää-
kekorvausmenojen hillitsijänä sekä selvittää, 
millainen viitehintajärjestelmä voisi soveltua 
Suomeen. Työryhmä tarkasteli mietinnössään 
viitehintamalleista geneeristä ja terapeuttista 
viitehintamallia ja päätyi ehdottamaan genee-
ristä viitehintamallia. Geneerinen ja terapeut-
tinen viitehintamalli ovat pääperiaatteiltaan 
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 
lääkeaineita sisältävät valmisteet sijoitetaan 
samaan ryhmään ja ryhmä voi sisältää eri 
vaikuttavaa ainetta sisältäviä valmisteita. 
Geneerisessä viitehintamallissa valmisteet 
luokitellaan ryhmiin vaikuttavan aineen pe-
rusteella. Myös asian jatkovalmistelussa on 
katsottu, että nykyisessä tilanteessa Suomeen 
paremmin soveltuva viitehintamalli on sa-
maan vaikuttavaan aineeseen perustuva mal-
li.  
Asian jatkovalmistelussa on tarkasteltu ge-

neerisen viitehintamallin erilaisia toteutta-
mistapoja. Geneerisen viitehintaryhmän to-
teuttamisvaihtoja tarkasteltaessa ensimmäi-
senä vaiheena on ollut sen ratkaiseminen, 
mihin valmisteisiin uusi järjestelmä ulote-
taan. Järjestelmän toimivuuden kannalta vii-
tehintaryhmän perustamisen lähtökohtana on 
ollut edellytys, että perustettavaan viitehinta-
ryhmään sisällytetään vähintään yksi mark-
kinoilla oleva rinnakkaisvalmiste. Tässä yh-
teydessä on jouduttu arvioimaan rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden ase-
maa viitehintajärjestelmässä. Lääkkeiden 
kustannusten hallinnan kannalta mahdollise-
na ei ole pidetty sellaista mallia, jossa viite-
hintaryhmä voitaisiin perustaa ennen rinnak-
kaisvalmisteen tuloa markkinoille. Lisäksi 
viitehintaryhmä ei olisi tuonut lisäarvoa käy-
tössä olevaan lääkevaihtojärjestelmään ja 
korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistusme-

nettelyyn verrattuna tilanteessa, jossa mark-
kinoilla olisi alkuperäisvalmisteen lisäksi 
rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmis-
te. Nämä mainitut valmisteet ovat myös al-
kuperäisvalmisteita, joten tarkoituksenmu-
kaista on kohdella niitä viitehintajärjestel-
mässä vastaavasti kuin alkuperäisvalmisteita. 
Viitehintajärjestelmän kattavuutta arvioita-

essa yhtenä vaihtoehtoina on ollut, että viite-
hintajärjestelmään sisällytettäisiin lääkevaih-
don piiriin kuuluvat valmisteet lääkevaihdon 
käyttöön oton mukaisessa laajuudessa. Toi-
sena vaihtoehtona on ollut, että viitehintajär-
jestelmä rajattaisiin koskemaan nykyisen 
lääkevaihdon piiriin kuuluviin valmisteisiin. 
Lääkevaihdon ulkopuolelle rajattiin vuoden 
2006 helmikuun alussa voimaan tulleella 
lääkelain 57 c §:n muutoksella sellaiset ana-
logiamenetelmäpatentilla suojatut lääkeval-
misteet, joilla on voimassa oleva tuotepatent-
ti vähintään viidessä muussa Euroopan talo-
usalueen maassa. Tutkiva lääketeollisuus pe-
rustelee viitehintajärjestelmän kehittämistä 
nykyisen lääkevaihdon pohjalta tutkivan lää-
keteollisuuden kannustamisella ja lääkkeiden 
saatavuuden turvaamisella.  
Edellä mainittu viitehintatyöryhmä tarkas-

teli viitehintamalleja nykyisen lääkevaihdon 
pohjalta. Jatkovalmistelussa on katsottu, ettei 
hintakilpailun aikaansaamia hyötyjä saavute-
ta kokonaisuudessaan, jos lääkevaihtoa ei 
uloteta myös analogiamenetelmäpatentilla 
suojattuihin valmisteisiin. Lisäksi lääkevaih-
toon vuonna 2006 tehdyn rajauksen on nähty 
johtavan tilanteeseen, jossa lääkekustannuk-
siin varatut rajalliset resurssit eivät kohdennu 
tarkoituksenmukaisella ja tehokkaalla tavalla. 
Lääkevaihdon laajentamista tukee myös lää-
kekorvausjärjestelmän yleinen tavoite turvata 
potilaalle tarpeellinen lääkehoito kohtuullisin 
kustannuksin, sillä lääkevaihdon rajauksen 
poisto kohdentaisi nykyistä paremmin rajalli-
set resurssit lääkkeitä tarvitsevien käyttöön. 
Valittu malli mahdollistaisi edelleen, että po-
tilas voisi halutessaan saada käyttöönsä kal-
liimman alkuperäisvalmisteen maksamalla 
lääkevalmisteen hinnan ja viitehinnan välisen 
erotuksen itse. 
Jatkovalmisteluun valittu malli on perustel-

tu myös voimassa olevan lainsäädännön nä-
kökulmasta. Vuoden 2006 alusta voimaan 
tulleen sairausvakuutuslain muutoksen joh-
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dosta rinnakkaislääkkeen markkinoille tulo 
on peruste lakkauttamismenettelylle. Lääk-
keiden hintalautakunta on tämän perusteella 
käynnistänyt korvattavuuden ja tukkuhinnan 
lakkauttamismenettelyjä. Menettely on osoit-
tanut ongelmalliseksi niiden valmisteiden 
osalta, joita vuoden 2006 lääkelain muutos 
koskee.  
Analogiamenetelmäpatentilla suojattujen 

alkuperäisvalmisteiden ja markkinoille tul-
leiden rinnakkaisvalmisteiden suuret hinta-
erot voivat johtaa sairausvakuutuslain mukai-
seen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan lakkauttamiseen. Lääkeyrityksen on 
lakkauttamismenettelyn seurauksena alennet-
tava lääkevalmisteen tukkuhintaa, jos se ha-
luaa valmisteen pysyvän korvausjärjestel-
mässä eikä pysty osoittamaan alkuperäisval-
misteen hoidollisen arvon paremmuutta suh-
teessa rinnakkaisvalmisteen. Lakkauttamis-
menettely on sekä lääkkeiden hintalautakun-
nan että lääkeyritysten näkökulmasta raskas 
menettely. Esitetyssä viitehintamallissa lak-
kauttamismenettely olisi edellä kuvatuissa ti-
lanteissa tarpeeton. Lääkevalmisteet siirtyisi-
vät ehdotetussa mallissa hintailmoitusmenet-
telyn piiriin, johon ei olisi tarpeen ulottaa vi-
ranomaisen hintavalvontatoimia nykyjärjes-
telmän mukaisessa laajuudessa. Lääkkeiden 
hintojen kohtuullisuus määräytyisi lähtökoh-
taisesti hintakilpailun tuloksena ja sairausva-
kuutuksen korvaus määräytyisi edullisimpien 
markkinoilla olevien valmisteiden hintojen 
perusteella. Lisäksi ehdotettu malli jättäisi 
lääkeyritykselle itselleen päätösvallan sekä 
lääkevalmisteen hinnasta että säilymisestä 
korvausjärjestelmässä. Malli mahdollistaisi 
sen, että yritys voisi säilyttää aikaisemmin 
voimassa olleen korkeamman tukkuhinnan 
edelleen voimassa. Ehdotetussa viitehintajär-
jestelmässä alkuperäislääkkeiden myyntilu-
van haltijalla olisi nykyistä joustavammat 
mahdollisuudet pitää valmiste markkinoilla 
valitsemallaan hinnalla ja siten myös kal-
liimpia lääkkeitä niiden potilaiden saatavilla, 
jotka ovat niitä valmiita ostamaan. 
 
5.2. Lausunnot ja niiden huomioon otta-

minen 

Esityksestä ovat antaneet lausuntonsa seu-
raavat tahot: Sosiaali- ja terveysjärjestöjen 

yhteistyöyhdistys YTY ry, Suomen Sydän-
liitto ry, Hengitysliitto HELI ry, Suomen 
Reumaliitto ry, Suomen Diabetesliitto ry, 
Suomen Syöpäyhdistys ry, Suomen Mielen-
terveyden keskusliitto, Iholiitto ry, Epilep-
sialiitto ry, Kansanterveyslaitos, Kansanelä-
kelaitos, Lääkelaitos, Lääketeollisuus ry, 
Suomen Lääkäriliitto ry, Suomen Hammas-
lääkäriliitto ry, Suomen Apteekkariliitto, Ap-
teekkien työnantajaliitto, Yliopiston Apteek-
ki, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Suo-
men Farmasialiitto ry, Rinnakkaislääketeolli-
suus ry, Suomen Lääkerinnakkaistuojien yh-
distys ry, oikeusministeriö, valtiovarainmi-
nisteriö, työ- ja elinkeinoministeriö, Kilpai-
luvirasto, ulkoasiainministeriö, Stakes, Kun-
taliitto, Elinkeinoelämän keskusliitto, SAK, 
Akava ja STTK. Lisäksi oikeustieteen tohtori 
Marjut Salokannel on antanut lausunnon lää-
kevaihdon ja patenttijärjestelmän yhteydestä. 
Hallituksen esityksen luonnoksesta anne-

tuissa lausunnoissa lausunnon antajien nä-
kemykset uudistuksesta, sen tarpeesta ja vai-
kutuksista vaihtelivat suuresti. Viitehintajär-
jestelmän käyttöönottamista kannattivat Kan-
saneläkelaitos, Stakes, Lääkelaitos, Rinnak-
kaislääketeollisuus ry ja valtiovarainministe-
riö. Neutraalisti ehdotettuun uudistukseen 
suhtautuivat oikeusministeriö, Suomen Ap-
teekkariliitto, Yliopiston apteekki, Epilep-
sialiitto ry, YTY ry, Heli ry ja Diabetesliitto. 
Ehdotettuun uudistukseen kielteisesti suhtau-
tuivat Lääketeollisuus ry, työ- ja elinkeino-
ministeriö, Apteekkitavaratukkukauppiaat, 
Elinkeinoelämän keskusliitto, Apteekkien 
työnantajaliitto, Suomen Farmasialiitto, 
Suomen hammaslääkäriliitto ry, Suomen lää-
käriliitto ry, Iholiitto, Suomen reumaliitto ry, 
Mielen-terveyden keskusliitto ry, Suomen 
sydänliitto ry ja Suomen Syöpäyhdistys ry.  
Osa uudistukseen kriittisesti suhtautuneista 

lausunnonantajista on esittänyt, että esityksen 
perusteluja tulisi laajentaa ja tarkentaa. Näiltä 
osin perusteluja on tarkennettu liittyen muun 
muassa viitehintajärjestelmän hintailmoitus-
menettelyyn, rinnakkaistuontivalmisteiden 
asemaan viitehintajärjestelmässä, viitehinnan 
määrittämiseen liittyvän hintavälin tarpeelli-
suuteen ja esitysten vaikutuksia.  
Osa lausunnon antajista vastustivat joitakin 

ehdotuksen osia, mutta eivät itse viitehinta-
järjestelmän käyttöönottoa. Eniten vastustus-
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ta synnytti lääkevaihdon laajentaminen kat-
tamaan vuoden 2006 lääkelain muutoksella 
lääkevaihdon ulkopuolelle suljetut analogia-
menetelmäpatentilla suojatut lääkevalmisteet. 
Uudistusta vastustettiin lähinnä kauppapoliit-
tisiin ja innovaatiopoliittisiin näkökohtiin ve-
doten. Potilasjärjestöt toivat lisäksi esille 
huolen lääkevalmisteiden saatavuudesta.  
Lausunnoissa esitetyt näkemykset on pyrit-

ty ottamaan mahdollisuuksien mukaan val-
mistelussa huomioon. Lääkevaihdon laajen-
tamista analogiamenetelmäpatentilla suojat-
tuihin valmisteisiin vastustavat tahot eivät 

kuitenkaan tuoneet esille sellaisia näkökoh-
tia, joiden perusteella olisi ollut syytä muut-
taa jatkovalmistelussa valittua mallia. Vali-
tun mallin valinnan perusteet on kuvattu hal-
lituksen esityksen eri toteuttamismalleja kos-
kevassa perusteluosiossa. 
 
 
6.  Ri ippuvuus muista es i tyksistä  

Esitys liittyy vuoden 2009 talousarvioesi-
tykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi sen 
yhteydessä. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

 
1.  Lakiehdotusten perustelut  

1.1. Sairausvakuutuslaki 

5 luku Lääkekorvaukset 

1 §. Korvattava lääke. Voimassa olevan 
pykälän mukaan korvattavuuden edellytyk-
senä on, että lääkevalmisteelle on hyväksytty 
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta.  
Hinnanvahvistusmenettely ei koske viite-

hintajärjestelmään kuuluvia valmisteita. Sekä 
hinnanvahvistusmenettelyn että esityksen 
mukaisen viitehintajärjestelmän hintailmoi-
tusmenettelyn piirissä olevan lääkevalmis-
teen korvattavuuden edellytyksenä on, että 
lääkkeiden hintalautakunnan luvun 6 mukai-
sesti hyväksymä korvattavuus on voimassa. 
Pykälän 1 ja 2 momenttiin ehdotetaan tehtä-
väksi tätä koskeva muutos. 
Pykälän 2 momenttiin tehtäisiin tekninen 

muutos, jolla korjattaisiin viittaus vastaa-
maan ehdotuksen mukaista 5 §:ää. Lisäksi 
pykälän 3 momenttiin tehtäisiin tekninen 
muutos, jolla korjattaisiin viittausta vastaa-
maan voimassaolevan lääkelain 21 f §:ää. 
3 §. Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja 

homeopaattiset valmisteet. Pykälässä sääde-
tään lääkekorvausten rajoituksista. Pykälän 
otsikkoa ja sisältöä ehdotetaan muutettavaksi 
vastaamaan lääkelain 5 a ja 5 b §:ää, joissa 
on säädetty perinteisestä kasvirohdosvalmis-
teesta ja homeopaattisesta valmisteesta. Ky-
seiset valmisteet eivät ole sairausvakuutus-
lain perusteella korvattavia siitä huolimatta, 
että ne olisivat lääkelain 22 ja 22 a §:n mu-
kaisesti rekisteröity. Homeopaattisia valmis-
teita koskevia säännöksiä sovelletaan myös 
muihin valmisteisiin, jotka on valmistettu 
homeopaattisilla valmistusmenetelmillä. Ant-
roposofiset valmisteet lasketaan tällaisiksi 
valmisteiksi. 
4 §. Peruskorvaus. Voimassa olevan pykä-

län mukaan lääke on peruskorvattava, jos sil-
le on hyväksytty peruskorvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sää-
detään. Kyseinen lainkohta ehdotetaan pois-

tettavaksi tarpeettomana, koska 5 luvun 
1 §:ssä on jo säädetty korvattavuuden edelly-
tyksestä. Lisäksi pykälässä oleva viittaus 
5 luvun 9 §:n momentteihin ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan ehdotettuja uusia 
säännöksiä. 
5 §. Erityiskorvaus. Pykälässä säädettäisiin, 

milloin lääkevalmiste on erityiskorvattava 
sekä erityiskorvattavuuden määrästä. Pykälän 
sisältö vastaisi pääosin voimassa olevan lain 
6 §:ää. Erityiskorvauksen edellytyksistä eh-
dotetaan poistettavaksi vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta. Korvattavuuden edellytyk-
sestä säädetään 5 luvun 1 §:ssä. Säännöksen 
selkeyttämiseksi lääkkeen käyttötarkoitusta 
koskeva edellytys erotettaisiin erilliseksi 
virkkeeksi. Lisäksi pykälän 2 momentissa 
oleva viittaus 5 luvun 9 §:n momentteihin 
ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan uusia 
säännöksiä. Pykälän 3 momentissa säädettäi-
siin valtuutuksesta, jonka perusteella valtio-
neuvoston asetuksella säädettäisiin erityis-
korvattavista sairauksista. Vastaava valtuu-
tussäännös sisältyy voimassa olevan lain 
5 luvun 6 §:n 3 momenttiin.  
6 §. Rajoitetusti korvattavat lääkkeet. Py-

kälässä säädettäisiin rajoitetusti korvattavista 
lääkevalmisteista, joiden korvattavuus on ra-
joitettu johonkin valmisteen useista käyttöai-
heista. Ehdotetun pykälän sisältö vastaa voi-
massa olevan lain 5 §:ää. Lainkohdan 6 lukua 
koskevat viittaukset muutettaisiin vastaa-
maan uuden 6 luvun vastaavia lainkohtia, 
joissa säädetään peruskorvattavuuden ja eri-
tyiskorvattavuuden rajoittamisesta.  
7 §. Korvaus kliinisestä ravintovalmistees-

ta ja perusvoiteesta. Pykälän 1 ja 3 momen-
tissa olevat viittaukset 9 §:ään ehdotetaan 
muutettavaksi vastaamaan ehdotettuja uusia 
säännöksiä. 
8 §. Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus 

lisäkorvaukseen. Pykälässä säädetään vuotui-
sesta omavastuuosuudesta ja oikeudesta lisä-
korvaukseen. Säännöksen 1 momenttia ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, että vuotuiseen 
omavastuuosuuteen laskettaisiin korvauksen 
perusteena olevat kustannukset. Viitehinta-
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järjestelmään kuuluvista valmisteista korvaus 
maksetaan viitehinnan mukaisesta hinnasta ja 
vuotuiseen omavastuuosuuteen luetaan kor-
vauksen perusteena olevasta hinnasta vakuu-
tetun maksettavaksi jäänyt omavastuuosuus. 
Viitehinnan ylittävä osuus ei kerryttäisi vuo-
tuista omavastuuosuutta. Lisäksi vuotuisen 
omavastuuosuuden määrää ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan vuoden 2008 tasoa. 
9 §. Korvauksen ja lääkekohtaisen omavas-

tuuosuuden peruste. Voimassa olevan pykä-
län 1 momentissa määritellään peruste, jonka 
mukaan valmisteen hankkimisesta aiheutu-
neet kustannukset korvataan vakuutetulle. 
Säännöksen mukaan lääkkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen sekä perusvoiteen hankkimi-
sesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannus-
ten korvauksen perusteena on enintään val-
misteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhin-
ta, johon on lisätty enintään lääkelain 
58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mukainen 
apteekin myyntikate ja arvonlisävero.  
Viitehintaryhmään kuuluvien valmisteiden 

viitehinta on korkein hinta, jonka perusteella 
samaan ryhmään kuuluvan valmisteen kor-
vauksen suuruus voidaan laskea. Pykälän 
1 momenttiin lisättäisiin toinen virke, jossa 
säädettäisiin viitehintaryhmään kuuluvien 
valmisteiden korvauksen perusteesta. Korva-
uksen perusteena olisi lääkkeiden hintalauta-
kunnan vahvistama viitehinta. Jos viitehinta-
ryhmään kuuluva lääkevalmiste maksaa 
enemmän kuin viitehinta, viitehinnan ylittä-
vää osaa lääkkeen kustannuksista ei lasketa 
mukaan lääkekorvauksen perusteeksi. Viite-
hinnan vahvistamisesta säädetään 6 luvussa. 
Korvauksen perustetta laskettaessa vahvistet-
tuun viitehintaan lisättäisiin valtioneuvoston 
asetuksen (1087/2002) 2 §:ssä tarkoitettu ap-
teekin toimitusmaksu, johon on asetuksen 
3 §:n mukaisesti lisätty arvonlisävero. Lisäk-
si pykälässä säädettäisiin korvauksen perus-
teesta tilanteessa, jossa viitehintaryhmä lak-
kaa. Tällöin korvauksen perusteena olisi 
enintään valmisteelle viitehintajärjestelmässä 
vahvistettu enimmäistukkuhinta, johon on li-
sätty apteekin myyntikate ja arvonlisävero.  
Uudessa 2 momentissa säädettäisiin korva-

uksen perusteesta tilanteessa, jossa vakuute-
tulta peritty hinta on pienempi kuin korvauk-
sen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jossa 
lääkäri on kieltänyt lääkkeen vaihdon lääke-

lain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla ta-
valla hoidollisin tai lääketieteellisin perustein 
ja tehnyt tästä merkinnän reseptiin. Näissä ti-
lanteissa korvaus maksettaisiin valmisteesta 
perityn hinnan perusteella. Lääkelaissa ei 
määritellä tarkemmin kiellon antamiseen oi-
keuttavia lääketieteellisiä tai hoidollisia pe-
rusteita, vaan perusteiden olemassaolon arvi-
ointi jää lääkkeen määrääjän harkintaan. 
Lääkelain 57 b § 3 momentin esitöissä (HE 
165/2002) esimerkkinä lääketieteellisestä pe-
rusteesta on mainittu psykiatrinen tai neuro-
loginen sairaus tai muistihäiriö, jonka vuoksi 
potilas ei tule käyttämään vaihtokelpoista 
lääkettä määrätyllä tavalla. Lisäksi lääketie-
teellisenä perusteena tuodaan esitöissä esille 
potilaan allergia vaihtokelpoisen lääkkeen 
apuaineelle. Hoidollinen peruste laajentaa 
lain esitöiden mukaan lääkärin kielto-
oikeutta tilanteessa, jossa lääkäri ei voi no-
jautua diagnosoituun lääketieteelliseen syy-
hyn, mutta jossa hänellä on esimerkiksi poti-
laan korkean iän tai muun hoidollisen syyn 
vuoksi perusteltua syytä epäillä hoidolle ai-
heutuvia ongelmia vaihdon vuoksi. 
Voimassa olevan pykälän 2 momentissa 

säädetään apteekissa valmistettujen, korvat-
tavia valmisteita vastaavien valmisteiden 
kustannusten korvaamisesta. Säännöksen 
mukaan näiden kustannuksesta korvataan va-
kuutetulta peritty hinta, jonka tulee olla lää-
kelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mu-
kainen. Säännöksen tekstiä ehdotetaan tar-
kennettavaksi siten, että se vastaisi käytän-
töä, jonka mukaan korvaus maksetaan vakuu-
tetulta peritystä hinnasta. Lainkohta siirtyisi 
3 momentiksi. Voimassa olevan lain 3 ja 
4 momentit siirtyisivät 4 ja 5 momenteiksi. 
 
6 luku Lääkevalmisteen korvattavuus 

ja tukkuhinta 

Viitehintajärjestelmään liittyvien säännös-
ten sisällyttäminen sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun edellyttää tämän luvun rakenteen uudis-
tamista kokonaisuudessaan. Sairausvakuutus-
lain 6 luvun rakennetta ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että luku jaettaisiin viiteen osaan. 
Ensimmäiseen osaan koottaisiin lääkkeiden 
hintalautakuntaa koskevat säännökset kuten 
lautakunnan tehtävää, kokoonpanoa ja pää-
töksentekoa koskevat säännökset. Luvun toi-
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seen osaan sisällytettäisiin viitehintajärjes-
telmän ulkopuolelle jäävien nykyiseen lääk-
keiden korvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamismenettelyä koskevat nykyiset sään-
nökset, joihin esitetään tehtäväksi eräitä tar-
kennuksia. Luvun kolmanteen osaan koottai-
siin korvattavuuden ja tukkuhinnan irtisano-
mis- ja lakkauttamismenettelyä sekä erityis-
korvattavuuteen liittyvät viranomaisaloitteis-
ta menettelyä koskevat säännökset. Luvun 
neljäs osio muodostuisi uusista viitehintajär-
jestelmää käsittelevistä säännöksistä ja vii-
meiseen viidenteen osioon sisällytettäisiin 
koko lukua koskevat yhteiset säännökset. 
 
Lääkkeiden hintalautakunta 
 
1 §. Tehtävä. Pykälässä ehdotetaan määri-

teltäväksi lääkkeiden hintalautakunnan tehtä-
vät. Voimassa olevaan säännökseen lisättäi-
siin viitehintajärjestelmän edellyttämät tar-
kistukset. Viitehintajärjestelmän käyttöönot-
tamisen vuoksi lääkkeiden hintalautakunnan 
uutena tehtävä olisi päättää lääkkeiden viite-
hintaryhmistä sekä määritellä kullekin viite-
hintaryhmälle viitehinta. Lisäksi hintalauta-
kunta tekisi päätöksen lääkevalmisteiden si-
sällyttämisestä viitehintaryhmään sekä vah-
vistaisi viitehintaryhmään sisällytettävälle 
valmisteelle korvattavuuden sekä enimmäis-
tukkuhinnan. 
2 §. Lääkkeiden hintalautakunnan asetta-

minen ja kokoonpano. Pykälässä ehdotetaan 
säädettäväksi lääkkeiden hintalautakunnan ja 
sen asiantuntijaryhmän asettamisesta ja ko-
koonpanosta. Pykälä vastaisi sisällöltään 
voimassa olevan lain 6 luvun 1 §:n 2 ja 
3 momenttia. 
3 §. Päätöksenteko lääkkeiden hintalauta-

kunnassa. Pykälässä säädettäisiin päätöksen-
tekomenettelystä lääkkeiden hintalautakun-
nassa. Pykälän 1 momentissa säädettäisiin 
asian käsittelystä ja päätöksenteosta hintalau-
takunnan kokouksessa. Hintalautakunnassa 
päätökset tehtäisiin esittelystä. Hintalauta-
kunta olisi päätösvaltainen, kun päätöksen 
tekemiseen osallistuisi puheenjohtajan lisäksi 
vähintään kolme jäsentä. Päätökset lautakun-
nassa tehtäisiin enemmistöperiaatteella ja 
äänten mennessä tasan, lautakunnan puheen-
johtajan kanta ratkaisisi asian. Nykyisin pää-
töksentekomenettelystä säädetään lääkkeiden 

hintalautakunnasta annetussa asetuksessa.  
Pykälän 2 momentissa säädettäisiin niistä 

tilanteista, joissa hintalautakunta voisi pää-
töksellään siirtää hintalautakunnan johtajan 
ratkaistavaksi selvät ja riidattomat asiat. Py-
kälä vastaisi voimassa olevan lain 6 luvun 
14 §:ää. 
Pykälän 3 momentti olisi uusi ja siinä eh-

dotetaan säädettäväksi mahdollisuudesta siir-
tää viitehintajärjestelmään liittyvää päätök-
sentekoa lääkkeiden hintalautakunnan johta-
jalle. Pykälän mukaan lääkkeiden hintalauta-
kunnan ratkaistaviksi kuuluvat selvät ja rii-
dattomat asiat voitaisiin siirtää johtajan rat-
kaistavaksi. Viitehintajärjestelmän käyttöön-
ottamisen myötä hintalautakunnan tehtäväksi 
tulisi esityksen mukaan päättää viitehinta-
ryhmän perustamisesta, viitehinnan asettami-
sesta sekä lääkevalmisteiden sisällyttämisestä 
viitehintaryhmiin. Lisäksi viitehintaryhmään 
sisällytettävälle valmisteelle vahvistettaisiin 
korvattavuus ja enimmäistukkuhinta. Viite-
hintaryhmään liittyvään päätöksentekoon ei 
liity harkintavallan käyttöä, koska päätöksen-
teko perustuisi lähtökohtaisesti yksiselitteis-
ten ja todennettavissa olevien edellytysten 
olemassaoloon. Tämänkaltaisen päätöksente-
on siirtäminen johtajan ratkaistavaksi mah-
dollistaisi joustavan ja tehokkaan hallinnon 
toteuttamisen aiheuttamatta oikeusturvariske-
jä lääkeyrityksille ottaen huomioon, että joh-
taja ei voisi tehdä hylkääviä päätöksiä. Johta-
jan ratkaistavaksi ei voitaisi lähtökohtaisesti 
myöskään siirtää korvattavuuden laajenta-
mista koskevaa päätöksentekoa. 
 
 
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
vahvistamismenettely 
 
4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen 

tukkuhinnan hakeminen. Pykälässä säädettäi-
siin korvattavuuden ja tukkuhinnan hakemi-
sesta lääkevalmisteelle. Pykälä vastaisi sisäl-
löltään voimassa olevan lain 6 luvun 2 §:ää. 
Pykälän 4 momentissa säädettäisiin, että kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan hakemiseen liit-
tyviä säännöksiä noudatettaisiin soveltuvin 
osin myös haettaessa hyväksytyn korvatta-
vuuden laajentamista. Uusi 4 momentti vas-
taisi voimassa olevaa käytäntöä. Lainsäädän-
nön selkeyttämisen kannalta ehdotettua tar-
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kennusta pidetään tarpeellisena. 
Korvattavuuden laajentaminen koskisi ta-

pauksia, joissa myyntilupaviranomainen hy-
väksyy lääkevalmisteelle korvattavuuden 
voimassa ollessa uuden käyttöaiheen. Mikäli 
myyntiluvan haltija haluaisi lääkevalmisteen 
käytön uudessakin käyttöaiheessa sairausva-
kuutuksesta korvattavaksi, tämän tulee hakea 
korvattavuuden vahvistamista kyseiseen 
käyttöaiheeseen. Ilman korvattavuuden laa-
jentamista lääkevalmisteen käyttö kyseisessä 
käyttöaiheessa ei ole sairausvakuutuksesta 
korvattavaa, koska hintalautakunta vahvistaa 
lääkevalmisteen korvattavuuden enintään 
päätöksentekohetkellä voimassa olevassa 
valmisteyhteenvedossa mainittujen käyttöai-
heiden mukaiseen laajuuteen. Korvattavuu-
den laajentamishakemus koskisi myös tilan-
teita, joissa korvattavuus on hyväksytty joko 
lääkkeiden hintalautakunnan aloitteesta taik-
ka myyntiluvan haltijan hakemuksesta pää-
töksentekohetken mukaista käyttöaihetta 
suppeammaksi. 
5 §. Peruskorvattavuuden vahvistaminen. 

Pykälässä säädettäisiin niistä seikoista, joi-
den perusteella lääkkeiden hintalautakunnan 
tulisi arvioida lääkevalmisteen peruskorvat-
tavuuden edellytyksiä. Pykälä vastaisi pää-
osin sisällöltään voimassa olevan lain 6 lu-
vun 2 a §:ää.  
Pykälän 1—2 momentissa säädettäisiin pe-

ruskorvattavuuden edellytyksistä. Pykälän 
1 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi si-
ten, että siinä yksiselitteisesti määriteltäisiin 
lääkevalmisteelle hyväksyttävän peruskorvat-
tavuuden enimmäislaajuus. Lähtökohtana 
olisi, että lääkevalmisteen peruskorvattavuus 
vastaisi sille myyntilupaviranomaisen hyväk-
symää käyttöaihetta. Lääkevalmisteelle hy-
väksytty korvattavuus ei voisi olla laajempi 
kuin sille hyväksytty käyttöaihe. Mikäli hin-
talautakunnan päätöksessä ei olisi muuta 
määritelty, korvattavuus olisi voimassa lää-
kevalmisteelle hyväksytyn käyttöaiheen mu-
kaisessa laajuudessa. Lääkevalmisteen pe-
ruskorvattavuus voitaisiin hyväksyä käyttö-
aihetta suppeampana hakijan esityksestä. 
Hintalautakunnan omasta aloitteesta korvat-
tavuus voitaisiin vahvistaa sille hyväksyttyä 
käyttöaihetta suppeammaksi sekä pykälän 
3 momentin että 6 §:n tarkoittamissa tilan-
teissa. Pykälään esitetty muutos ei muuttaisi 

nykytilannetta.  
Pykälän 2 momentin 4 kohtaa esitetään tar-

kistettavaksi vastaamaan lääkelain 5 a ja 
5 b §:ää.  
Pykälän 3 momentissa säädettäisiin perus-

korvattavuuden vahvistamisesta tilanteessa, 
jossa lääkevalmisteen käyttöaiheesta osa 
täyttäisi pykälän 2 momentissa määritellyt 
edellytykset ja osa ei. Esimerkiksi lääkeval-
misteelle hyväksytyistä useista käyttöaiheista 
jonkin osalta kysymys olisi muusta kuin sai-
rauden hoidosta taikka tilapäisen tai oireil-
taan lievän sairauden hoidosta. Näissä tilan-
teissa korvattavuus vahvistettaisiin vain siinä 
laajuudessa kuin lääkevalmisteen käyttöaihe 
täyttäisi pykälän 2 momentissa määritellyt 
kriteerit. Ehdotetulla muutoksella on tarkoi-
tus tarkentaa voimassa olevaa lainsäädäntöä 
vakiintuneen soveltamiskäytännön mukai-
seksi.  
Pykälän 5 momenttiin esitetään kirjattavak-

si vakiintunut käytäntö, että tukkuhintaa kos-
kevan hakemuksen käsittely lääkkeiden hin-
talautakunnassa raukeaisi, jos lääkevalmis-
teen peruskorvattavuuden edellytykset eivät 
täyttyisi. Halutessaan lääkevalmisteen saira-
usvakuutuksen korvausjärjestelmän piiriin 
myyntiluvan haltijan olisi haettava valmis-
teelle sekä korvattavuutta että tukkuhintaa. 
Hintalautakunta arvioi ensin lääkevalmisteen 
korvattavuuden. Mikäli korvattavuuden edel-
lytykset eivät täyty, lääkevalmisteen tukku-
hintaa ei voida hyväksyä. Tältä osin asioiden 
turhan käsittelyn välttämiseksi laissa säädet-
täisiin tilanteesta, että hylätessään korvatta-
vuushakemuksen hintalautakunta ei ottaisi 
arvioitavakseen tukkuhintaa koskevaa hake-
musta. Tässä tilanteessa lääkeyritys saisi va-
lituskelpoisen päätöksen korvattavuuden 
hylkäämisestä. Menettely vastaisi hintalauta-
kunnassa vakiintunutta päätöksentekomenet-
telyä.  
6 §. Peruskorvattavuuden rajoittaminen. 

Pykälässä säädettäisiin edellytyksistä perus-
korvattavuuden rajoittamiseen hintalauta-
kunnan aloitteesta. Peruskorvattavuuden vas-
taava rajoittaminen olisi mahdollista myös 
hakijan esityksestä. Pykälä vastaisi voimassa 
olevan lain 6 luvun 2 a §:n 3 momenttia. Py-
kälän sanamuotoihin esitetään tehtäväksi 
teknisiä tarkistuksia. 
7 §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
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nen. Pykälässä säädettäisiin kohtuullisen 
tukkuhinnan arviointiperusteista. Pykälä vas-
taisi sisällöltään pääosin voimassa olevan 
lain 6 luvun 3 §:ää.  
Voimassa olevan lain 6 luvun 3 §:n tukku-

hinnan kohtuullisuuden arviointiperusteena 
on myös lääkevalmisteen valmistus-, tutki-
mus- ja tuotekehityskustannukset. Arviointi-
perusteena kyseisen lainkohdan merkitys on 
jäänyt vähäiseksi, koska melko usein hake-
muksissa myyntiluvan haltijat ovat jättäneet 
ilmoittamatta kyseiset kustannukset. Silloin-
kin kun hakijoina olevat lääkeyritykset ovat 
hakemuksissaan esittäneet tietoja valmisteen 
valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustan-
nuksista, nämä tiedot ovat pääsääntöisesti ol-
leet yleisluontoisia. Useimmiten hakemuksen 
perusteeksi esitetään tietoa siitä, paljonko 
keskimäärin uuden lääkemolekyylin kehittä-
minen lääkeyritykselle maksaa. Hakemuksis-
ta puuttuu yleensä tiedot siitä, mitkä ovat ol-
leet käsiteltävänä olevan lääkevalmisteen 
tuotekehitys- taikka valmistuskustannukset. 
Yleisesti tunnettua on, että lääkkeen kehittä-
minen on kallista. Jotta lainkohdassa määri-
teltyjä tietoja voitaisiin käyttää päätöksente-
on perusteena, hakijan tulisi esittää näistä 
seikoista sellaisia yksilöityjä, vertailukelpoi-
sia ja luotettavia tietoja, joita voitaisiin hyö-
dyntää arvioitaessa kyseiselle valmisteelle 
Suomessa ehdotetun tukkuhinnan kohtuulli-
suutta. Päätöksenteon kannalta tietojen ver-
tailukelpoisuus olisi ensiarvoisen tärkeätä 
erityisesti tilanteissa, joissa vertailuvalmistei-
ta korkeampaa tukkuhintaa perustellaan tut-
kimus- ja tuotekehityskustannuksilla. Tämän 
vuoksi lainkohtaa esitetään muutettavaksi si-
ten, että valmistus-, tutkimus- ja tuotekehi-
tyskustannuksia voitaisiin käyttää arviointi-
perusteena vain silloin, jos hakija esittäisi 
hakemuksessa riittävän luotettavia, vertailu-
kelpoisia sekä tarpeeksi yksilöityjä tietoja 
mainituista kustannuksista. Päätöksen tekijä-
nä lääkkeiden hintalautakunnalla tulisi olla 
luotettava käsitys saadun selvityksen perus-
teella, että käsiteltävänä olevan valmisteen 
mainitut kustannuserät olisivat tavanomaises-
ta poikkeavia, jotta kyseistä arviointiperustet-
ta voitaisiin käyttää päätöksenteon perustee-
na osoituksena ehdotetun hinnan kohtuulli-
suudesta. Kyse on sellaisista tiedoista, joiden 
oikeellisuutta taikka määrää hintalautakun-

nalla ei ole mahdollisuutta millään tavalla 
tarkistaa. 
8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen 

tukkuhinnan hakeminen. Pykälässä säädettäi-
siin erityiskorvattavuuden ja tukkuhinnan 
hakemisesta. Pykälä vastaisi voimassa olevan 
lain 6 luvun 5 §:ää. 
9 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen 

tukkuhinnan vahvistaminen. Pykälässä sää-
dettäisiin lääkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan edelly-
tyksistä. Pykälä vastaisi voimassa olevan lain 
6 luvun 6 §:ää. Pykälän 1 ja 4 momenttiin 
esitetään tehtäväksi teknisiä tarkistuksia. Py-
kälän 1 momenttiin esitetään lisättäväksi, että 
erityiskorvaus voidaan vahvistaa valtioneu-
voston asetuksessa määriteltyihin vaikeisiin 
ja pitkäaikaisiin sairauksiin. Voimassa ole-
vassa laissa erityiskorvattavuuden vahvista-
mista koskevissa säännöksissä ei ole yksise-
litteisesti kyseistä rajausta määritelty. Rajaus 
on määritelty välillisesti lain 5 luvun 6 §:ssä, 
jossa todetaan erityiskorvauksen edellytyk-
set. Lainkohtaan esitettävä tarkennus vastaisi 
voimassa olevaa vakiintunutta käytäntöä. 
Pykälän 4 momenttiin esitetään lisättäväksi 

vastaava menettelytapasäännös kuin perus-
korvattavuuden vahvistamiseen. Säännöksen 
mukaan lääkkeiden hintalautakunnan ei tar-
vitsisi tehdä päätöstä tukkuhinnan osalta sii-
nä tilanteessa, että lääkevalmisteen erityis-
korvattavuus tulisi hylätyksi. 
10 §. Kohtuullisen tukkuhinnan korottami-

nen. Pykälässä säädettäisiin tukkuhinnan ko-
rottamishakemuksesta ja tukkuhinnan korot-
tamisen arviointiperusteista. Voimassa ole-
van lain 6 luvun 4 §:ssä säädetään tukkuhin-
nan korottamisesta.  
Voimassa olevassa laissa lähtökohtana on, 

että lääkevalmisteen tukkuhinta on voimassa 
päätöksessä määritellyn määräajan. Voimas-
sa olevan lain perusteella tukkuhinnat voivat 
olla voimassa enintään viisi vuotta, mutta uu-
sien valmisteiden osalta enimmäisaika on 
kolme vuotta. Hintojen määräaikaisuuden 
vuoksi hinnan kohtuullisuus tulee hintalauta-
kunnan arvioitavaksi säännöllisin väliajoin. 
Tämän vuoksi hinnankorotushakemusten tar-
koituksenmukaisuus ja tarpeellisuus tulisi ar-
vioida uudelleen ottaen vielä huomioon sen, 
että suuri joukko lääkevalmisteita on siirty-
mässä viitehintajärjestelmän hintailmoitus-
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menettelyn piiriin.  
Lääkevalmisteiden hinnan kohtuullisuus 

arvioidaan aina tukkuhintahakemusta käsitel-
täessä. Tukkuhinnan korottamismahdollisuu-
desta ei esitetä luovuttavaksi, mutta laissa 
määriteltyjä hinnankorotuksen arviointipe-
rusteita esitetään täsmennettäväksi. Esityk-
sessä ehdotetaan selkeytettäväksi periaatetta, 
että tukkuhinnan korottamiseen voitaisiin 
päätyä vain erityistilanteissa, koska tukku-
hinnan kohtuullisuus tulee lain mukaan arvi-
oitavaksi määräajoin. Tukkuhintaa voitaisiin 
korottaa vain erityisestä syystä. Tämä tarkoit-
taisi lähinnä sellaisen seikan ilmaantumista 
tukkuhinnan voimassaoloaikana, mitä tukku-
hintaa päätettäessä ei ole kyetty ottamaan 
huomioon eikä hakija ole voinut tällaisia 
muutoksia ottaa huomioon tukkuhintaa eh-
dottaessaan. Lisäksi edellytettäisiin että eh-
dotettua aikaisempaa korkeampaa tukkuhin-
taa voitaisiin pitää edelleen kohtuullisena ot-
taen huomioon lain 7 §:ssä määritellyt koh-
tuullisen tukkuhinnan edellytykset. Myös ko-
rottaminen edellyttäisi, että hakija osoittaisi 
luotettavia, vertailukelpoisia ja perusteltuja 
tietoja sellaisista pysyväisluonteisista muu-
toksista, jotka olisivat tapahtuneet lääkeval-
misteen hinnan muodostukseen vaikuttavissa 
seikoissa tukkuhinnan voimassa oloaikana. 
Tukkuhinnan voimassaoloaikana tapahtu-
neella pysyväisluontoisella muutoksella tar-
koitettaisiin nykyiseen tapaan sellaista muu-
tosta, joka olisi tapahtunut tukkuhinnan voi-
massa ollessa edellisen tukkuhinnan vahvis-
tamispäätöksen antamisen jälkeen.  
11 §. Kansaneläkelaitoksen, asiantuntija-

ryhmän sekä asiantuntijoiden kuuleminen 
korvattavuus ja -tukkuhintahakemuksista. 
Pykälässä säädettäisiin Kansaneläkelaitoksel-
ta, lääkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmältä ja muilta asiantuntijoilta pyydettä-
vistä lausunnoista. Pykälä vastaa sisällöltään 
voimassa olevaa lakia. Voimassa olevassa 
laissa näistä lausunnoista säädetään 6 luvun 
2 a, 3, 4, ja 6 §:ssä. Asian selkeyttämiseksi 
ehdotetaan, että yhteen pykälään koottaisiin 
kaikki ne säännökset, joissa säädetään mai-
nittujen tahojen kuulemisesta lääkkeiden hin-
talautakunnan korvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan vahvistamisen yhteydessä. Lau-
suntomenettelyn sisältöön ei esitettäisi muu-
toksia. Edelleen erikseen säädettäisiin Kan-

saneläkelaitoksen kuulemisesta silloin, kun 
kysymys on korvattavuuden tai tukkuhinnan 
lakkauttamisesta taikka viranomaisaloittei-
sesta erityiskorvattavuuden vahvistamisme-
nettelystä.  
12 §. Lääkevalmisteen korvattavuutta ja 

kohtuullista tukkuhintaa koskevan päätöksen 
voimassaolo. Pykälässä säädettäisiin lääke-
valmisteen korvattavuutta ja kohtuullista 
tukkuhintaan koskevan päätöksen voimassa-
olosta. Pykälä vastaisi sisällöltään voimassa 
olevan lain 6 luvun 12 §:n 1 momenttia. 
13 §. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide 

ja erityislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen 
lääke. Pykälässä säädettäisiin, että lääkeval-
misteen korvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamista koskevia säännöksiä noudatettai-
siin soveltuvin osin myös kliiniseen ravinto-
valmisteeseen, perusvoiteeseen, erityislupa-
valmisteeseen sekä vaihtokelpoiseen valmis-
teeseen. Säännös vastaisi sisällöltään voi-
massa olevaa lakia. Voimassa olevassa laissa 
kussakin lainkohdassa on erikseen määritelty 
säännösten soveltuvuus myös mainittuihin 
valmisteisiin. Esityksessä ehdotetaan kyseis-
ten säännösten kokoamista samaan lainkoh-
taan. 
 
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
irtisanominen ja lakkauttaminen sekä erityis-
korvattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen 
menettely 
 
14 §. Lääkevalmisteen irtisanominen kor-

vausjärjestelmästä. Pykälässä säädettäisiin 
lääkevalmisteen irtisanomisesta korvausjär-
jestelmästä. Pykälä vastaisi voimassa olevan 
lain 6 luvun 7 §:ää. Säännös koskisi niitä 
lääkevalmisteita, kliinisiä ravintovalmisteita 
ja perusvoiteita, joilla on voimassa oleva 
lääkkeiden hintalautakunnan hyväksymä 
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta. 
Näin ollen irtisanomismenettely ei koskisi 
valmisteita, jotka kuuluisivat viitehintajärjes-
telmään. Viitehintajärjestelmässä olisi sää-
detty erikseen siitä, miten lääkevalmiste jäisi 
korvausjärjestelmän ulkopuolelle. 
15 §. Myynnin ylitystä koskeva ilmoitus. 

Pykälässä säädettäisiin myyntiluvan haltijan 
velvollisuudesta ilmoittaa lääkkeiden hinta-
lautakunnalle, mikäli lääkevalmisteen myynti 
merkittävästi ylittää hinnan vahvistuspäätök-
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sen perusteeksi otetun arvion. Pykälä vastaisi 
voimassa olevan lain 6 luvun 13 §:ää.  
Voimassa olevan lain 6 luvun 13 §:n 

2 momentti, jossa säädetään Lääkelaitoksen 
velvollisuudesta ilmoittaa lääkkeiden hinta-
lautakunnalle lääkevalmisteen käyttöaiheessa 
tapahtuneet muutokset, esitetään poistetta-
vaksi tarpeettomana. 
16 §. Korvattavuuden ja vahvistetun koh-

tuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen. Pykä-
lässä säädettäisiin korvattavuuden ja tukku-
hinnan lakkauttamisesta. Voimassa olevassa 
laissa peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan 
lakkauttamisesta säädetään lain 6 luvun 
8 §:ssä ja erityiskorvattavuuden lakkauttami-
sesta lain 6 luvun 9 §:ssä. Esityksessä ehdo-
tetaan, että korvattavuuden ja tukkuhinnan 
lakkauttamista koskevat säännökset koottai-
siin samaan lainkohtaan. Sisällöltään sään-
nökset vastaisivat voimassa olevaa lakia. 
Korvattavuuden lakkauttamista koskevat 
säännökset koskisivat niin hinnanvahvistus-
menettelyn piiriin kuin myös soveltuvin osin 
viitehintajärjestelmän piiriin kuuluvia val-
misteita. Viitehintajärjestelmän piiriin kuulu-
vien valmisteiden osalta lakkauttamisperus-
teista voisi tulla kysymykseen lähinnä 1 mo-
mentin 4 ja 5 kohdan mukaiset perusteet. 
Tukkuhinnan lakkauttamista koskevat sään-
nökset koskisivat vain hinnanvahvistusme-
nettelyn piiriin kuuluvia valmisteita. Viite-
hintajärjestelmän piiriin kuuluneet valmisteet 
voisivat periaatteessa tulla lakkauttamisme-
nettelyn piiriin tukkuhinnan osalta 24 §:n 
tarkoittaman siirtymäajan aikana. 
Pykälän 3 momenttiin sisältyisi säännös 

Kansaneläkelaitoksen kuulemisesta korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkaut-
tamisasiassa. Voimassa olevan lain 6 luvun 
8 §:ssä säädetään, että lääkkeiden hintalauta-
kunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja 
Kansaneläkelaitosta ennen tukkuhinnan ja 
korvattavuuden lakkauttamista. Esityksessä 
ehdotetaan, että säännöksessä määriteltäisiin 
vain Kansaneläkelaitoksen kuulemisesta asi-
assa. Esitetyllä muutoksella ei olisi tarkoitus 
muuttaa myyntiluvan haltijan asemaa, sillä 
asianosaiselle tulee aina varata mahdollisuus 
osallistua itseään kohdistuvan asian käsitte-
lyyn ja vaikuttaa asian ratkaisemiseen. Hal-
lintolain (434/2003) 34 §:ssä säädetään asi-
anosaisen kuulemisesta hallintoprosessissa. 

Lainkohdan mukaan asianosaiselle on ennen 
asian ratkaisemisesta varattava tilaisuus lau-
sua mielipiteensä asiasta sekä antaa selityk-
sensä sellaisesta vaatimuksista tai selvityksis-
tä, jotka saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun. 
Lisäksi mainitun lainkohdan 2 momentissa 
säädetään tilanteista, joissa asia voidaan rat-
kaista asianosaista kuulematta. Sairausvakuu-
tuslaissa ei ole tarpeen säätää myyntiluvan 
haltijan kuulemisesta erityiskorvattavuutta 
vahvistettaessa viranomaisaloitteisesti, koska 
hallintolaissa on säädelty asianosaisen kuu-
lemisesta. 
17 §. Erityiskorvattavuuden vahvistaminen 

viranomaisaloitteisesti. Pykälässä säädettäi-
siin menettelystä, jossa lääkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuutta koskeva menettely käyn-
nistyisi viranomaisaloitteisesta kuitenkin 
niin, että erityiskorvattavuuden lakkauttamis-
ta koskevasta käsittelystä säädettäisiin 
16 §:ssä. Pykälä vastaisi sisällöltään voimas-
sa olevan lain 6 luvun 9 §:ää. Viranomaisa-
loitteinen käsittely tulisi kysymykseen sel-
laisten lääkkeiden kohdalla, joista ei ole 
markkinoilla myyntiluvallista valmistetta. 
Tällöin lääke voidaan esimerkiksi valmistaa 
apteekissa tai myyntiluvan lakattua lääkettä 
voidaan toimittaa potilaalle lääkelain 21 f §:n 
mukaisella erityisluvalla. 
Pykälän 2 momenttiin sisältyisi säännös 

Kansaneläkelaitoksen kuulemisesta hyväk-
syttäessä erityiskorvattavuutta viranomaisa-
loitteisesti. Voimassa olevan lain 6 luvun 
9 §:ssä säädetään, että myyntiluvan haltijaa 
ja Kansaneläkelaitosta on kuultava ennen 
asian ratkaisemista, jollei erityisestä syystä 
muuta johdu. Esityksessä ehdotetaan, että 
säännöksessä määriteltäisiin vain Kansanelä-
kelaitoksen kuulemisesta asiassa. Esitetyllä 
muutoksella ei olisi tarkoitus muuttaa myyn-
tiluvan haltijan asemaa millään lailla, sillä 
asianosaiselle tulee aina varata mahdollisuus 
osallistua itseään kohdistuvan asian käsitte-
lyyn ja vaikuttaa asian ratkaisemiseen. Hal-
lintolain 34 §:ssä säädetään asianosaisen 
kuulemisesta hallintoprosessissa. Lainkohdan 
mukaan asianosaiselle on ennen asian ratkai-
semisesta varattava tilaisuus lausua mielipi-
teensä asiasta sekä antaa selityksensä sellai-
sesta vaatimuksista tai selvityksistä, jotka 
saattavat vaikuttaa asian ratkaisuun. Lisäksi 
mainitun lainkohdan 2 momentissa säädetään 
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tilanteista, joissa asia voidaan ratkaista asi-
anosaista kuulematta. Sairausvakuutuslaissa 
ei ole tarpeen säätää myyntiluvan haltijan 
kuulemisesta erityiskorvattavuutta vahvistet-
taessa viranomaisaloitteisesti, koska hallinto-
laissa on säädelty asianosaisen kuulemisesta. 
 
Lääkkeiden viitehintajärjestelmä 
 
18 §. Lääkevalmisteiden viitehintaryhmän 

määräytymisperusteet. Pykälässä säädettäi-
siin lääkkeiden viitehintaryhmän määräyty-
misperusteista. Lääkkeiden viitehintaryh-
mään voisivat kuulua vain myyntiluvalliset 
lääkevalmisteet. Viitehintaryhmä muodostet-
taisiin siten, että siihen kuuluisivat korvatta-
vat lääkevalmisteet, jotka on sisällytetty Lää-
kelaitoksen ylläpitämään lääkelain 
(395/1987) 57 c §:n tarkoittamaan luetteloon 
keskenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteis-
ta edellyttäen, että muodostettavaan viitehin-
taryhmään sisältyy vähintään yksi kaupan 
oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.  
Viitehintajärjestelmän käyttöön ottaminen 

Suomen lääkekorvausjärjestelmässä merkit-
sisi sitä, että jatkossa lääkevalmisteet voitai-
siin sisällyttää lääkekorvausjärjestelmään 
kahden erilaisen menettelytavan kautta. Läh-
tökohtaisesti sellaiset uudet valmisteet, joilla 
ei ole kilpailevia rinnakkaisvalmisteita Suo-
men lääkemarkkinoilla, kuuluisivat ensisijai-
sesti korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamismenettelyn piiriin. Tämä 
vastaisi nykyistä järjestelmää ja sitä koskevat 
säännökset sisältyisivät sairausvakuutuslain 6 
luvun 4—17 pykäliin. Viitehintajärjestelmän 
piiriin kuuluisivat keskenään vaihtokelpoiset 
samaa lääkeainetta sisältävät valmisteet pa-
tenttisuojasta riippumatta. Sairausvakuutuk-
sen viitehintajärjestelmän laajuus määräytyisi 
näin ollen laillisesti markkinoilla olevien 
lääkevalmisteiden perusteella. Viitehintajär-
jestelmää toteuttaessaan korvausjärjestelmän 
toimenpanijan, lääkkeiden hintalautakunnan, 
tehtävänä ei olisi arvioida patenttisuojan 
olemassaoloa. Toisin sanoen hintalautakun-
nan ei tarvitsisi tutkia viitehintajärjestelmän 
toimeenpanossa mahdollisia väitteitä patentin 
loukkauksista. Patenttilainsäädännön perus-
teella toimivaltaisia viranomaisia näissä ky-
symyksissä ovat yleiset tuomioistuimet. 
Yleisten tuomioistuinten tehtävänä on rat-

kaista kysymys rinnakkaislääkkeen oikeudes-
ta päästä Suomen lääkemarkkinoille. Mikäli 
tuomioistuin katsoo patentinloukkauksen ta-
pahtuneen, rinnakkaislääkkeen markkinoille 
saattaminen kielletään. Tällaisessa tilanteessa 
ei voitaisi katsoa myöskään viitehintaryhmän 
perustamisen edellytysten täyttyvän, jos mui-
ta rinnakkaisvalmisteita ei ole markkinoilla. 
Patenttilainsäädäntöön sisältyy riittävät ja te-
hokkaat oikeussuojakeinot mahdollisten pa-
tenttiloukkauksien estämiseksi. Alkuperäis-
valmisteita edustavilla lääkeyrityksillä olisi 
riittävät oikeussuojakeinot estää markkinoille 
pääsy sellaisilta valmisteilta, jotka loukkaa-
vat heidän patenttioikeuksiaan. 
Viitehintajärjestelmää koskevat lainsään-

nökset olisivat ehdottomia. Tämä tarkoittaisi 
sitä, että hintalautakunnalla ei olisi harkinta-
valtaa sen suhteen, sisällytetäänkö lääkeval-
miste viitehintajärjestelmään. Myöskään 
myyntiluvan haltijoilla ei olisi mahdollista 
valita sitä, kuuluisiko heidän valmisteensa 
viitehintajärjestelmään vai korvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamismenet-
telyn piiriin. Viitehintaryhmä tulisi perustaa 
laissa määriteltyjen edellytysten täyttyessä. 
Viitehintaryhmän perusteet ehdotetaan sää-
dettäviksi niin yksiselitteisiksi, ettei viitehin-
taryhmän perustamisen edellytysten täytty-
misen arviointiin liittyisi harkinnanvaraisia 
kriteereitä.  
Viitehintaryhmään voisi kuulua ainoastaan 

myyntiluvallisia lääkevalmisteita. Näin ollen 
erityisluvalliset lääkevalmisteet, kliiniset ra-
vintovalmisteet ja perusvoiteet jäisivät viite-
hintajärjestelmän ulkopuolelle. Viitehinta-
ryhmään voitaisiin lisäksi sisällyttää vain ne 
lääkevalmisteet, jotka ovat sairausvakuutus-
lain mukaan korvattavia. Samaan viitehinta-
ryhmään voisi sisältyä valmisteita, jotka kuu-
luvat peruskorvattaviin tai erityiskorvattaviin 
valmisteisiin. Viitehintaryhmä poikkeaisi 
lääkevaihdosta ja keskenään vaihtokelpoisten 
lääkevalmisteiden ryhmästä, johon voidaan 
edelleenkin sijoittaa niin korvattavia kuin 
korvausjärjestelmän ulkopuolisia valmisteita. 
Viitehintaryhmä muodostuisi lähtökohtai-

sesti samojen periaatteiden mukaisesti kuin 
keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmistei-
den ryhmä. Samaan ryhmään sisällytettäisiin 
samaa lääkeainetta sisältävät saman vahvui-
set ja lääkemuodoltaan toisiaan vastaavat 
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valmisteet. Lääkeaineiden ja lääkemuotojen 
ryhmittely ja vastaavuus perustuisi suoraan 
Lääkelaitoksen lääkevaihdon yhteydessä te-
kemään arvioon ja siinä noudatettaviin peri-
aatteisiin. Saman viitehintaryhmän valmis-
teiden tulisi lisäksi olla pakkauskokojensa 
osalta toisiaan läheisesti vastaavia. Erona 
keskenään vaihtokelpoisten lääkkeiden ryh-
mään olisi se, että viitehintaryhmään kuuluisi 
vain korvattavia lääkevalmisteita ja vähin-
tään yksi näistä valmisteista olisi korvattava 
kaupan oleva rinnakkaisvalmiste.  
Lääkevalmisteiden jaottelu viitehintaryh-

miin perustuisi suoraan Lääkelaitoksen lää-
kevaihdon yhteydessä tekemään ryhmitte-
lyyn. Lääkelaitoksen ryhmittelyn mukaisesti 
myös viitehintaryhmään sisällytettävät val-
misteet olisivat biologisesti toisiaan vastaa-
via. Lääkelain 57 c §:n perusteella Lääkelai-
toksen on laadittava luettelo keskenään vaih-
tokelpoisista lääkevalmisteista. Luetteloa teh-
täessä Lääkelaitos määrittelee vaihtokelpoi-
siksi sellaiset valmisteet, joissa vaikuttavat 
lääkeaineet ja niiden määrät ovat samanlaisia 
ja jotka keskenään ovat biologisesti saman-
arvoisia. Lääkkeiden biologisen samanarvoi-
suuden arvioi Lääkelaitos mainittua luetteloa 
tehdessään. Näin ollen hintalautakunnan ei 
tarvitsisi viitehintaryhmää muodostaessaan 
enää arvioida valmisteiden vastaavuutta tai 
samanarvoisuutta.  
Viitehintaryhmän edellytyksenä olisi, että 

keskenään vaihtokelpoisten valmisteiden 
ryhmässä olisi oltava vähintään yksi kaupan 
oleva rinnakkaisvalmiste. Rinnakkaisvalmis-
teen kaupanoloa koskeva edellytys katsottai-
siin täyttyvän, jos lääkevalmisteen myyntilu-
van haltija ilmoituksellaan vahvistaisi val-
misteen olevan apteekissa saatavilla seuraa-
van vuosineljänneksen alkaessa. Viitehinta-
järjestelmän toimivuuden kannalta lääkeyri-
tyksillä tulisi olla lääkevalmistetta varastossa 
vähintään viitehintakauden kulutusta vastaa-
va määrä, jotta sen kannattaisi hintailmoituk-
sessaan vahvistaa valmisteen olevan kaupan. 
Lääkkeiden hintalautakunnalla ei olisi mah-
dollisuutta yksityiskohtaisemmin selvittää 
lääkevalmisteen saatavuutta. Tältä osin me-
nettelyssä jouduttaisiin turvautumaan lää-
keyritysten omaan ilmoitukseen. Laissa sää-
detty edellytys katsottaisiin täyttyvän myyn-
tiluvan haltijan vakuutuksella valmisteen saa-

tavuudesta. 
Samaan viitehintaryhmään sisällytettävien 

lääkevalmisteiden tulisi olla pakkauskooltaan 
toisiaan läheisesti vastaavia. Samaan viite-
hintaryhmään sisällytettävien pakkauksien 
jaottelussa noudatettaisiin lääkevaihdossa 
omaksuttuja ja vakiintuneita periaatteita. 
Tämän mukaisesti esimerkiksi 28, 29 ja 30; 
59 ja 60 sekä 98, 99 ja 100 annosta sisältävät 
pakkaukset sekä 2 x 100 annosta ja 200 an-
nosta sisältävät pakkaukset katsottaisiin vii-
tehintaryhmiä perustettaessa toisiaan vastaa-
viksi. Tarvittaessa sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella voitaisiin antaa tarkempia 
määräyksiä siitä, milloin lääkevalmisteiden 
pakkauskoot olisivat toisiaan läheisesti vas-
taavia. Tämä tarkoittaisi edellä kuvattujen ja 
lääkevaihdossa vakiintuneiden periaatteiden 
määrittelemistä sosiaali- ja terveysministeri-
ön asetuksella.  
Edellä kuvatun mukaisesti viitehintaryh-

mään sisällytettäisiin laissa määritellyt kri-
teerit täyttävät valmisteet. Tämä tarkoittaisi 
sitä, että viitehintaryhmä voisi suppeimmil-
laan muodostua vain yhdestä rinnakkaisval-
misteesta. Laajimmillaan samaan viitehinta-
ryhmään voisi kuulua alkuperäisvalmisteen 
lisäksi yksi tai useampi rinnakkaistuontival-
miste ja rinnakkaisvalmiste. Mikäli samaan 
keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmistei-
den ryhmään kuuluisi vain alkuperäisvalmis-
te taikka alkuperäisvalmiste ja yksi tai use-
ampi rinnakkaistuontivalmiste, laissa viite-
hintaryhmälle säädetyt edellytykset eivät 
täyttyisi. 
Rinnakkaistuontivalmisteet ovat alkupe-

räisvalmisteita, joita tuodaan Suomeen toi-
sesta Euroopan talousalueen maasta. Tämän 
vuoksi esityksessä ehdotetaan, että rinnak-
kaistuontivalmisteet olisivat viitehintajärjes-
telmässä samassa asemassa kuin alkuperäis-
valmisteet. Näin ollen rinnakkaistuontival-
misteet tulisivat alkuperäisvalmisteiden ta-
voin viitehintajärjestelmän piiriin siinä vai-
heessa, kun samaan ryhmään tulee markki-
noille ensimmäinen vaihtokelpoinen samaa 
lääkeainetta sisältävä rinnakkaisvalmiste. 
19 §. Viitehinnan määräytymisperusteet. 

Pykälässä säädettäisiin viitehinnan määräy-
tymisperusteista. Lääkkeiden hintalautakun-
nan tehtävänä olisi määritellä kullekin viite-
hintaryhmälle tämän sairausvakuutuslain 
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mukaisen lääkekorvauksen perusteena käy-
tettävä viitehinta. Viitehinnan määrittelemi-
nen perustuisi myyntiluvan haltijoiden lääk-
keiden hintalautakunnalle tekemiin hintail-
moituksiin. Hintailmoitusten tekemisestä 
säädettäisiin 20 §:ssä. Kyseisen lainkohdan 
mukaan myyntiluvan haltijan tulisi ilmoittaa 
lääkkeiden hintalautakunnalle valmisteensa 
tukkuhinta, joka on voimassa viitehintakau-
den alkaessa.  
Pykälän 2 momentissa määriteltäisiin viite-

hintaryhmälle asetettavan viitehinnan las-
kennan perusteet. Viitehinta määriteltäisiin 
kyseiseen viitehintaryhmään sisällytettävistä 
lääkevalmisteista tehtyjen niiden hintailmoi-
tusten perusteella, joissa myyntiluvan haltija 
olisi ilmoittanut valmisteen olevan kaupan 
viitehintakauden alkaessa. Viitehinta lasket-
taisiin arvonlisäverolliselta vähittäishinnal-
taan edullisimman kaupan olevan valmisteen 
hinnasta. Kaupanolo arvioitaisiin myyntilu-
van haltijan tekemän ilmoituksen perusteella. 
Mikäli jokin valmiste ei olisi hintailmoituk-
sen perusteella kaupan, sille ilmoitettua tuk-
kuhintaa ei otettaisi huomioon viitehintaa 
määritettäessä. Tällainen valmiste tulisi vii-
tehintaryhmän perustamisen edellytysten 
täyttyessä kuitenkin viitehintajärjestelmän 
piiriin ja kyseistä lääkettä käyttävällä poti-
laalla olisi oikeus sairausvakuutuslain mukai-
siin lääkekorvauksiin vastaavin edellytyksin 
kuin muilla samaan viitehintaryhmään kuu-
luvilla valmisteilla. Tämän vuoksi kau-
panoloa koskeva ilmoitus tulisi tehdä silloin, 
kun lääkeyritys pystyy toimittamaan lääke-
valmistetta koko viitehintakauden ajan. 
Viitehintaryhmään sisällytettävän edulli-

simman lääkevalmisteen arvonlisäverollinen 
vähittäishinta olisi viitehinnan perusteena. 
Viitehinta määräytyisi siten, että kyseiseen 
arvonlisäverolliseen vähittäishintaan lisättäi-
siin 1,50 euroa silloin, kun edullisimman lää-
kevalmisteen hinta olisi alle 40 euroa. Muus-
sa tapauksessa viitehinnan perusteena ole-
vaan arvonlisäverolliseen vähittäishintaan li-
sättäisiin kaksi euroa. Viitehintaa määritettä-
essä otettaisiin huomioon vain ne ilmoitetut 
tukkuhinnat, jotka perustuvat 20 §:n mukai-
seen hintailmoitukseen. Esimerkiksi viitehin-
taa määritettäessä ei otettaisi huomioon niitä 
tukkuhintaa koskevia ilmoituksia, jotka pe-
rustuvat lain 23 §:n tarkoittamaan korvatta-

vuuden hakemiseen. Vaikka mainitun lain-
kohdan perusteella valmiste sisällytettäisiin 
viitehintaryhmään vuosineljänneksen alkaes-
sa, tällaiselle valmisteelle korvattavuusha-
kemuksen yhteydessä ilmoitettua tukkuhintaa 
ei otettaisi huomioon viitehintaa määritettä-
essä. 
Lääkevaihdon niin sanotut hintaputket 

määriteltäisiin edelleen niin kuin lääkelaissa 
säädetään. Viitehinnan määrittäminen vaikut-
taisi lääkevaihtoon ainoastaan silloin, kun 
viitehintaryhmään ja lääkevaihdon vastaa-
vaan keskenään vaihtokelpoisten lääkeval-
misteiden ryhmään sisältyy samoja valmistei-
ta. Näissä tilanteissa lääkevaihdon hintaput-
ken ylärajaksi muodostuisi määritelty viite-
hinta.  
Pykälän 3 momenttiin sisällytettäisiin vii-

tehinnan perusteena käytettävän edullisim-
man lääkevalmisteen määritelmä. Viitehinta 
määräytyisi lain mukaan edullisimman viite-
hintaryhmään sisällytettävän lääkevalmisteen 
arvonlisäverollisen vähittäishinnan perusteel-
la. Edullisin arvonlisäverollinen vähittäishin-
ta määräytyisi myyntiluvan haltijoiden teke-
mien hintailmoitusten perusteella. Viitehintaa 
määritettäessä otettaisiin huomioon vain ne 
hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvat lää-
kevalmisteet, joiden osalta on tehty 20 §:n 
mukainen hintailmoitus. Viitehintajärjestel-
män toimivuuden varmistamiseksi edellytet-
täisiin lisäksi, että kyseisen valmisteen osalta 
on kertaalleen tehty lääkelain 27 §:n mukai-
nen ilmoitus kauppaan tulosta. Tämä ilmoitus 
tulisi olla tehtynä viimeistään 38 kalenteri-
päivää ennen viitehintakauden alkamista. Il-
moitus kauppaan tulosta ei korvaisi 20 §:ssä 
tarkoitettua ilmoitusta lääkevalmisteen kau-
panolosta kunkin vuosineljänneksen alussa. 
Toisin kuin ilmoitus kauppaan tulosta saira-
usvakuutuslaissa tarkoitettu ilmoitus kaupas-
saolosta tulisi tehdä ennen jokaisen viitehin-
takauden alkamista siten kuin 20 §:ssä sääde-
tään. 
20 §. Hintailmoitusmenettely. Pykälässä 

ehdotetaan säädettäväksi viitehintajärjestel-
mässä noudatettavasta hintailmoitusmenette-
lystä. Voimassa olevan lain mukaan lääke-
valmiste tulee sairausvakuutuksen korvaus-
järjestelmän piiriin korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamismenettelyn 
kautta. Tämä tarkoittaa sitä, että lääkevalmis-
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te voi kuulua korvausjärjestelmään vain, jos 
sille on hintalautakunnan päätöksellä hyväk-
sytty korvattavuus (perus- tai erityiskorvaus) 
ja vahvistettu kohtuullinen korvausperus-
teeksi hyväksyttävä tukkuhinta.  
Viitehintajärjestelmässä lääkevalmisteiden 

hintavalvonnalle ei olisi samanlaista tarvetta 
kuin nykyisessä vahvistusmenettelyssä, kos-
ka järjestelmän tavoitteena on hintakilpailun 
tehostaminen sellaisissa lääkeryhmässä, jois-
sa on saatavilla alkuperäislääkkeen lisäksi 
yksi tai useampi rinnakkaisvalmiste. Viite-
hintajärjestelmässä lääkevalmisteiden hinto-
jen arvioidaan pysyvän kohtuullisina hinta-
kilpailun seurauksena. Tällä perusteella vii-
tehintajärjestelmässä voitaisiin siirtyä nykyi-
sen kaltaisesta hinnanvahvistusmenettelystä 
hinnanilmoitusmenettelyyn.  
Pykälän 1 momentissa säädettäisiin hin-

tailmoituksen tekemisestä ja hintailmoitus-
menettelyyn kuuluvista valmisteista. Myynti-
luvan haltijan, joka haluaa valmisteensa kuu-
luvan sairausvakuutuksen korvausjärjestel-
män piiriin, on tehtävä hintailmoitus hintail-
moitusmenettelyn piiriin kuuluvista valmis-
teista. Hintailmoitukset tehtäisiin lääkkeiden 
hintalautakunnalle. Menettelyn piiriin kuulu-
van lääkevalmisteen korvattavuuden jatku-
misen edellytyksenä olisi hintailmoituksen 
tekeminen. Hintailmoitusmenettelyn piiriin 
kuuluvat valmisteet määriteltäisiin lääkkei-
den hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka julkaistaisiin vähintään 30 päivää 
ennen viitehintakauden alkua. Hintailmoi-
tusmenettelyn kautta viitehintaryhmiin ei 
voida sisällyttää valmisteista kesken viitehin-
takauden, mutta 23 §:ssä säädetyn korvatta-
vuuden hakemusmenettelyn kautta viitehinta-
ryhmiin on mahdollista sisällyttää valmisteis-
ta myös viitehintakauden aikanakin. 
Pykälän 1 momentin 1 kohdan mukaan hin-

tailmoitusmenettely koskisi niitä lääkeval-
misteita, jotka hinnanilmoitukselle säädetty-
nä ajankohtana olisivat viitehintajärjestel-
mässä. Tämä tarkoittaisi sitä, että ilmoitus tu-
lisi tehdä korvattavuuden jatkuvuuden tur-
vaamiseksi kaikista niistä valmisteista, jotka 
ilmoituksen tekemiselle säädettynä ajankoh-
tana olisi sisällytetty johonkin viitehintaryh-
mään.  
Pykälän 1 momentin 2 kohdan mukaan hin-

tailmoitusmenettely koskisi myös niitä viite-

hintaryhmiin kuulumattomia korvattavia lää-
kevalmisteita, jotka sisältyisivät keskenään 
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden luette-
loon. Edellytyksenä olisi, että lääkkeiden 
hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja 
kohtuullinen tukkuhinta olisivat voimassa 
viitehintakauden alkaessa. Hintailmoitusme-
nettely olisi tässä tarkoitetulla tavalla voi-
massa myös siinä tilanteessa, jos hintalauta-
kunnan tekemän päätöksen perusteella kor-
vattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta tulisivat 
voimaan samana ajankohtana, kun viitehin-
takausi alkaisi. Edellä esitetyn lisäksi edelly-
tettäisiin, että samaan ryhmään kuuluisi vä-
hintään yksi rinnakkaisvalmiste. Kyseinen 
lainkohta koskisi niitä lääkevalmisteita, jotka 
olisi uusina sisällytetty vaihtokelpoisten lää-
kevalmisteiden luetteloon sekä niitä valmis-
teita, jotka olisivat jo kuuluneet kyseiseen lu-
etteloon, mutta joiden osalta viitehintaryh-
män perustamiselle asetetut edellytykset ei-
vät olisi täyttyneet. Näin voisi tapahtua esi-
merkiksi tilanteessa, jossa Lääkelaitoksen lu-
etteloon sisältyisi rinnakkaisvalmiste, mutta 
se ei olisi ollut aikaisemmin vielä kaupan vii-
tehintakauden alkaessa. 
Pykälän 1 momentin 3 kohdan mukaan hin-

tailmoitusmenettelyn piiriin kuuluisivat myös 
ne valmisteet, joiden korvattavuus olisi viite-
hintaryhmän lakkaamisen johdosta voimassa 
lain 24 §:ssä säädetyn siirtymäajan perusteel-
la. Korvattavuuden säilyminen mainitussa 
lainkohdassa määritellyn ajan edellyttäisi, et-
tä myyntiluvan haltija tekisi myös siirtymä-
ajalla asianmukaiset hintailmoitukset kolmen 
kuukauden välein. Mikäli myyntiluvan halti-
ja olisi kyseisessä tilanteessa hakenut valmis-
teelle korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamista, korvattavuuden säily-
miseksi hintailmoitukset tulisi kuitenkin teh-
dä aina siihen saakka, kun lääkkeiden hinta-
lautakunta antaisi asiassa uuden päätöksen. 
Tämän jälkeen hintailmoitusvelvollisuus 
määräytyisi pykälän 1 momentin 2 kohdan 
perusteella. 
Pykälän 1 momentissa säädettäisiin lisäksi 

hintailmoituksen tekemiselle säädetystä mää-
räajasta. Viitehintajärjestelmän perusteena 
olisi Lääkelaitoksen julkaisema luettelo kes-
kenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Lääkelaitoksen tulisi julkaista mainittu luet-
telo viimeistään 45 kalenteripäivää ennen 
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kunkin vuosineljänneksen alkua. Määräajasta 
säädettäisiin lääkelaissa. Lääkelaitoksen jul-
kaistua keskenään vaihtokelpoisten lääke-
valmisteiden luettelon hintalautakunnan tulisi 
julkaista luettelo hintailmoitusmenettelyn pii-
riin kuuluvista valmisteista. Lääkkeiden hin-
talautakunnan tulisi julkaista mainittu luette-
lo viimeistään 30 kalenteripäivää ennen vii-
tehintakauden alkamista. Luetteloon sisälly-
tettäisiin kaikki ne lääkevalmisteet, joista tu-
lisi tehdä hintailmoitus, mikäli myyntiluvan 
haltija haluaisi säilyttää valmisteensa korva-
usjärjestelmän piirissä. Mikäli keskenään 
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden ryhmään 
ei kuuluisi yhtään rinnakkaisvalmistetta, al-
kuperäisvalmisteen ja rinnakkaistuontival-
misteen myyntiluvan haltijan ei tarvitsisi 
tehdä hintailmoitusta, ellei kyseessä ole 
24 §:n mukaisesta siirtymäkaudesta.  
Velvollisuus hintailmoituksen tekemiselle 

käynnistyisi hintalautakunnan julkaistua luet-
telon hintailmoitusmenettelyn piiriin kuulu-
vista valmisteista. Hintailmoitus tulisi tehdä 
viimeistään 21 kalenteripäivää ennen vuo-
sineljänneksen alkua. Määräaika olisi sama 
kuin lääkevaihtoon kuuluvien lääkevalmis-
teiden hintailmoituksille säädetty määräaika. 
Määräaika laskettaisiin kalenteripäivien mu-
kaan. Mikäli myyntiluvan haltija ei tekisi 
laissa säädetyssä määräajassa hintailmoitusta, 
taikka tekisi sen liian myöhään, hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin kuuluvan lääkevalmis-
teen korvattavuus lakkaisi olemasta voimassa 
viitehintakauden alkaessa. Korvattavuus lak-
kaisi myös sellaisen hintailmoitusmenettelyn 
piiriin kuuluvan valmisteen osalta, jolle en-
nen viitehintaryhmään sisällyttämistä olisi 
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta hinnanvahvistusmenettelyssä viite-
hintakauden alkamista pidemmäksikin ajaksi. 
Säännöksen perusteella tällainenkin valmiste 
jäisi korvausjärjestelmän ulkopuolelle, koska 
valmiste voisi kuulua vain joko korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistus-
menettelyn taikka viitehintajärjestelmän pii-
riin. 
Pykälän 3 momentissa säädettäisiin hin-

tailmoituksen sisällöstä. Hintailmoituksessa 
myyntiluvan haltija ilmoittaisi valmisteelle 
viitehintakauden alussa voimaan tulevan tuk-
kuhinnan. Viitehintaryhmään jo kuuluvan 
valmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittama 

tukkuhinta ei voisi olla korkeampi kuin lää-
kevalmisteelle viitehintaryhmään sisällytettä-
essä määritelty valmisteen enimmäistukku-
hinta. Enimmäistukkuhinnan vahvistamisesta 
säädetään 22 §:ssä. Niissä tapauksissa, joissa 
valmiste ei hintailmoitusta tehtäessä kuuluisi 
viitehintaryhmään, valmisteen tukkuhinnaksi 
voitaisiin ilmoittaa enintään tukkuhinta, joka 
vastaisi valmisteelle vahvistettua kohtuullista 
tukkuhintaa. Jos myyntiluvan haltija ilmoit-
taa liian korkean hinnan, asiassa annettaisiin 
kielteinen päätös ja valmiste jäisi korvausjär-
jestelmän ulkopuolelle. 
Hintailmoituksessa myyntiluvan haltija 

esittäisi lääkevalmisteelle sen tukkuhinnan, 
joka sillä olisi voimassa viitehintakauden al-
kaessa. Viitehintakauden aikana myyntiluvan 
haltija voisi muuttaa lääkevalmisteiden val-
takunnallisesti voimassa olevaa hintaa vas-
taavasti kuin nykyisin lääkevaihtoon kuulu-
essaan. Muutoksia voitaisiin tehdä kaksi ker-
taa kuukaudessa kahden viikon välein. Viite-
hintakauden aikana lääkevalmisteen tukku-
hinta ei voisi ylittää viitehintajärjestelmän 
mukaista enimmäistukkuhintaa. 
Lisäksi hintailmoituksessa myyntiluvan 

haltijan olisi vahvistettava, että valmiste on 
yleisesti saatavilla viitehintakauden alkaessa. 
Tavoitteena olisi, että myyntiluvan haltijalla 
olisi varastossa lääkevalmistetta viitehinta-
kauden kulutusta vastaava määrä. Korvatta-
vuuden säilyttämiseksi myyntiluvan haltijan 
tulee tehdä hintailmoitus myös valmisteesta, 
joka ei ole kaupan viitehintakaudella. Tällöin 
viitehintaryhmä perustettaisiin, jos ryhmään 
kuuluisi yksikin kaupan oleva rinnakkais-
valmiste. Ei kaupan oleva valmiste säilyttäisi 
korvattavuutensa ja se sisällytettäisiin viite-
hintaryhmään, jos sellainen muodostettaisiin. 
Kyseisen valmisteen ilmoittama tukkuhinta 
ei kuitenkaan olisi viitehinnan määräytymi-
sen perusteena. 
21 §. Päätös viitehintaryhmistä, viitehin-

nasta ja lääkevalmisteen sisällyttämisestä 
viitehintaryhmään. Pykälässä säädettäisiin 
viitehintaryhmien, viitehinnan ja viitehinta-
ryhmään sisällytettäviä valmisteita koskevas-
ta päätöksestä. Päätöksen asiassa tekisi lääk-
keiden hintalautakunta. Päätös tulisi voimaan 
viitehintakauden alkaessa ja olisi voimassa 
koko viitehintakauden ajan. Viitehintakaudet 
määräytyisivät vuosineljänneksittäin siten, 
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että ne olisivat: 1.1.—31.3., 1.4.—30.6., 
1.7.—30.9. ja 1.10.—31.12. Kullekin viite-
hintaryhmälle vahvistettu viitehinta olisi voi-
massa samansuuruisena koko viitehintakau-
den siitä huolimatta, että viitehintaryhmään 
kuuluvien valmisteiden hinnoissa voisi ta-
pahtua muutoksia viitehintakauden aikana. 
Myyntiluvan haltijoiden tekemien hintail-

moitusten perusteella lääkkeiden hintalauta-
kunta arvioisi viitehintaryhmän perustamisen 
edellytykset, vahvistaisi viitehinnan ja päät-
täisi viitehintaryhmiin sisällytettävistä val-
misteista. Viitehintaryhmälle 18 §:ssä asetet-
tujen edellytysten täyttyessä hintalautakunta 
perustaisi viitehintaryhmät. Tämän jälkeen 
perustettaville viitehintaryhmille tulisi määri-
tellä viitehinta sekä määritellä viitehintaryh-
miin sisällytettävät valmisteet. Nämä seikat 
määriteltäisiin samassa päätöksessä ja lisäksi 
päätöksessä todettaisiin ainakin kunkin viite-
hintaryhmään sisällytettävän valmisteen tuk-
kuhinta ja arvonlisäverollinen vähittäishinta 
viitehintakauden alkaessa. Päätös olisi tehtä-
vä viimeistään seitsemän kalenteripäivää en-
nen viitehintakauden alkamista. Lääkkeiden 
hintalautakunnan olisi päätöstä tehdessään 
otettava huomioon, että muille toimijoille jäi-
si riittävästi aikaa päätösten toimeenpanoon.  
Lääkkeiden hintalautakunnan päätöksestä 

asianosaisella olisi muutoksenhakuoikeus si-
ten kuin lain 26 §:ssä säädetään. Hintalauta-
kunnan päätöstä tulisi kuitenkin muutoksen-
hausta huolimatta noudattaa. Mikäli jokin 
valmiste jäisi viitehintaryhmän ulkopuolelle 
hintailmoituksesta huolimatta, lääkkeiden 
hintalautakunta antaisi asiasta valmistekoh-
taisen valituskelpoisen päätöksen. Tällainen 
tilanne voisi tulla kysymykseen esimerkiksi, 
jos myyntiluvan haltija haluaisi tukkuhinnak-
si enimmäistukkuhintaa korkeamman hinnan. 
22 §. Viitehintaryhmään sisällytettävän 

valmisteen korvattavuus ja enimmäistukku-
hinta. Pykälässä säädettäisiin viitehintaryh-
mään sisällytettävälle valmisteelle vahvistet-
tavasta korvattavuudesta ja enimmäistukku-
hinnasta. Pykälä koskisi niitä tilanteita, joissa 
viitehintaryhmään sisällytetään korvattava 
lääkevalmiste 20 §:n 1 momentin 2 kohdan 
perusteella. Jokaisella viitehintajärjestelmään 
kuuluvalla valmisteella tulisi olla lääkkeiden 
hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta. Pykälän mukaan hinta-

lautakunta tekisi asiasta valmistekohtaisen 
päätöksen, joka olisi voimassa toistaiseksi. 
Tämä tarkoittaisi sitä, että korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta olisivat voimassa niin 
kauan kuin valmiste yhtäjaksoisesti kuuluisi 
viitehintajärjestelmään. Mikäli viitehinta-
ryhmä lakkaisi vuoden ensimmäisen vuo-
sineljänneksen päättyessä ja sama ryhmä pe-
rustettaisiin uudelleen esimerkiksi vuoden 
viimeisen vuosineljänneksen alkaessa, ryh-
mään sisällytettäville valmisteille jouduttai-
siin vahvistamaan uudelleen korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta. 
Pykälän 2 momentin mukaan korvattavuus 

vahvistettaisiin vastaavan laajuisena kuin se 
on hintalautakunnan hyväksymänä voimassa 
viitehintaryhmään sisällytettäessä. Myyntilu-
van haltijan ei tarvitsisi erikseen hakea kor-
vattavuuden vahvistamista, sillä lääkkeiden 
hintalautakunta määrittelisi sen omasta aloit-
teestaan sisällyttäessään valmistetta viitehin-
tajärjestelmään myyntiluvan haltijan tekemän 
hintailmoituksen perusteella. Korvattavuutta 
määritettäessä hintalautakunnalla ei olisi 
minkäänlaista harkintavaltaa korvattavuuden 
laajuuden osalta. Korvattavuus voitaisiin hy-
väksyä vain voimassa olevassa laajuudessa. 
Mikäli myyntiluvan haltija haluaisi viitehin-
taryhmään kuuluvan tai viitehintajärjestel-
mään sisällytettävän valmisteen korvatta-
vuutta laajennettavaksi, myyntiluvan haltijan 
tulisi erikseen hakea korvattavuutta lain 
23 §:ssä säädetyllä tavalla.  
Pykälän 3 momentissa säädettäisiin viite-

hintaryhmään sisällytettävälle valmisteelle 
määriteltävästä enimmäistukkuhinnasta. Vii-
tehintajärjestelmään kuuluvan valmisteen 
hinnoittelu olisi lähtökohtaisesti vapaata eli 
myyntiluvan haltija voisi määritellä valmis-
teensa tukkuhinnan haluamansa suuruiseksi. 
Valmisteen hinnoittelun vapautta rajoittaisi 
viitehintajärjestelmässä valmisteelle vahvis-
tettu toistaiseksi voimassa oleva enimmäis-
tukkuhinta. Toisin sanoen enimmäistukku-
hinta määrittäisi viitehintajärjestelmässä kul-
lekin valmisteelle eräänlaisen hintakaton. 
Tämä tarkoittaisi sitä, että myyntiluvan halti-
ja ei voisi hintailmoituksissaan ylittää kyseis-
tä enimmäistukkuhintaa.  
Viitehintajärjestelmään sisällytettävälle 

valmisteelle määriteltävä enimmäistukkuhin-
ta perustuisi lääkkeiden hintalautakunnan 
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lääkevalmisteelle vahvistamaan kohtuulli-
seen, korvausperusteeksi hyväksyttyyn tuk-
kuhintaan. Enimmäistukkuhinnan perusteena 
olevana kohtuullisena tukkuhintana käytet-
täisiin tukkuhintaa, joka valmisteella olisi 
voimassa viitehintakauden määrittävän vuo-
sineljänneksen alkaessa. Lääkkeiden hinta-
lautakunnan hinnoittelukäytännön mukaan 
tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuullisena tuk-
kuhintana on pidetty vähintään 40 prosenttia 
alkuperäisvalmistetta edullisempaa tukkuhin-
taa. Vastaava ero säilyisi edelleen lääkeval-
misteille vahvistettavissa enimmäistukkuhin-
noissa.  
23 §. Korvattavuuden hakeminen viitehin-

tajärjestelmässä. Pykälässä säädettäisiin kor-
vattavuuden hakemisesta viitehintajärjestel-
mässä. Pykälän 1 momentissa määriteltäisiin 
ne tilanteet, joissa viitehintaryhmään pääse-
minen edellyttäisi korvattavuuden hakemista. 
Korvattavuutta olisi haettava valmisteille, 
joiden osalta ei noudatettaisi hintailmoitus-
menettelyä. Kyseessä 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 korvausjärjestel-
mään. Korvattavuutta olisi haettava myös 
sellaiselle valmisteelle, joka olisi aikaisem-
min ollut korvattava, mutta jonka korvatta-
vuus olisi lakannut esimerkiksi hintailmoi-
tuksen tekemättä jättämisen vuoksi. Viitehin-
tajärjestelmään liittyvän hakemusmenettelyn 
kautta lääkeyritysten olisi mahdollista saattaa 
lääkevalmisteita viitehintajärjestelmään myös 
viitehintakauden kestäessä. 
Pykälän mukaan korvattavuutta olisi haet-

tava myös siinä tilanteessa, jos myyntiluvan 
haltija haluaisi laajentaa valmisteelle hyväk-
syttyä korvattavuutta viitehintaryhmään si-
sällytettäessä taikka tilanteessa, jossa lääke-
valmiste kuuluu jo viitehintaryhmään. Kor-
vattavuuden laajentamisesta olisi kysymys 
esimerkiksi tilanteessa, jossa myyntiluvan 
haltija hakisi peruskorvattavalle valmisteelle 
erityiskorvattavuutta taikka korvattavuudelle 
vahvistetun rajauksen poistamista taikka 
valmisteen uudelle hyväksytylle käyttöai-
heelle korvattavuutta. 
Pykälän 2 momentissa säädettäisiin korvat-

tavuuden hakemisesta. Korvattavuuden ha-
kemisessa noudatettaisiin vastaavaa menette-
lyä kuin perus- ja erityiskorvattavuutta vah-
vistettaessa. Tämän vuoksi pykälässä viitat-
taisiin kyseisiin lainkohtiin. Viitatuissa sään-
nöksissä määritellään sekä korvattavuuden 
että tukkuhinnan hakemisesta. Koska viite-
hintaryhmään sisällytettävien valmisteiden 
tukkuhintaa ei enää vahvistettaisi, mainittuja 
viittaussäännöksiä sovellettaisiin vain siltä 
osin kuin ne koskevat korvattavuuden hake-
mista. 
Pykälän 2 momentissa säädettäisiin myös 

korvattavuushakemukseen liitettävistä tuk-
kuhintaa koskevista ilmoituksista. Tämä kor-
vaisi tukkuhinnan hakemista koskevan me-
nettelyn. Korvattavuushakemukseen olisi si-
sällytettävä myös ilmoitus valmisteen tukku-
hinnasta, joka valmisteella olisi viitehinta-
ryhmään sisällytettäessä. Tukkuhinnan il-
moittamisessa kysymys olisi vastaavasta ti-
lanteesta kuin 20 §:n tilanteissa kuitenkin si-
ten, että korvattavuutta haettaessa myyntilu-
van haltija joutuisi aikaisemmassa vaiheessa 
määrittelemään päätöksen voimaantuloajan-
kohdan mukaisen tukkuhinnan. Valmisteelle 
ilmoitettava tukkuhinta ei saisi olla korke-
ampi kuin viitehintaryhmään sisältyvälle vas-
taavalle valmisteelle määritelty enimmäis-
tukkuhinta.  
Pykälän 3 momentissa säädettäisiin korvat-

tavuuden ja valmisteen enimmäistukkuhin-
nan kriteereistä. Viitehintajärjestelmässä 
valmisteiden korvattavuuden edellytykset 
olisivat samat kuin korvattavuuden vahvis-
tusmenettelyssä. Tämän vuoksi korvattavuu-
den vahvistamisessa noudatetaan mitä lain 5, 
6 ja 9 §:ssä säädetään. Koska usein näissä ti-
lanteissa olisi kyse jo korvausjärjestelmään 
kuuluvan samaa lääkeainetta sisältävän val-
misteen korvattavuudesta, pääsääntöisesti 
hakemukset olisi mahdollista ratkaista johta-
jan päätöksellä delegoitua päätösvaltaa käyt-
täen.  
Pykälän 3 momentin mukaan valmisteen 

enimmäistukkuhinta voisi olla enintään sa-
man suuruinen kuin jo viitehintaryhmään si-
sällytetyn vastaavan valmisteen tukkuhinta. 
Korvattavuuden hakeminen koskisi lääke-
valmisteita, jotka eivät olisi päätöksenteko-
hetkellä korvattavia taikka niiden korvatta-
vuus olisi haettua suppeampi. Näissä tilan-
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teissa valmisteen enimmäistukkuhinta mää-
räytyisi vastaavan viitehintaryhmään kuulu-
van valmisteen enimmäistukkuhinnan perus-
teella. Vastaavalla valmisteella tässä tarkoi-
tettaisiin sitä, että uuden rinnakkaisvalmis-
teen enimmäistukkuhinta määräytyisi enim-
mäistukkuhinnaltaan korkeimman samaan 
ryhmään kuuluvan rinnakkaisvalmisteen pe-
rusteella. Uuden rinnakkaistuontivalmisteen 
enimmäistukkuhinnaksi hyväksyttäisiin ensi-
sijaisesti ryhmään kuuluvalle rinnakkaistuon-
tivalmisteelle määritelty enimmäistukkuhin-
ta. Mikäli tällaista valmistetta ei sisältyisi vii-
tehintaryhmään, enimmäistukkuhinta mää-
räytyisi joko alkuperäisvalmisteen enimmäis-
tukkuhinnan mukaan ja jos ryhmässä ei olisi 
alkuperäisvalmistetta, enimmäistukkuhinnal-
taan korkeimman rinnakkaisvalmisteen pe-
rusteella. Alkuperäisvalmisteen enimmäis-
tukkuhinta määräytyisi ensisijassa rinnak-
kaistuontivalmisteen enimmäistukkuhinnan 
perusteella ja toissijaisesti enimmäistukku-
hinnaltaan korkeimman rinnakkaisvalmisteen 
perusteella siinä tapauksessa, että alkuperäis-
valmiste olisi jäänyt viitehintaryhmän perus-
tamisen jälkeen jossakin vaiheessa korvaus-
järjestelmän ulkopuolelle. 
Pykälän 4 momentissa säädettäisiin päätök-

sen voimaantuloajankohdasta ja voimassa-
oloajasta. Päätös tulisi lähtökohtaisesti voi-
maan päätöksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alusta vastaavasti kuin hinnanvahvis-
tusmenettelyssä. Hintalautakunta voisi poike-
ta voimaantuloajankohdasta. Päätös olisi 
voimassa korvattavuuden ja enimmäistukku-
hinnan osalta toistaiseksi vastaavasti kuin 
22 §:n mukaisissa tilanteissa sekä viitehinta-
ryhmään sisällyttämisen osalta viitehintakau-
den loppuun saakka. Tämän jälkeen valmiste 
siirtyisi hintailmoitusmenettelyn piiriin.  
24 §. Viitehintaryhmän lakkaaminen. Pykä-

lässä säädettäisiin viitehintaryhmän lakkaa-
misesta. Viitehintaryhmät olisivat voimassa 
aina koko viitehintakauden. Jos viitehinta-
ryhmälle asetetut edellytykset lakkaisivat 
esimerkiksi kesken viitehintakauden, viite-
hintaryhmää ei lakkautettaisi. Tällainen ti-
lanne saattaisi tapahtua viitehintaryhmään 
kuuluvan ainoan rinnakkaisvalmisteen pois-
tuessa markkinoilta kesken viitehintakauden. 
Viitehintaryhmän lakkaamisesta ei tehtäisi 
erillistä päätöstä, vaan sen lakkaaminen ta-

pahtuisi seuraavan viitehintakauden alkaessa 
siten, että edellytysten puuttuessa kyseistä 
viitehintaryhmää ei asetettaisi uudelleen.  
Viitehintaryhmän lakatessa lääkevalmisteet 

siirtyisivät korvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan vahvistamismenettelyn piiriin. 
Järjestelmän toimivuuden kannalta siirtymi-
nen viitehintajärjestelmän hintailmoitusme-
nettelystä korvattavuuden ja tukkuhinnan 
vahvistamismenettelyyn edellyttäisi siirty-
mäaikaa. Pykälän 2 momentissa säädettäisiin 
kyseisestä siirtymäajasta, joka olisi vuoden 
pituinen. Tämän pituisella siirtymäajalla väl-
tettäisiin tarpeettomat hallinnolliset prosessit 
esimerkiksi sellaisessa tilanteessa, että viite-
hintaryhmän edellytykset lakkaisivat väliai-
kaisesti olemasta jonkin viitehintaryhmään 
kuuluvan valmisteen lyhyen saatavuuson-
gelman vuoksi.  
Ehdotuksen mukaan valmisteen korvatta-

vuus jatkuisi siirtymäajan vastaavan laajuise-
na kuin viitehintaryhmään kuuluessa. Siirty-
mäaikana valmisteen sairausvakuutuslain tar-
koittamana korvausperusteisena tukkuhinta 
olisi valmisteelle vahvistettu enimmäistuk-
kuhinta. Näin ollen korvattavuus ja tukkuhin-
ta säilyisi muuttumattomina siirtymäajan. 
Myyntiluvan haltijalla säilytettäisiin siirty-
mäaikanakin vapaus valita, haluaako se val-
misteen kuuluvan korvausjärjestelmään vai 
ei. Korvattavuuden ja tukkuhinnan säilymi-
nen edellyttäisi vuosineljänneksittäin hin-
tailmoituksen tekemistä. Mikäli hintailmoi-
tusta ei tehtäisi, valmiste jäisi seuraavan vuo-
sineljänneksen alussa pois korvausjärjestel-
mästä ja siirtyisi vapaaseen hinnoitteluun. 
Mikäli siirtymäkauden aikana perustettaisiin 
uusi viitehintaryhmä, mainittu siirtymäaika 
päättyisi viitehintakauden alkaessa. Vastaa-
vasti siirtymäaika alkaisi uudelleen alusta, 
jos sama ryhmä myöhemmin lakkaisi uudel-
leen. Tämä tarkoittaisi sitä, että aikaisemmin 
käytettyä siirtymäaikaa ei huomioitaisi uu-
delleen, vaan sen laskenta alkaisi aina viite-
hintakauden päättymisestä lukien. 
Myyntiluvan haltija joutuisi kuitenkin ha-

kemaan valmisteelle korvattavuutta ja tukku-
hintaa siten kuin 4 ja 8 §:ssä säädetään, jos 
viitehintaryhmää ei olisi uudelleen perustettu 
siirtymäkauden aikana ja myyntiluvan haltija 
haluaisi valmisteensa kuuluvan siirtymäkau-
den jälkeenkin korvausjärjestelmään. Tällöin 
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myyntiluvan haltijoiden olisi otettava huomi-
oon, että korvattavuus- ja tukkuhintahake-
mukset olisi jätettävä lääkkeiden hintalauta-
kunnalle hyvissä ajoin ennen siirtymäkauden 
päättymistä, jotta hakemukset ehditään käsi-
tellä ennen siirtymäajan päättymistä. Mikäli 
korvattavuushakemuksen käsittely olisi edel-
leen kesken siirtymäajan päättyessä, lääke-
valmisteen korvattavuus lakkaisi. Lain mu-
kaan lääkkeiden hintalautakunnalle on varat-
tu hakemuksen käsittelyyn enintään 180 päi-
vää, kun ratkaistavana on sekä korvattavuus 
että kohtuullinen tukkuhinta. On mahdollista, 
että siirtymäajan loppuvaiheessa myyntilu-
van haltija joutuisi tekemään mainitun hake-
muksen lisäksi myös hintailmoituksen kor-
vattavuuden säilyttämiseksi. Tältä osin 
myyntiluvan haltijalle aiheutuisi kaksinker-
tainen toimintavelvollisuus korvattavuuden 
säilyttämiseksi, mutta hintailmoitusmenette-
lyn rutiininomaisuuden vuoksi tämä ei aihe-
uttaisi yrityksille kohtuutonta lisätyötä. 
 
Erityiset säännökset 
 
25 §. Hakemusten käsittelyaika. Pykälässä 

säädettäisiin hakemusten käsittelyajoista 
lääkkeiden hintalautakunnassa. Pykälään ei 
ehdoteta muutoksia ja se vastaisi sisällöltään 
voimassa olevan lain 11 §:ää. 
26 §. Muutoksenhaku lääkkeiden hintalau-

takunnan päätöksistä. Pykälässä säädettäisiin 
muutoksenhausta lääkkeiden hintalautakun-
nan päätöksistä. Pykälä vastaisi sisällöltään 
voimassa olevan lain 12 §:n 2 momenttia. 
Pykälä koskisi myös viitehintajärjestelmään 
liittyviä päätöksiä, joita hintalautakunta tekisi 
21—24 §:n perusteella. 
27 §. Luettelo korvattavista lääkkeistä. Py-

kälässä säädettäisiin korvattavista lääkkeistä 
pidettävistä luetteloista. Pykälä vastaisi sisäl-
löltään voimassa olevan lain 10 §:ää. 
28 §. Asetuksenantovaltuus. Pykälään sisäl-

tyisi säännös asetuksenantovaltuudesta. Py-
kälä vastaisi pääosin voimassa olevan lain 
15 §:ää. Pykälään ehdotetaan lisättäväksi 
mahdollisuus antaa valtioneuvoston ja sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella tar-
kempia määräyksiä viitehintajärjestelmään 
liittyvistä hintailmoituksista. Asetuksenanto-
valtuus vastaisi laajuudeltaan sitä, mitä jo 
voimassa olevan lain perusteella voidaan an-

taa koskien korvattavuuden ja tukkuhinnan 
hakemista. Viitehintajärjestelmään sisältyy 
myös korvattavuuden hakemismenettely sii-
nä laajuudessa kuin 23 §:ssä säädetään. Kos-
ka kyse on hakemusmenettelystä, voidaan tä-
hänkin menettelyyn liittyen antaa tarkempia 
säännöksiä voimassa olevan lain perusteella. 
Tämän vuoksi asetuksenantovaltuutusta kos-
kevaa säännöstä ei ole tarpeen tarkentaa tältä 
osin.  
 
1.2. Lääkelaki 

57 b §. Pykälän 1 momentissa säädetään 
lääkkeen vaihdosta halvimpaan tai siitä hin-
naltaan vähän poikkeavaan, yleisesti saatavil-
la olevaan vaihtokelpoiseen lääkevalmistee-
seen. Säännöksen mukaan hinnaltaan vähän 
poikkeavia ovat lääkevalmisteet, joiden hin-
taero halvimpaan alle 40 euroa maksavaan 
vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienempi 
kuin 2 euroa tai 40 euroa tai sitä enemmän 
maksavaan halvimpaan vaihtokelpoiseen 
valmisteeseen on pienempi kuin 3 euroa. 
Mainitut hintaerot määrittävät niin sanotun 
hintaputken. Viitehintajärjestelmän toteutu-
essa osa lääkevaihtoon kuuluvista valmisteis-
ta kuuluisi myös viitehintajärjestelmään. 
Lääkevaihdon vähäisenä pidettyjä hintaeroja 
ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan viite-
hintajärjestelmässä noudatettavaksi ehdotet-
tua viitehinnan määrittämistä siten, että vä-
hän poikkeava hintaero ryhmän edullisim-
paan valmisteeseen olisi enintään 1,5 euroa, 
jos edullisimman valmisteen arvonlisäverol-
linen vähittäishinta on alle 40 euroa. Muussa 
tapauksessa vähäisenä pidetty hintaero olisi 
enintään 2 euroa.  
Pykälän 2 momentissa säädetään keske-

nään vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden hal-
vimman hinnan määrittävästä valmisteesta. 
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että tilanteessa, jossa vaihtokelpoisten lääke-
valmisteiden ryhmään sisältyisi viitehintajär-
jestelmään kuuluva valmiste, pidettäisiin 
halvimpana hintana kyseisen viitehintaryh-
män edullisimman valmisteen hintaa.  
Ehdotettujen muutosten myötä lääkevaih-

dossa määritettävä hintaputken yläraja vas-
taisi viitehintajärjestelmässä määritettävää 
viitehintaa. 
57 c §. Voimassa olevan lain mukaisessa 
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pykälässä säädetään Lääkelaitoksen velvolli-
suudesta laatia luettelo keskenään vaihtokel-
poisista lääkevalmisteita sekä vaihtokelpoi-
suuden perusteista. Pykälän 2 momentissa 
säädetään vaihtokelpoisuuden rajoittamisesta 
alkuperäisvalmisteen patentin tai patentin li-
säsuojatodistuksen perusteella. Kyseinen 
säännös rajaa osan analogiamenetelmäpaten-
tilla suojatuista valmisteista lääkevaihdon ul-
kopuolelle. Pykälän 3 momentissa säädetään 
myyntiluvan haltijan patenttiin liittyvästä il-
moitusvelvollisuudesta, 4 momentissa ilmoi-
tusvelvollisuuden laiminlyönnin seurauksista 
ja 5 momentissa rinnakkaistuontivalmisteita 
koskevasta poikkeuksesta. 
Ehdotettavaan viitehintajärjestelmään on 

tarkoitus sisällyttää kaikki sellaiset keske-
nään vaihtokelpoiset rinnakkaisvalmisteet, 
jotka ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. 
Tämä edellyttää lääkelain 57 c §:n 2 momen-
tissa säädettyjen rajoitusten kumoamista, 
poistamista, minkä seurauksena lainkohdan 
3—5 momentit tulevat tarpeettomiksi. 
Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi mo-

mentti, joka tulisi lainmuutoksen jälkeen 
2 momentiksi ja jossa säädettäisiin Lääkelai-
toksen velvollisuudesta julkaista vaihtokel-
poisteiden valmisteiden luettelo viimeistään 
45 päivää ennen kunkin vuosineljänneksen 
alkua. Määräajan asettaminen on välttämä-
töntä, koska lääkkeiden hintalautakunta laatii 
Lääkelaitoksen luettelon perusteella luettelon 
viitehintajärjestelmässä hintailmoituksen pii-
riin kuuluvista valmisteista. 
57 d §. Pykälässä säädetään myyntiluvan 

haltijan vaihtokelpoisten valmisteiden hintoja 
koskevasta ilmoitusvelvollisuudesta, joista 
säädetään tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella. Valtuutussäännöksessä 
oleva vähimmäismääräaika ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaamaan sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksessa (210/2003) säädettyä 
vähintään 21 päivän määräaikaa. Voimassa 
olevan pykälän viimeinen virke poistettaisiin 
tarpeettomana. 
 
2.  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

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

takunnasta. Ehdotetut muutokset 5 lukuun ja 
6 lukuun sekä viitehintajärjestelmän käyt-
töönotto edellyttävät asetuksen muuttamista.  
Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 lu-

vun 6 §:n 3 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus lääketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista 
sairauksista, joiden lääkehoidon kustannuk-
sista sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n perus-
teella korvataan 72 tai 100 prosenttia 
(1108/2005). Tätä koskeva valtuutussäännös 
sisältyy ehdotettuun 5 luvun 5 §:n 3 moment-
tiin. Ehdotetut muutokset sairausvakuutuslain 
5 lukuun edellyttävät teknisiä tarkennuksia 
asetuksen viittaussäännöksiin. 
Lääkkeiden hintalautakunnassa hake-

musasiassa ja sen käsittelyssä noudatettavas-
ta menettelystä ja hakemukseen liitettävistä 
selvityksistä säädetään voimassa olevan sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 15 §:n 2 momentin 
nojalla annetussa sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksessa. Sairausvakuutuslain 6 lu-
kuun ehdotetut muutokset, lääkkeiden hinta-
lautakunnan uudet tehtävät, hakemusmenet-
telyyn ehdotetut muutokset ja ehdotettu hin-
tailmoitusmenettely edellyttävät kyseisen 
asetuksen muuttamista. 
Ehdotetun uuden 6 luvun 18 §:n mukaan 

sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voitaisiin säätää, milloin keskenään vaihto-
kelpoisten valmisteiden pakkauskokojen kat-
sottaisiin olevan toisiaan läheisesti vastaavia.  
Valtion maksuperustelain (150/1992) ja vi-

ranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun 
lain (621/1999) nojalla on annettu sosiaali- ja 
terveysministeriön asetus lääkkeiden hinta-
lautakunnan maksullisista suoritteista. Saira-
usvakuutuslain 5 ja 6 lukuun ehdotetut muu-
tokset ja viitehintajärjestelmän käyttöönotto 
edellyttävät kyseisen asetuksen muuttamista.  
Voimassaolevan lääkelain 57 b §:n nojalla 

on annettu sosiaali- ja terveysministeriön 
asetus lääkevaihdosta (210/2003). Lääkelain 
57 c §:ään ehdotetut muutokset edellyttävät 
asetuksen muuttamista. 
 
3.  Voimaantulo 

Sairausvakuutuslain muuttamista koskeva 
laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 päivänä 
tammikuuta 2009 kuitenkin siten, että viite-
hintajärjestelmää koskevia säännöksiä sovel-
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letaan ensimmäisen kerran määritettäessä 
huhtikuun 2009 alusta voimaantulevia viite-
hintaryhmiä. Viitehintajärjestelmän piiriin 
kuuluvien valmisteiden korvattavuutta kos-
kevia säännöksiä ehdotetaan sovellettavaksi 
1 päivästä huhtikuuta 2009 alkaen. Lääkelain 
muuttamista koskeva laki ehdotetaan tule-
vaksi voimaan 1 päivänä huhtikuuta 2009.  
Lääkelaitos julkaisisi luettelon vaihtokel-

poisista lääkevalmisteista 30 päivänä tammi-
kuuta 2009. Luetteloon sisällytettäisiin ne 
lääkevalmisteet, jotka 1 päivänä huhtikuuta 
2009 alkaen tulevat vaihtokelpoisiksi. 
Lääkkeiden hintalautakunta julkaisisi 

16 päivänä helmikuuta 2009 luettelon niistä 
korvattavista lääkevalmisteista, joista myyn-
tiluvan haltijoiden on tehtävä hintailmoitus. 
Luettelon perusteena olisi Lääkelaitoksen 
lääkelain 57 c §:n mukainen luettelo vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista. Hintailmoitus 
olisi tehtävä lääkkeiden hintalautakunnalle 
viimeistään 27 päivänä helmikuuta 2009. 
Viitehintaa määritettäessä sairausvakuutus-
lain 6 luvun 19 §:n 3 momentin tarkoittama-
na viitehintaryhmän edullisimpana valmis-
teena pidettäisiin valmistetta, josta on tehty 
lääkelain 27 §:n tarkoittama ilmoitus kaup-
paan tulemisesta viimeistään 6 päivänä hel-
mikuuta 2009 ja josta on tehty hintailmoitus 
edellä säädetyssä määräajassa. Lääkkeiden 
hintalautakunnan olisi annettava päätös viite-
hintaryhmistä, viitehinnasta ja viitehintaryh-
miin sisällytettävistä lääkevalmisteista vii-
meistään seitsemän päivää ennen 1 päivänä 
huhtikuuta 2009 alkavan ensimmäisen viite-
hintakauden alkamista. 
Ennen lain ehdotettua voimaantuloa lääke-

valmisteelle vahvistettu määräajan voimassa 
oleva korvattavuus ja tukkuhinta olisivat 
voimassa lääkkeiden hintalautakunnan pää-
töksessä määritellyn määräajan, ellei lääke-
valmistetta ennen määräajan umpeutumista 
sisällytetä viitehintaryhmään.  
Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa säädetty 

rahamäärä vastaisi vuodelle 2008 vahvistet-
tua kansaneläkeindeksistä annetussa laissa 
tarkoitettua indeksilukua. 
 
4.  Säätämisjärjestys  

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

voitaisi käsitellä tavallisessa lainsäätämisjär-
jestyksessä.  
Lääkevaihtoa koskeviin säännöksiin ehdo-

tettavilla muutoksilla saatetaan osa analo-
giapatenttimenetelmäpatentilla suojatuista 
lääkevalmisteista lääkevaihdon piiriin. Arvi-
oidessaan analogiamenetelmäpatentilla suo-
jattujen valmisteiden lääkevaihtoa koskevaa 
rajoitusta perustuslakivaliokunta katsoi, että 
lääkemarkkinoilla toimivien alkuperäisval-
misteisiin suuntautuneiden ja rinnakkaisval-
misteisiin suuntautuneiden yritysten tulee va-
rautua yleisten kilpailuedellytystensä muut-
tumiseen. Lääkevaihtojärjestelmää ja vaihto-
kelpoisten lääkkeiden luetteloon ottamista oli 
valiokunnan mukaan pidettävä sellaisena jul-
kisena sääntelynä, joka ei synnytä lääkeyri-
tyksille subjektiivisia oikeuksia tai perustel-
tuja odotuksia järjestelmän säilymisestä 
muuttumattomana. (PeVL 33/2005 vp). 
Lääkkeiden hinnoittelun lähtökohtana on va-
paa hinnoittelu; ehdotuksen mukainen viite-
hinta ei ole, kuten ei myöskään hinnan vah-
vistusmenettelyn mukainen kohtuullinen 
tukkuhinta, myyntiluvan saamisen taikka 
lääkkeen markkinoille tuomisen edellytys. 
Edellä mainituilla perusteilla hallitus katsoo, 
ettei ehdotetut muutokset eivät ole perustus-
lain 15 §:ssä turvatun omaisuudensuojan tai 
perustuslain 18 §:ssä turvatun elinkeinova-
pauden kannalta ongelmallisia. 
Lisäksi on otettava huomioon sairausva-

kuutuslain tarkoitus. Sairausvakuutuslaissa 
perustetaan oikeuksia vakuutetuille. Sairaus-
vakuutuslain perusteella vakuutetulla on oi-
keus saada korvaus lääkehoidosta aiheutuvis-
ta kustannuksista. Sairausvakuutuslain mu-
kaisella korvattavan lääkevalmisteen hinnan 
määräytymismenettelyllä turvataan vakuute-
tulle sairauden hoidon vuoksi tarpeelliset 
lääkevalmisteet kohtuullisella kustannuksel-
la. Ehdotettujen säännösten mukaisesti tapah-
tuvalla lääkevalmisteen vaihdolla toiseen ei 
ole vaikutusta turvallisuuteen. Ehdotettu vii-
tehintajärjestelmä pienentää myös vakuute-
tun lääkekustannusmenoja ja turvaa osaltaan 
väestön yhtäläisiä mahdollisuuksia saada 
hinnaltaan kohtuullista ja laadukasta hoitoa. 
Viitehintajärjestelmä edistää näin ollen pe-
rustuslain 19 §:ssä turvatun sosiaaliturvan to-
teutumista. 
Ehdotuksessa on valtuutussäännöksiä, joi-
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den perusteella voidaan antaa tarkempia 
säännöksiä erikseen määritellyistä asioista. 
Nämä valtuutussäännökset eivät koske yksi-
lön oikeuksien ja velvollisuuksien perusteita 
koskevan säädösvallan delegointia.  
Mainituilla perusteilla ehdotetut lait voi-

daan säätää tavallisen lain säätämisestä voi-
massa olevassa järjestyksessä. 
 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 

 
 
 

1. 

 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 

1 §, 3—6 § ja 7 §:n 1 ja 3 momentti, 8 §:n 1 momentti, 9 § ja 6 luku,  
sellaisina kuin niistä 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 siihen myöhemmin 
tehtyine muutoksineen, seuraavasti: 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan sai-
rautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus 
korvaukseen myös sellaisesta Lääkelaitoksen 
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta lääke-
valmisteesta, johon potilaalle määrätty lää-
kevalmiste on vaihdettu apteekissa lääkelain 
57 b §:n mukaisesti. Lisäksi edellytetään, että 
lääkkeiden hintalautakunnan lääkevalmisteel-
le hyväksymä korvattavuus on voimassa. 
Edellä 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-

via lääkkeitä ovat lisäksi ne lääketieteellisin 
perustein välttämättömät lääkevalmisteet, joi-
ta saa myydä ilman lääkemääräystä (itsehoi-
tolääke) ja joiden korvattavuus on voimassa. 
Näistä lääkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, 

jos kysymyksessä on vaikea ja pitkäaikainen 
sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kansaneläkelaitos 
voi tarkemmin päättää tarvittavista selvityk-
sistä ja niistä lääketieteellisistä edellytyksis-
tä, joiden tulee täyttyä, jotta itsehoitolääk-
keen korvaaminen vakuutetulle on lääketie-
teellisesti perusteltua. 
Lääkelain 21 f §:ssä tarkoitettujen erityis-

lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen 
lääkkeiden ja perusvoiteiden sekä lääkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mitä lääkkeiden kor-
vaamisesta säädetään.  
 

3 § 

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeo-
paattiset valmisteet 

Tämän lain mukaista korvausta ei makseta 
perinteisistä kasvirohdosvalmisteista tai ho-
meopaattisista valmisteista. 
 

4 § 

Peruskorvaus 

Peruskorvattavaksi hyväksytyn lääkkeen 
korvaus on 42 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perustees-
ta. 
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5 § 

Erityiskorvaus 

Lääke on erityiskorvattava, jos sille on hy-
väksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 lu-
vussa säädetään. Lisäksi edellytetään, että 
lääkettä käytetään lääketieteellisin perustein 
vaikeaksi ja pitkäaikaiseksi arvioitavan sai-
rauden hoidossa. 
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai 

3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on: 
1) 72 prosenttia, jos kysymyksessä on vai-

kean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tar-
vittava välttämätön lääke (alempi erityiskor-
vaus); ja 
2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen 

omavastuuosuuden ylittävältä osalta, jos ky-
symyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan 
korvaava tai korjaava välttämätön lääke 
(ylempi erityiskorvaus). 
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-

kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lääkehoidon kustannuksista 
tämän lain perusteella korvataan 72 tai 100 
prosenttia. Kansaneläkelaitos päättää niistä 
vaikean ja pitkäaikaisen sairauden lääketie-
teellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyttyä, 
jotta lääkkeiden erityiskorvaaminen on lääke-
tieteellisesti perusteltua. 
 
 

6 § 

Rajoitetusti korvattavat lääkkeet 

Korvauksen myöntämisen edellytyksenä on 
6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssä tai 9 §:n 
2 momentissa tarkoitetusta rajoitetusti perus- 
tai erityiskorvattavasta lääkkeestä, että lää-
kettä käytetään lääkkeiden hintalautakunnan 
päätöksessä määritellyn erityisen käyttöai-
heen mukaisesti. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä ja 
niistä lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden 
tulee täyttyä, jotta rajoitetusti perus- tai eri-
tyiskorvattavan lääkkeen korvaaminen va-
kuutetulle on lääketieteellisesti perusteltua.  
 

7 § 

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja 
perusvoiteesta 

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä 
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 42 
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa 
tarkoitetusta korvauksen perusteesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytettä-

västä perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia 
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta.  
 

8 § 

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisäkor-
vaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle tämän luvun mukaan korvatuista lääk-
keistä, kliinisistä ravintovalmisteista sekä pe-
rusvoiteista korvaamatta jääneiden korvauk-
sen perusteena olevien kustannusten yhteis-
määrä ylittää 643,14 euroa (vuotuinen oma-
vastuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylittä-
vältä määrältä lisäkorvaukseen. Lisäkorvaus 
on 100 prosenttia 1,50 euron lääkekohtaisen 
omavastuuosuuden ylittävältä osalta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekä 
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintään valmisteelle vahvistettu 
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisävero. Jos valmiste sisältyy 6 luvun 
21 §:ssä tarkoitettuun viitehintaryhmään, 
korvauksen perusteena on viitehintaryhmälle 
vahvistettu viitehinta, johon on lisätty aptee-
kin arvonlisäverollinen toimitusmaksu. Vii-
tehintaryhmän lakatessa korvauksen perus-
teena on enintään 6 luvun 22 §:ssä tarkoitettu 
enimmäistukkuhinta, johon on lisätty enin-



 HE 100/2008 vp 

  

 

44

tään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketak-
san mukainen apteekin myyntikate ja arvon-
lisävero. 
Jos viitehintaryhmään sisältyvästä valmis-

teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi 
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu vii-
tehinta tai jos lääkkeen määrääjä on kieltänyt 
viitehintaryhmään sisältyvän valmisteen 
vaihdon lääkelain 57 b §:n 3 momentissa tar-
koitetulla tavalla, korvaus maksetaan valmis-
teesta perityn hinnan perusteella. 
Apteekissa valmistettuja korvattavia val-

misteita vastaavien lääkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystä lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukaisesta hinnasta. 
Lääkkeellisestä hapesta ja verestä korva-

taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja 
kohtuulliset kustannukset. 
Tässä laissa tarkoitettu korvaus maksetaan 

samalla kertaa ostetusta enintään kolmen 
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä, ellei erityisestä syystä muuta joh-
du. Lääkekohtainen omavastuuosuus peritään 
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen 
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä. Valtioneuvoston asetuksella sääde-
tään tarkemmin siitä, milloin sairauden pit-
käaikaisessa hoidossa käytettävän lääkkeen 
lääkekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
riä poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta määrästä, vaikka lääke on 
lääketieteellisistä syistä tai lääkevalmisteen 
farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta os-
tettu useana eränä. 
 
 
 

6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhin-
ta 

Lääkkeiden hintalautakunta 

1 § 

Tehtävä 

Sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 
toimii lääkkeiden hintalautakunta, jonka teh-

tävänä on lääkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen:  
1) korvattavuuden vahvistaminen; 
2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyväk-

syttävän tukkuhinnan vahvistaminen; 
3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta 

päättäminen; 
4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-

tamisesta päättäminen. 
Sen lisäksi mitä 1 momentissa säädetään 

lääkkeiden hintalautakunta päättää lääkkei-
den viitehintaryhmän muodostamisesta, vii-
tehintaryhmälle määritettävästä viitehinnasta, 
valmisteiden viitehintaryhmään sisällyttämi-
sestä sekä viitehintaryhmään sisällytettävän 
valmisteen korvattavuudesta ja enimmäis-
tukkuhinnasta.  
 

2 § 

Lääkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja 
kokoonpano 

Sosiaali- ja terveysministeriö asettaa lääk-
keiden hintalautakunnan ja sen yhteydessä 
toimivan asiantuntijaryhmän kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan ja nimeää lautakunnan ja 
asiantuntijaryhmän puheenjohtajat, varapu-
heenjohtajat ja muut jäsenet sekä kullekin jä-
senelle henkilökohtaisen varajäsenen.  
Lääkkeiden hintalautakunnassa tulee olla 

kaksi jäsentä sosiaali- ja terveysministeriöstä, 
yksi valtiovarainministeriöstä, kaksi Kansan-
eläkelaitoksesta, yksi Lääkelaitoksesta ja yk-
si Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksesta.  
Asiantuntijaryhmään voidaan nimetä enin-

tään seitsemän jäsentä. Asiantuntijaryhmässä 
tulee olla edustettuna lääketieteen, farmako-
logian, terveystalouden ja sairausvakuutuk-
sen alan asiantuntemus.  
 

3 § 

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakunnas-
sa 

Lautakunta päättää sille kuuluvat asiat esit-
telystä. Lautakunta on päätösvaltainen, kun 
kokouksessa on läsnä puheenjohtajan lisäksi 
vähintään kolme jäsentä. Lautakunnan pää-
tökseksi tulee se mielipide, jota enemmistö 
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on kannattanut ja äänten mennessä tasan se 
mielipide, jota puheenjohtaja on kannattanut. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää joh-

tajan ratkaistavaksi: 
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos 
kysymyksessä on valmisteen määräaikaisesti 
voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvatta-
vaksi hyväksytyn valmisteen uusi pakkaus-
koko, vahvuus tai lääkemuoto taikka tällaista 
lääkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen pe-
ruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen;  
2) lääkevalmisteen erityiskorvattavuuden 

hyväksymisen, jos samaa lääkeainetta sisäl-
tävä valmiste on hyväksytty erityiskorvatta-
vaksi; 
3) lääkelain 21 f §:n mukaisen erityisluval-

la toimitettavan lääkevalmisteen peruskorvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen sekä lisäksi erityiskorvattavuuden 
hyväksymisen, jos samaa lääkeainetta sisäl-
tävä valmiste on hyväksytty erityiskorvatta-
vaksi; 
4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-

tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle 
lääkkeiden ulkomaille vientiä varten.  
Sen lisäksi mitä 2 momentissa säädetään, 

lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää johta-
jan ratkaistavaksi lääkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmälle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekä lääkevalmisteen sisällyttämisen 
viitehintaryhmään. Lääkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtää 
myös viitehintaryhmään sisällytettävän val-
misteen korvattavuus ja enimmäistukkuhinta. 
 
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 

vahvistamismenettely 

4 § 

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista lääkkeiden 
hintalautakunnalta.  

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettävä yksilöity ja perusteltu eh-
dotus lääkevalmisteen peruskorvattavuudesta 
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta 
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava: 
1) selvitys lääkkeen käyttötarkoituksesta, 

hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyödyistä verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa käytettäviin lääke-
valmisteisiin; 
2) selvitys keskimääräisestä vuorokausian-

noksesta ja tällä perusteella muodostuvasta 
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverollisen 
vähittäismyyntihinnan mukaisesta lääkehoi-
don kustannuksesta; 
3) perusteltu arvio lääkkeen myynnistä eh-

dotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverollisen 
vähittäismyyntihinnan perusteella sekä arvio 
valmistetta käyttävien potilaiden määrästä; 
4) selvitys lääkkeen taloudellisuudesta ja 

markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon käytettäviin lääkkei-
siin; 
5) lääkkeen patenttia ja lisäsuojatodistusta 

koskeva selvitys; 
6) muissa Euroopan talousalueen maissa 

käytössä olevat lääkevalmisteen muut kaup-
panimet, lääkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyväksytyt käytössä olevat tukkuhin-
nat sekä lääkkeen korvausperusteet; 
7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-

myksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta 
sisältävä lääkevalmiste ja tarvittaessa muukin 
valmiste. 
Myyntiluvan haltijan on liitettävä hake-

mukseen myös muut lääkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttämät selvitykset. Lisäksi 
myyntiluvan haltija voi sisällyttää hakemuk-
seen edellä mainittujen selvitysten lisäksi 
muita asian käsittelyn kannalta tarpeelliseksi 
katsomiaan selvityksiä. 
Mitä tässä pykälässä säädetään noudatetaan 

soveltuvin osin haettaessa hyväksytyn perus-
korvattavuuden laajentamista. 
 

5 § 

Peruskorvattavuuden vahvistaminen 

Lääkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintään 
myyntilupaviranomaisen lääkevalmisteelle 
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vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siinä 
hyväksyttyjen käyttöaiheiden mukaisessa 
laajuudessa. Peruskorvattavuudesta päätettä-
essä tulee ottaa huomioon lääkkeen hoidolli-
nen arvo. Ilman lääkemääräystä myytävälle 
lääkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus-
korvattavuus vain, jos kyse on lääketieteelli-
sin perustein välttämättömästä lääkevalmis-
teesta.  
Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse 

on: 
1) lääkevalmisteesta, jota käytetään tilapäi-

sen tai oireiltaan lievän sairauden hoitoon; 
2) lääkevalmisteesta, jonka hoidollinen ar-

vo on vähäinen; 
3) lääkevalmisteesta, jota käytetään muu-

hun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; tai 
4) perinteisestä kasvirohdosvalmisteesta 

taikka homeopaattisesta valmisteesta.  
Lääkkeiden hintalautakunta voi vahvistaa 

peruskorvattavuuden tiettyyn lääkevalmis-
teen tarkoin määriteltyyn käyttöaiheeseen 
2 momentin tarkoittamissa tilanteissa. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi lääkeryh-

mittäin päättää 2 momentissa tarkoitetuista 
valmisteista. 
Jos valmisteen peruskorvattavuutta koske-

vat edellytykset eivät täyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa. 
 
 
 
 

6 § 

Peruskorvattavuuden rajoittaminen 

Lääkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa 
lääkevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin 
määriteltyihin käyttöaiheisiin, jos lääkkeen 
käytössä ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittävää hoidollista arvoa tietyissä sairausti-
loissa, ja: 
1) kyse on erityisen kalliista lääkkeestä, jo-

ka on välttämätön vakavan sairauden hoidos-
sa ja jonka lääketieteellisesti perustellusta 
käytöstä aiheutuisi vakuutetulle peruskorvat-
tuna oikeus 5 luvun 8 §:ssä tarkoitettuun li-
säkorvaukseen; tai 
2) lääkkeestä laajassa käytössä aiheutuisi 

kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan 
hyötyyn nähden.  

7 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen 

Lääkevalmisteelle ehdotetun korvausperus-
teeksi hyväksyttävän tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon: 
1) saman sairauden hoidossa käytettävien 

vastaavien lääkevalmisteiden hinnat Suomes-
sa; 
2) lääkevalmisteen hinnat muissa Euroopan 

talousalueen maissa; 
3) lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat hoi-

tokustannukset ja käytöllä saavutettavat hyö-
dyt potilaan sekä terveyden- ja sosiaalihuol-
lon kokonaiskustannusten kannalta;  
4) käytettävissä olevista muista hoitovaih-

toehdoista aiheutuvat hyödyt ja kustannukset; 
5) korvauksiin käytettävissä olevat varat.  
Lääkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja 

tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huo-
mioon lääkevalmisteelle ehdotetun tukkuhin-
nan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustan-
nuksista on esitetty riittävän yksilöityjä, ver-
tailukelpoisia ja luotettavia lääkevalmiste-
kohtaisia tietoja. 
 

8 § 

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen erityiskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lääkkeiden 
hintalautakunnalta.  
Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-

tettävä perusteltu ehdotus lääkevalmisteen 
erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. 
Hakemukseen on sisällytettävä yksilöity ja 
perusteltu selvitys lääkevalmisteen:  
1) hoidollisesta arvosta;  
2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 

hyödyistä sekä korvaavasta tai korjaavasta 
vaikutustavasta tai välttämättömyydestä; 
3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-

desta aiheutuvista kustannuksista; 
4) markkinaennusteesta. 
Hakemukseen tulee lisäksi sisällyttää 4 §:n 

2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 
3 momentissa tarkoitettu kohtuullista tukku-
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hintaa koskeva selvitys siltä osin kuin se on 
erityiskorvattavuuden vahvistamisen edelly-
tyksenä.  
Mitä 1—3 momentissa säädetään, sovelle-

taan myös hakemukseen, jossa erityiskorvat-
tavuutta haetaan lääkevalmisteelle, joka on jo 
aikaisemmin hyväksytty erityiskorvattavaksi 
taikka lääkevalmisteelle, jonka vaikuttava 
lääkeaine sisältyy jo aikaisemmin hyväksyt-
tyihin erityiskorvattaviin valmisteisiin. 
 
 
 
 
 

9 § 

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myöntää valtioneuvoston asetuksessa 
määriteltyihin vaikeisiin ja pitkäaikaisiin sai-
rauksiin. Lääkevalmisteen erityiskorvatta-
vuudesta päätettäessä otetaan huomioon sai-
rauden laatu, lääkevalmisteen tarpeellisuus ja 
taloudellisuus, käytössä ja tutkimuksissa 
osoitettu lääkevalmisteen hoidollinen arvo 
sekä lääkkeiden erityiskorvauksiin käytettä-
vissä olevat varat. Ilman lääkemääräystä 
myytävälle lääkevalmisteelle voidaan vahvis-
taa erityiskorvattavuus vain, jos kyse on lää-
ketieteellisin perustein välttämättömästä lää-
kevalmisteesta. 
Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-

keva päätös voidaan rajoittaa koskemaan 
vain sairauden tiettyä muotoa tai vaikeusas-
tetta. 
Lääkevalmiste voidaan hyväksyä erityis-

korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi 
vuotta. Lääkevalmiste voidaan hyväksyä eri-
tyiskorvattavaksi tätä aikaisemmin, jos lää-
kevalmisteen hoidollisesta arvosta, välttämät-
tömyydestä, korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittävästi käyttökokemusta ja 
tutkimustietoa. 
Erityiskorvattavan lääkevalmisteen koh-

tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:ää. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivät täyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.  

10 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen 

Myyntiluvan haltija voi hakea lääkevalmis-
teelle vahvistetun tukkuhinnan korottamista, 
jos valmistetta halutaan myydä vahvistettua 
tukkuhintaa korkeammalla tukkuhinnalla. 
Hakemukseen on liitettävä perusteltu ehdotus 
uudeksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi sekä 
yksilöity selvitys niistä pysyväisluonteisista 
muutoksista, jotka ovat tapahtuneet lääke-
valmisteen hinnanmuodostukseen vaikutta-
vissa seikoissa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana. Lisäksi hakemukseen on liitettävä tuk-
kuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa tarvit-
tavat 4 §:n mukaiset selvitykset. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi erityisestä 

syystä hyväksyä korotuksen voimassa ole-
vaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi hinta 
on 7 §:ssä tarkoitetulla tavalla kohtuullinen ja 
hakija osoittaa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana hinnanmuodostukseen vaikuttaneissa 
seikoissa tapahtuneen olennaisia pysyväis-
luonteisia muutoksia. 
 
 

11 § 

Kansaneläkelaitoksen, asiantuntijaryhmän 
sekä asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-

vuus- ja tukkuhintahakemuksista 

Lääkkeiden hintalautakunta pyytää Kan-
saneläkelaitoksen lausunnon lääkevalmisteen 
peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja 
lääkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa se-
kä tukkuhinnan korottamista koskevasta ha-
kemuksesta, ellei erityisestä syystä muuta 
johdu.  
Lääkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-

ryhmältä pyydetään lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa 
lääkeainetta sisältävälle lääkevalmisteelle. 
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmältä voi-
daan pyytää tarvittaessa lausunto. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi pyytää tar-

vittaessa asiantuntijalausuntoja käsiteltävinä 
olevista hakemuksista taikka asioista, jotka 
hintalautakunta on ottanut käsiteltäväksi 
omasta aloitteestaan. 
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12 § 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan päätöksen voi-

massaolo 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva päätös tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei päätöksessä toisin 
määrätä. 
Päätös on voimassa enintään viisi vuotta. 

Päätös on kuitenkin voimassa enintään kolme 
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa lää-
keainetta sisältävästä valmisteesta.  
 

13 § 

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke 

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan myös kliinisen ravintovalmisteen ja 
perusvoiteen sekä lääkelain 21 f §:ssä tarkoi-
tetun erityisluvallisen lääkevalmisteen ja 
57 b §:ssä tarkoitetun vaihtokelpoisen lääk-
keen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemiseen ja vahvistamiseen. 
 
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
irtisanominen ja lakkauttaminen sekä erityis-
korvattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen 

menettely 

14 § 

Lääkevalmisteen irtisanominen korvausjär-
jestelmästä 

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lääkeval-
misteen, jolle on vahvistettu korvattavuus ja 
korvausperusteeksi hyväksyttävä tukkuhinta, 
korvausjärjestelmästä toimittamalla irtisano-
misilmoituksen lääkkeiden hintalautakunnal-
le viimeistään kolme kuukautta ennen halut-
tua irtisanomisajankohtaa. Lääkevalmisteelle 
vahvistettu korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaavat olemasta voimassa irtisa-
nomista seuraavan vuosineljänneksen alusta.  
Lääkkeiden hintalautakunta vahvistaa 

myyntiluvan haltijan ilmoituksen lääkeval-
misteen poistamisesta sairausvakuutuksen 
korvausjärjestelmästä.  
Mitä 1 momentissa säädetään, koskee myös 

kliinisiä ravintovalmisteita ja perusvoiteita. 
 

15 § 

Myynnin ylitystä koskeva ilmoitus 

Myyntiluvan haltijan on viipymättä ilmoi-
tettava lääkkeiden hintalautakunnalle, jos 
korvattavan lääkevalmisteen myynti kasvaa 
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa 
koskevan päätöksen perusteena ollutta en-
nakkoarviota merkittävästi suuremmaksi.  
 

16 § 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttaminen 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan käsiteltäväkseen lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuul-
lisuuden ja päättää vahvistetun korvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttami-
sesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa 
ollessa: 
1) lääkevalmisteen patenttisuoja päättyy; 
2) samaa lääkeainetta sisältävä rinnakkais-

valmiste tulee korvausjärjestelmän piiriin; 
3) lääkevalmisteen käyttöalue laajenee;  
4) lääkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssä tarkoitet-

tu korvattavuuden edellytys lakkaa;  
5) lääkevalmisteesta saadun uuden käyttö-

kokemuksen tai tutkimustiedon perusteella 
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole 
enää sairaanhoidollisia perusteita; tai 
6) lääkevalmisteen myynti tai valmisteesta 

aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspäätöksen perusteeksi otettua arviota 
merkittävästi suuremmaksi.  
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-

an ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitos-
ta. 
Lääkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-

täessään korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamisen edellytyksiä arvioi-
da lääkevalmisteen hoidollista arvoa tai tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan saami-
en uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa 
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on otettava huomioon 5—7 ja 9 §:ssä maini-
tut seikat. 
 

17 § 

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen viran-
omaisaloitteisesti 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa sosi-
aali- ja terveysministeriön esityksestä tai 
omasta aloitteestaan käsiteltäväkseen lääke-
valmisteen erityiskorvattavuutta koskevan 
asian, jos erityiskorvattavuudelle on erityisiä 
hoidollisia perusteita. 
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-

an ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitos-
ta, jollei erityisestä syystä muuta johdu. 
 

Lääkkeiden viitehintajärjestelmä 

18 § 

Lääkevalmisteiden viitehintaryhmän määräy-
tymisperusteet 

Lääkevalmisteiden viitehintaryhmä muo-
dostetaan korvattavista lääkelaissa tarkoitet-
tuun lääkevaihtoon kuuluvista myyntiluvalli-
sista lääkevalmisteista edellyttäen, että muo-
dostettavaan viitehintaryhmään sisältyy vä-
hintään yksi kaupan oleva korvattava rinnak-
kaisvalmiste. Lääkevaihtoon kuuluvat lääke-
valmisteet määritellään lääkelain 57 c §:n 
tarkoittamassa luettelossa keskenään vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista.  
Viitehintaryhmä muodostetaan korvattavis-

ta keskenään vaihtokelpoisista lääkevalmis-
teista, joiden vaikuttavat lääkeaineet ja niiden 
määrät ovat samanlaisia. Lisäksi samaan vii-
tehintaryhmään sisällytettävien lääkevalmis-
teiden tulee olla lääkemuodoltaan toisiaan 
vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan lähei-
sesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministeri-
ön asetuksella voidaan antaa tarkempia sään-
nöksiä pakkauskokojen vastaavuudesta. 
 

19 § 

Viitehinnan määräytymisperusteet 

Kullekin viitehintaryhmälle määritellään 
korvauksen perusteena oleva viitehinta, joka 

määräytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssä 
tarkoitettujen hintailmoitusten perusteella.  
Viitehinta lasketaan edullisimman viitehin-

taryhmään sisällytettävän lääkevalmisteen 
arvonlisäverollisesta vähittäishinnasta. Ar-
vonlisäverollinen vähittäishinta on lääkelain 
58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mukainen 
hinta lukuun ottamatta apteekin toimitusmak-
sua. Viitehinta määräytyy siten, että edulli-
simman lääkevalmisteen arvonlisäverolliseen 
vähittäishintaan lisätään 1,50 euroa, jos val-
misteen arvonlisäverollinen vähittäishinta on 
alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehin-
naksi tulee viitehintaryhmän edullisimman 
valmisteen arvonlisäverollinen vähittäishinta, 
johon lisätään 2 euroa. 
Edellä 2 momentin tarkoittamana edulli-

simpana lääkevalmisteena pidetään lääke-
valmistetta, josta on tehty lääkelain 27 §:ssä 
tarkoitettu ilmoitus lääkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistään 38 päivää ennen 
viitehintakauden alkamista ja josta on tehty 
20 §:n mukainen hintailmoitus.  
 

20 § 

Hintailmoitusmenettely 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lääkevalmis-
teen tukkuhinta lääkkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn 
kuuluvat lääkevalmisteet määritellään lääk-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Lääkelaitoksen julkai-
semaan lääkelain 57 c §:ssä tarkoitettuun lu-
etteloon keskenään vaihtokelpoisista lääke-
valmisteista. Lääkkeiden hintalautakunnan 
on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin 
kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistään 
30 päivää ennen viitehintakauden alkamista. 
Hintailmoitusmenettely koskee: 
1) lääkevalmistetta, joka hintailmoituksen 

tekemiselle säädettynä aikana kuuluu viite-
hintaryhmään; 
2) lääkevalmistetta, joka sisältyy lääkelai-

toksen ylläpitämään lääkelain 57 c §:ssä tar-
koitettuun luetteloon keskenään vaihtokel-
poisista lääkevalmisteista ja jolla on hintalau-
takunnan vahvistama korvattavuus ja koh-
tuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan 
keskenään vaihtokelpoisten valmisteiden 
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ryhmään kuuluu vähintään yksi rinnakkais-
valmiste; 
3) lääkevalmistetta, jonka korvattavuus 

määräytyy viitehintaryhmän lakatessa 24 §:n 
perusteella.  
Hintailmoitus on tehtävä, kun lääkkeiden 

hintalautakunta on julkaissut hintailmoitus-
menettelyn piiriin kuuluvien lääkevalmistei-
den luettelon. Hintailmoitus on tehtävä vii-
meistään 21 päivää ennen viitehintakauden 
alkua. Jos myyntiluvan haltija ei tee hintail-
moitusta säädetyssä määräajassa, lääkeval-
misteen korvattavuus päättyy viitehintakau-
den alkaessa.  
Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on 

ilmoitettava lääkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Il-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittää valmis-
teelle määriteltyä enimmäistukkuhintaa taik-
ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyväksyttyä tukkuhintaa. Li-
säksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa ilmoitettava lääkevalmisteen kau-
panolosta viitehintakauden alkaessa. 
 
 
 

21 § 

Päätös viitehintaryhmistä, viitehinnasta ja 
lääkevalmisteen sisällyttämisestä viitehinta-

ryhmään 

Lääkkeiden hintalautakunta vahvistaa lää-
kevalmisteiden viitehintaryhmät, viitehinta-
ryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehinta-
ryhmiin sisällytettävät valmisteet vuosinel-
jänneksittäin. Kukin vuosineljännes muodos-
taa viitehintakauden.  
Päätös on tehtävä viimeistään seitsemän 

päivää ennen viitehintakauden alkua. Päätös 
tulee voimaan vuosineljänneksen alusta ja se 
on voimassa vuosineljänneksen loppuun. 
Päätettäessä lääkevalmisteen sisällyttämises-
tä viitehintaryhmään kullekin valmisteelle 
vahvistetaan viitehintakauden alkaessa voi-
massa oleva tukkuhinta ja arvonlisäverolli-
nen vähittäishinta. 
Viitehintaryhmälle vahvistettu viitehinta on 

voimassa muuttumattomana koko viitehinta-
kauden. 
 

22 § 

Viitehintaryhmään sisällytettävän valmisteen 
korvattavuus ja enimmäistukkuhinta 

Sen lisäksi mitä 21 §:ssä säädetään viite-
hintaryhmään sisällytettävälle valmisteelle 
on vahvistettava korvattavuus ja enimmäis-
tukkuhinta, jos valmiste ei päätöksentekohet-
kellä kuulu viitehintaryhmään. Lääkevalmis-
teelle määritelty korvattavuus ja enimmäis-
tukkuhinta ovat voimassa niin kauan, kuin 
valmiste kuuluu yhtäjaksoisesti viitehinta-
ryhmään.  
Viitehintaryhmään sisällytettävän lääke-

valmisteen korvattavuus määritellään sen laa-
juiseksi kuin se on voimassa viitehintaryh-
mään sisällytettäessä.  
Viitehintaryhmään sisällytettävän valmis-

teen enimmäistukkuhinta on sama kuin val-
misteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta 
silloin, kun valmiste sisällytetään viitehinta-
hintaryhmään. 
 

23 § 

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjes-
telmässä 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan 
haltija haluaa viitehintaryhmään sisällytettä-
väksi lääkevalmisteen, jolla ei ole hintalauta-
kunnan hyväksymää korvattavuutta ja vah-
vistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Korvatta-
vuutta on haettava myös, jos viitehintaryh-
mään sisällytettävälle valmisteelle taikka vii-
tehintaryhmään kuuluvalle valmisteelle hy-
väksyttyä korvattavuutta halutaan laajentaa.  
Lääkevalmisteen perus- ja erityiskorvatta-

vuuden hakemiseen sovelletaan, mitä 4 ja 
8 §:ssä säädetään lääkevalmisteen korvatta-
vuudesta. Korvattavuutta haettaessa myynti-
luvan haltijan tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka 
valmisteella on voimassa silloin, kun valmis-
te sisällytetään viitehintaryhmään. Valmis-
teelle ilmoitettava tukkuhinta ei voi olla kor-
keampi kuin vastaavan viitehintaryhmään 
kuuluvan lääkevalmisteen enimmäistukku-
hinta.  
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvis-

tamiseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä 
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säädetään perus- ja erityiskorvattavuuden 
vahvistamisesta. Lääkevalmisteen enimmäis-
tukkuhinta vahvistetaan samaan viitehinta-
ryhmään kuuluvan vastaavan valmisteen 
enimmäistukkuhintaa vastaavaksi. 
Päätös valmisteen sisällyttämisestä viite-

hintaryhmään sekä valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmäistukkuhinnasta tulee voi-
maan päätöksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei päätöksessä toisin mää-
rätä. Päätös on voimassa enintään niin kauan, 
kuin valmiste kuuluu yhtäjaksoisesti viitehin-
taryhmään. 
 

24 § 

Viitehintaryhmän lakkaaminen 

Viitehintaryhmä lakkaa ilman erillistä pää-
töstä, jos sille säädetyt edellytykset eivät täy-
ty. Jos viitehintaryhmän edellytykset lakkaa-
vat kesken viitehintakauden, viitehintaryhmä 
ja sille määritelty viitehinta ovat kuitenkin 
voimassa kyseisen viitehintakauden loppuun. 
Sen estämättä mitä 22 ja 23 §:ssä sääde-

tään, viitehintakauden päättyessä ryhmään 
kuuluneiden lääkevalmisteiden korvattavuu-
den ja enimmäistukkuhinnan voimassaolo 
jatkuu viitehintaryhmän lakkaamisesta huo-
limatta samassa laajuudessa enintään yhden 
vuoden viitehintakauden päättymisestä. Kor-
vattavuuden jatkumisen edellytyksenä on 
kuitenkin, että valmisteen myyntiluvan halti-
ja tekee 20 §:ssä säädetyn hintailmoituksen. 
 

Erityiset säännökset 

25 § 

Hakemusten käsittelyaika 

Lääkkeiden hintalautakunnan päätös myyn-
tiluvan saaneen lääkevalmisteen korvauspe-
rusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukku-
hinnasta ja lääkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta sekä lääkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta on toimitettava hakijalle 180 päi-
vän kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos 
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun 
tukkuhinnan korottaminen ilman lääkeval-
misteen korvattavuutta koskevan asian rat-
kaisemista, päätös on toimitettava hakijalle 

90 päivän kuluessa hakemuksen saapumises-
ta. Jos hakemuksen tueksi esitettävät tiedot 
ovat riittämättömät, lautakunta tai tarvittaes-
sa lautakunnan johtaja keskeyttää hakemuk-
sen käsittelyn ja ilmoittaa viipymättä hakijal-
le, mitä yksilöityjä lisätietoja edellytetään. 
Lopullinen päätös on tällöin toimitettava ha-
kijalle 180 päivän kuluessa lisäselvityksen 
vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on ai-
kaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korot-
taminen ilman lääkevalmisteen korvattavuut-
ta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen 
päätös on toimitettava hakijalle 90 päivän ku-
luessa lisäselvityksen vastaanottamisesta.  
Lääkkeiden hintalautakunta voi pidentää 

käsittelyaikaa 60 päivällä, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. 
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa 
päättää pidennetystä käsittelyajasta.  
Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-

käyttölain (586/1996) 11 luvun ylimääräistä 
muutoksenhakua koskevien säännösten no-
jalla palauttanut myyntiluvallista lääkeval-
mistetta koskevan hintalautakunnan lääke-
valmisteen korvattavuutta tai kohtuullista 
tukkuhintaa koskevan päätöksen uudelleen 
käsiteltäväksi, päätös on toimitettava hakijal-
le 1 momentissa säädetyssä määräajassa. 
Määräaika alkaa kulua siitä, kun lääkkeiden 
hintalautakunta on saanut korkeimman hal-
linto-oikeuden päätöksen tiedoksi. 
 

26 § 

Muutoksenhaku lääkkeiden hintalautakunnan 
päätöksistä 

Lääkkeiden hintalautakunnan päätökseen 
tyytymätön saa hakea siihen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolainkäyttölaissa säädetään. Lääkkeiden 
hintalautakunnan antamaa päätöstä on muu-
toksenhausta huolimatta noudatettava, kun-
nes asia on lainvoimaisella päätöksellä rat-
kaistu. 
 

27 § 

Luettelo korvattavista lääkkeistä 

Rajoitetusti peruskorvattava lääkevalmiste, 
erityiskorvattava lääkevalmiste ja kliininen 
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ravintovalmiste tulee sisällyttää korvattavien 
lääkkeiden luetteloon, kun lääkkeiden hinta-
lautakunta on hyväksynyt sen korvattavaksi 
valmisteeksi. Lääkkeiden hintalautakunnan 
tulee viimeistään kunkin kuukauden viimei-
senä päivänä ilmoittaa Kansaneläkelaitoksel-
le rajoitetusti peruskorvattavien lääkevalmis-
teiden, erityiskorvattavien lääkevalmisteiden 
sekä kliinisten ravintovalmisteiden korvatta-
vuuksissa tapahtuneista muutoksista. Kan-
saneläkelaitos pitää sairauksittain luetteloa 
rajoitetusti peruskorvattavista lääkeval-
misteista, erityiskorvattavista lääkeaineista ja 
-valmisteista sekä korvattavista kliinisistä ra-
vintovalmisteista.  
 

28 § 

Asetuksenantovaltuus 

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääkkeiden hintalauta-
kunnasta ja sen yhteydessä toimivasta asian-
tuntijaryhmästä, päätöksentekomenettelystä, 
hintalautakunnalle tehtävästä hakemuksesta 
ja hintailmoituksesta, Kansaneläkelaitoksen 
ja asiantuntijaryhmän lausunnon antamisesta 
sekä asian käsittelystä lääkkeiden hintalauta-
kunnassa. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan antaa tarkempia säännöksiä hake-
musmenettelystä, hakijasta sekä hakemuk-
seen ja hintailmoitukseen liitettävistä selvi-
tyksistä sekä lääkkeiden hintalautakunnalle 
tehtävästä ilmoituksesta. 
 

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-

kuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:ää sovel-
letaan kuitenkin ensimmäisen kerran 1 päi-
vänä huhtikuuta 2009 voimaantulevia viite-
hintaryhmiä määriteltäessä ja lain 5 luvun 
1 §:n ja 4—9 §:n viitehintajärjestelmän pii-

riin kuuluvien valmisteiden korvattavuutta 
koskevia säännöksiä 1 päivästä huhtikuuta 
2009 alkaen.  
Tässä laissa tarkoitetut viitehintaryhmät 

muodostetaan ensimmäisen kerran 1 päivästä 
huhtikuuta 2009 alkaen. Viitehintaryhmiä 
ensimmäistä kertaa perustettaessa lääkkeiden 
hintalautakunta julkaisee viimeistään 16 päi-
vänä helmikuuta 2009 luettelon niistä korvat-
tavista lääkevalmisteista, joista myyntiluvan 
haltijoiden on tehtävä lain 6 luvun 20 §:ssä 
tarkoitettu hintailmoitus. Hintailmoitus on 
tehtävä lääkkeiden hintalautakunnalle vii-
meistään 27 päivänä helmikuuta 2009. Viite-
hintaa määritettäessä 6 luvun 19 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettuna valmisteena pidetään 
valmistetta, josta on tehty lääkelain 27 §:n 
tarkoittama ilmoitus kauppaan tulemisesta 
viimeistään 6 päivänä helmikuuta 2009 ja 
josta on tehty hintailmoitus edellä säädetyssä 
määräajassa. Lääkkeiden hintalautakunnan 
tulee antaa päätös viitehintaryhmistä, viite-
hinnasta ja viitehintaryhmiin sisällytettävistä 
lääkevalmisteista viimeistään seitsemän päi-
vää ennen 1 päivänä huhtikuuta 2009 alkavan 
ensimmäisen viitehintakauden alkamista. 
Muutoksen hakemisesta lautakunnan päätök-
seen säädetään 6 luvun 26 §:ssä. 
Ennen tämän lain voimaantuloa lääkeval-

misteelle vahvistettu määräajan voimassa 
oleva korvattavuus ja tukkuhinta ovat voi-
massa lääkkeiden hintalautakunnan päätök-
sessä määritellyn määräajan, ellei lääkeval-
mistetta ennen määräajan umpeutumista si-
sällytetä lääkkeiden hintalautakunnan pää-
töksellä viitehintaryhmään.  
Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa säädetty 

rahamäärä vastaa vuodelle 2008 vahvistettua 
kansaneläkeindeksistä annetussa laissa tar-
koitettua indeksilukua. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

 
————— 
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2. 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 2 mo-

mentti, 57 c § ja 57 d §,  
sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti: 
 

57 b § 
Toimittaessaan lääkärin tai hammaslääkä-

rin lääkemääräykseen perustuvaa lääkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lääkevalmis-
te sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 
57 c §:ssä tarkoitetun luettelon mukaiseen 
vaihtokelpoiseen lääkevalmisteeseen, joka on 
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero hal-
vimpaan:  
1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen 

on enintään 1,5 euroa; tai 
2) 40 euroa tai sitä enemmän maksavaan 

valmisteeseen on enintään 2 euroa. 
Keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmis-

teiden halvimmaksi hinnaksi määritellään 
kunkin vuosineljänneksen ensimmäisen päi-
vän perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmän voimassa ollessa 
viitehintaryhmän halvimman korvattavan 
valmisteen arvonlisäverollinen vähittäis-
myyntihinta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

57 c § 
Lääkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-

nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 

Vaihtokelpoisiksi voidaan määritellä lääke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden 
määrät ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
nään biologisesti samanarvoisia. 
Lääkelaitoksen on julkaistava 1 momentis-

sa tarkoitettu luettelo viimeistään 45 päivää 
ennen kunkin vuosineljänneksen alkua. 
 
 

57 d § 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan tarvittaessa säätää, että myyntiluvan 
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lää-
kevalmisteiden hinnat vähintään 21 päivää 
ennen kunkin vuosineljänneksen ensimmäis-
tä päivää sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella määrättävälle viranomaiselle ja lääk-
keiden hintatietoja säännönmukaisesti ylläpi-
täville muille tahoille. Lisäksi ministeriön 
asetuksella voidaan säätää viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoi-
sista lääkkeistä ja niiden hinnoista. 
 

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä huhti-

kuuta 2009. 
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Lääkelaitos julkaisee 1 päivänä huhtikuuta 
2009 voimaantulevan luettelon vaihtokelpoi-
sista lääkevalmisteista viimeistään 30 päivä-
nä tammikuuta 2009. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
 

Naantalissa 26 päivänä kesäkuuta 2008 

 
 

Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssälä 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

1. 

 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 

1 §, 3—6 § ja 7 §:n 1 ja 3 momentti, 8 §:n 1 momentti, 9 § ja 6 luku,  
sellaisina kuin niistä 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 siihen myöhemmin 
tehtyine muutoksineen, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan 
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myös sellaisesta Lääke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta lääkevalmisteesta, johon potilaalle 
määrätty lääkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lääkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisäksi 
edellytetään, että lääkevalmisteelle on hy-
väksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa 
säädetään. 
Edellä 1 momentissa tarkoitettuja korvat-

tavia lääkkeitä ovat lisäksi ne lääketieteelli-
sin perustein välttämättömät lääkevalmis-
teet, joita saa myydä ilman lääkemääräystä 
(itsehoitolääke) ja joille on hyväksytty kor-
vattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan 
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myös sellaisesta Lääke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta lääkevalmisteesta, johon potilaalle 
määrätty lääkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lääkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisäksi 
edellytetään, että lääkkeiden hintalautakun-
nan lääkevalmisteelle hyväksymä korvatta-
vuus on voimassa. 
 
Edellä 1 momentissa tarkoitettuja korvat-

tavia lääkkeitä ovat lisäksi ne lääketieteelli-
sin perustein välttämättömät lääkevalmis-
teet, joita saa myydä ilman lääkemääräystä 
(itsehoitolääke) ja joiden korvattavuus on 
voimassa. Näistä lääkevalmisteista vakuute-
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kuhinta siten kuin 6 luvussa säädetään. 
Näistä lääkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 §:n mukaisesti tai 
silloin, kun kysymyksessä on vaikea ja pit-
käaikainen sairaus, 6 §:n mukaisesti. Kan-
saneläkelaitos voi tarkemmin päättää tarvit-
tavista selvityksistä ja niistä lääketieteelli-
sistä edellytyksistä, joiden tulee täyttyä, jot-
ta itsehoitolääkkeen korvaaminen vakuute-
tulle on lääketieteellisesti perusteltua. 
Lääkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitet-

tujen erityislupavalmisteiden, apteekissa 
valmistettujen lääkkeiden ja perusvoiteiden 
sekä lääkkeellisen hapen ja veren korvaa-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, mitä 
lääkkeiden korvaamisesta säädetään. 

tulla on oikeus saada korvausta 4 §:n mu-
kaisesti taikka, jos kysymyksessä on vaikea 
ja pitkäaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. 
Kansaneläkelaitos voi tarkemmin päättää 
tarvittavista selvityksistä ja niistä lääketie-
teellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyt-
tyä, jotta itsehoitolääkkeen korvaaminen 
vakuutetulle on lääketieteellisesti perustel-
tua. 
 
Lääkelain 21 f §:ssä tarkoitettujen erityis-

lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen 
lääkkeiden ja perusvoiteiden sekä lääkkeel-
lisen hapen ja veren korvaamisessa nouda-
tetaan soveltuvin osin, mitä lääkkeiden kor-
vaamisesta säädetään. 

 
3 § 

Rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antro-
posofiset valmisteet 

Tämän lain mukaista korvausta ei makse-
ta rohdosvalmisteista eikä lääkelain 
21 a §:ssä tarkoitetuista homeopaattisista tai 
antroposofisista valmisteista. 

3 § 

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja ho-
meopaattiset valmisteet 

Tämän lain mukaista korvausta ei makse-
ta perinteisistä kasvirohdosvalmisteista tai 
homeopaattisista valmisteista. 

 
4 § 

Peruskorvaus 

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

4 § 

Peruskorvaus 

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

 
5 §

Rajoitetusti korvattavat lääkkeet 

Korvauksen myöntäminen 6 luvun 2 a §:n 
3 momentissa tai 6 §:n 2 momentissa tar-
koitetusta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavasta lääkkeestä edellyttää, että lääket-
tä käytetään lääkkeiden hintalautakunnan 
päätöksessä määritellyn erityisen käyttöai-
heen mukaisesti. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä ja 
niistä lääketieteellisistä edellytyksistä, joi-

5 § 

Erityiskorvaus 

Lääke on erityiskorvattava, jos sille on 
hyväksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 
luvussa säädetään. Lisäksi edellytetään, et-
tä lääkettä käytetään lääketieteellisin pe-
rustein vaikeaksi ja pitkäaikaiseksi arvioi-
tavan sairauden hoidossa. 
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai 

3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on: 
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den tulee täyttyä, jotta rajoitetusti perus- tai 
erityiskorvattavan lääkkeen korvaaminen 
vakuutetulle on lääketieteellisesti perustel-
tua. 

1) 72 prosenttia, jos kysymyksessä on vai-
kean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa 
tarvittava välttämätön lääke (alempi eri-
tyiskorvaus); ja 
2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen 

omavastuuosuuden ylittävältä osalta, jos 
kysymyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava välttämätön 
lääke (ylempi erityiskorvaus). 
Valtioneuvoston asetuksella annetaan 

tarkempia säännöksiä lääketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioita-
vista sairauksista, joiden lääkehoidon kus-
tannuksista tämän lain perusteella korva-
taan 72 tai 100 prosenttia. Kansaneläkelai-
tos päättää niistä vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden lääketieteellisistä edellytyksistä, 
joiden tulee täyttyä, jotta lääkkeiden eri-
tyiskorvaaminen on lääketieteellisesti pe-
rusteltua. 

 
6 §

Erityiskorvaus 

Lääke on erityiskorvattava, jos sille on 
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta ja hy-
väksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 
luvussa säädetään edellyttäen, että lääkettä 
käytetään lääketieteellisin perustein vaike-
aksi ja pitkäaikaiseksi arvioitavan sairauden 
hoidossa. 
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1 tai 

2 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on: 
1) 72 prosenttia, kun kysymyksessä on 

vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa 
tarvittava välttämätön lääke (alempi erityis-
korvaus); ja 
2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen 

omavastuuosuuden ylittävältä osalta, kun 
kysymyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava välttämätön 
lääke (ylempi erityiskorvaus). 
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-

kempia säännöksiä lääketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista 
sairauksista, joiden lääkehoidon kustannuk-
sista tämän lain perusteella korvataan 72 tai 
100 prosenttia. Kansaneläkelaitos päättää 

6 § 

Rajoitetusti korvattavat lääkkeet 

Korvauksen myöntämisen edellytyksenä 
on 6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssä tai 
9 §:n 2 momentissa tarkoitetusta rajoitetus-
ti perus- tai erityiskorvattavasta lääkkeestä, 
että lääkettä käytetään lääkkeiden hintalau-
takunnan päätöksessä määritellyn erityisen 
käyttöaiheen mukaisesti. Kansaneläkelaitos 
voi tarkemmin päättää tarvittavista selvi-
tyksistä ja niistä lääketieteellisistä edelly-
tyksistä, joiden tulee täyttyä, jotta rajoite-
tusti perus- tai erityiskorvattavan lääkkeen 
korvaaminen vakuutetulle on lääketieteelli-
sesti perusteltua. 
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niistä vaikean ja pitkäaikaisen sairauden 
lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden tu-
lee täyttyä, jotta lääkkeiden erityiskorvaa-
minen on lääketieteellisesti perusteltua. 
 

7 § 

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja 
perusvoiteesta 

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä 
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 42 
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa 
tarkoitetusta korvauksen perusteesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytet-

tävästä perusvoiteesta korvataan 42 prosent-
tia 9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta 
korvauksen perusteesta. 

7 § 

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja 
perusvoiteesta 

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä 
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 42 
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa 
tarkoitetusta korvauksen perusteesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytet-

tävästä perusvoiteesta korvataan 42 prosent-
tia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta 
korvauksen perusteesta.  

 
8 § 

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisä-
korvaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tämän luvun mukaan korvatuista 
lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmisteista 
sekä perusvoiteista korvaamatta jääneiden 
kustannusten yhteismäärä ylittää 610 euroa 
(vuotuinen omavastuuosuus), vakuutetulla 
on oikeus ylittävältä määrältä lisäkorvauk-
seen. Lisäkorvaus lääkkeistä, kliinisistä ra-
vintovalmisteista ja perusvoiteista on 100 
prosenttia 1,50 euron lääkekohtaisen oma-
vastuuosuuden ylittävältä osalta. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

8 § 

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisä-
korvaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tämän luvun mukaan korvatuista 
lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmisteista 
sekä perusvoiteista korvaamatta jääneiden 
korvauksen perusteena olevien kustannus-
ten yhteismäärä ylittää 643,14 euroa (vuo-
tuinen omavastuuosuus), vakuutetulla on 
oikeus ylittävältä määrältä lisäkorvaukseen. 
Lisäkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron 
lääkekohtaisen omavastuuosuuden ylittä-
vältä osalta. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
kä perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle 
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintään valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lää-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja 
arvonlisävero. 

9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen se-
kä perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle 
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintään valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lää-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja 
arvonlisävero. Jos valmiste sisältyy 6 luvun 
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Apteekissa valmistettuja korvattavia val-

misteita vastaavien lääkkeiden, kliinisten 
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista korvataan vakuutetulta peritty 
hinta, jonka tulee olla lääkelain 58 §:ssä 
tarkoitetun lääketaksan mukainen. 
Lääkkeellisestä hapesta ja verestä korva-

taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja 
kohtuulliset kustannukset. 
Tässä laissa tarkoitettu korvaus makse-

taan samalla kertaa ostetusta enintään kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta 
valmistemäärästä, ellei erityisestä syystä 
muuta johdu. Lääkekohtainen omavastuu-
osuus peritään samalla kertaa ostetusta 
enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemäärästä. Valtioneuvoston 
asetuksella säädetään tarkemmin siitä, mil-
loin sairauden pitkäaikaisessa hoidossa käy-
tettävän lääkkeen lääkekohtainen omavas-
tuuosuus voidaan periä poikkeuksellisesti 
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta 
määrästä, vaikka lääke on lääketieteellisistä 
syistä tai lääkevalmisteen farmaseuttisten 
ominaisuuksien johdosta ostettu useana 
eränä. 

21 §:ssä tarkoitettuun viitehintaryhmään, 
korvauksen perusteena on viitehintaryhmäl-
le vahvistettu viitehinta, johon on lisätty ap-
teekin arvonlisäverollinen toimitusmaksu. 
Viitehintaryhmän lakatessa korvauksen pe-
rusteena on enintään 6 luvun 22 §:ssä tar-
koitettu enimmäistukkuhinta, johon on lisät-
ty enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun 
lääketaksan mukainen apteekin myyntikate 
ja arvonlisävero. 
Jos viitehintaryhmään sisältyvästä val-

misteesta vakuutetulta peritty hinta on pie-
nempi kuin korvauksen perusteeksi vahvis-
tettu viitehinta tai jos lääkkeen määrääjä on 
kieltänyt viitehintaryhmään sisältyvän val-
misteen vaihdon lääkelain 57 b §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetulla tavalla, korvaus mak-
setaan valmisteesta perityn hinnan perus-
teella. 
Apteekissa valmistettuja korvattavia val-

misteita vastaavien lääkkeiden, kliinisten 
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista korvaus maksetaan vakuutetulta 
peritystä lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lää-
ketaksan mukaisesta hinnasta. 
Lääkkeellisestä hapesta ja verestä korva-

taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja 
kohtuulliset kustannukset. 
Tässä laissa tarkoitettu korvaus makse-

taan samalla kertaa ostetusta enintään kol-
men kuukauden hoitoaikaa vastaavasta 
valmistemäärästä, ellei erityisestä syystä 
muuta johdu. Lääkekohtainen omavastuu-
osuus peritään samalla kertaa ostetusta 
enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemäärästä. Valtioneuvoston 
asetuksella säädetään tarkemmin siitä, mil-
loin sairauden pitkäaikaisessa hoidossa käy-
tettävän lääkkeen lääkekohtainen omavas-
tuuosuus voidaan periä poikkeuksellisesti 
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta 
määrästä, vaikka lääke on lääketieteellisistä 
syistä tai lääkevalmisteen farmaseuttisten 
ominaisuuksien johdosta ostettu useana 
eränä. 
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6 luku 

Lääkkeiden hintalautakunta 

 
 
 

1 § 

Lääkkeiden hintalautakunnan tehtävät ja 
kokoonpano 

Sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 
toimii lääkkeiden hintalautakunta. Lauta-
kunta päättää lääkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen sekä perusvoiteen korvattavuu-
desta ja korvattavuuden lakkauttamisesta ja 
vahvistaa lääkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen kohtuullisen, korvaus-
perusteeksi hyväksyttävän tukkuhinnan ja 
vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan ko-
rottamisen sekä lakkauttamisen tukkuhin-
nan voimassaoloaikana.  
Lääkkeiden hintalautakunnassa on kaksi 

jäsentä sosiaali- ja terveysministeriöstä, yk-
si valtiovarainministeriöstä, kaksi Kansan-
eläkelaitoksesta, yksi Lääkelaitoksesta ja 
yksi Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja 
kehittämiskeskuksesta. Lääkkeiden hinta-
lautakunnan yhteydessä toimii asiantuntija-
ryhmä, jossa on enintään seitsemän jäsentä. 
Asiantuntijaryhmässä tulee olla edustettuna 
asiantuntemusta lääketieteen, farmakologi-
an, terveystalouden ja sairausvakuutuksen 
alalta. 
Sosiaali- ja terveysministeriö määrää 

lääkkeiden hintalautakunnan ja asiantuntija-
ryhmän puheenjohtajat, varapuheenjohtajat 
ja muut jäsenet sekä kullekin jäsenelle hen-
kilökohtaisen varajäsenen kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan. Lautakunta on päätösval-
tainen, kun kokouksen puheenjohtajan li-
säksi vähintään kolme jäsentä on saapuvilla. 

6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta 

Lääkkeiden hintalautakunta 

1 § 

Tehtävä 

 
Sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 

toimii lääkkeiden hintalautakunta, jonka 
tehtävänä on lääkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen ja perusvoiteen:  
1) korvattavuuden vahvistaminen; 
2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hy-

väksyttävän tukkuhinnan vahvistaminen; 
3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamises-

ta päättäminen; 
4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lak-

kauttamisesta päättäminen. 
Sen lisäksi mitä 1 momentissa säädetään 

lääkkeiden hintalautakunta päättää lääk-
keiden viitehintaryhmän muodostamisesta, 
viitehintaryhmälle määritettävästä viitehin-
nasta, valmisteiden viitehintaryhmään sisäl-
lyttämisestä sekä viitehintaryhmään sisälly-
tettävän valmisteen korvattavuudesta ja 
enimmäistukkuhinnasta. 

 
2 §

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lääkkeiden 

2 § 

Lääkkeiden hintalautakunnan asettami-
nen ja kokoonpano 

Sosiaali- ja terveysministeriö asettaa 
lääkkeiden hintalautakunnan ja sen yhtey-
dessä toimivan asiantuntijaryhmän kolmek-
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hintalautakunnalta. 
Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan vah-

vistamista koskevassa hakemuksessa haki-
jan on esitettävä perusteltu ehdotus lääk-
keen peruskorvattavuudesta ja yksilöity ja 
perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi. Hakemuksesta tai siihen liitetyistä 
selvityksistä on käytävä ilmi: 
1) selvitys lääkkeen käyttötarkoituksesta, 

hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella 
saavutettavista hyödyistä verrattuna muihin 
saman sairauden hoidossa käytettäviin lää-
kevalmisteisiin; 
2) selvitys keskimääräisestä vuorokau-

siannoksesta ja tällä perusteella muodostu-
vasta ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäve-
rollisen vähittäismyyntihinnan mukaisesta 
lääkehoidon kustannuksesta; 
3) perusteltu arvio lääkkeen myynnistä 

ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverolli-
sen vähittäismyyntihinnan perusteella sekä 
arvio valmistetta käyttävien potilaiden mää-
rästä; 
4) selvitys lääkkeen taloudellisuudesta ja 

markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon käytettäviin lääkkei-
siin; 
5) lääkkeen patenttia ja lisäsuojatodistusta 

koskeva selvitys; 
6) muissa Euroopan talousalueen maissa 

käytössä olevat lääkevalmisteen muut 
kauppanimet, lääkevalmisteen korvauksen 
perusteeksi hyväksytyt käytössä olevat tuk-
kuhinnat sekä lääkkeen korvausperusteet; 
7) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-

symyksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainet-
ta sisältävä lääkevalmiste ja tarvittaessa 
muukin valmiste; sekä 
8) muut lääkkeiden hintalautakunnan 

edellyttämät selvitykset ja muut hakijan 
tarpeelliseksi katsomat selvitykset. 
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoi-

teen sekä lääkelain 21 §:n 4 momentissa 
tarkoitetun erityisluvallisen lääkevalmisteen 
ja 57 b §:ssä tarkoitetun vaihtokelpoisen 
lääkkeen korvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan hakemisessa ja vahvistamises-
sa noudatetaan soveltuvin osin, mitä tässä 
luvussa säädetään lääkevalmisteen korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta. 

si vuodeksi kerrallaan ja nimeää lautakun-
nan ja asiantuntijaryhmän puheenjohtajat, 
varapuheenjohtajat ja muut jäsenet sekä 
kullekin jäsenelle henkilökohtaisen varajä-
senen.  
Lääkkeiden hintalautakunnassa tulee olla 

kaksi jäsentä sosiaali- ja terveysministeri-
östä, yksi valtiovarainministeriöstä, kaksi 
Kansaneläkelaitoksesta, yksi Lääkelaitok-
sesta ja yksi Sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittämiskeskuksesta.  
Asiantuntijaryhmään voidaan nimetä 

enintään seitsemän jäsentä. Asiantuntija-
ryhmässä tulee olla edustettuna lääketie-
teen, farmakologian, terveystalouden ja sai-
rausvakuutuksen alan asiantuntemus. 
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2 a § 

Peruskorvattavuuden vahvistaminen 

Lääkevalmisteen peruskorvattavuudesta 
päätettäessä lääkkeiden hintalautakunnan 
tulee ottaa huomioon lääkkeen hoidollinen 
arvo. Ilman lääkemääräystä myytävälle 
lääkevalmisteelle voidaan vahvistaa perus-
korvattavuus vain, jos kyse on lääketieteel-
lisin perustein välttämättömästä lääkeval-
misteesta. Lääkkeiden hintalautakunta 
hankkii tarvittaessa asiantuntijaryhmältä 
lausunnon ennen lääkevalmisteen perus-
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemis-
ta, kun korvattavuutta on haettu uutta vai-
kuttavaa lääkeainetta sisältävälle lääke-
valmisteelle. Lääkkeiden hintalautakunnan 
on pyydettävä Kansaneläkelaitokselta lau-
sunto ennen lääkevalmisteen peruskorvat-
tavuutta koskevan asian ratkaisemista, ellei 
erityisestä syystä muuta johdu. 
Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos ky-

se on: 
1) lääkevalmisteesta, jota käytetään tila-

päisen tai oireiltaan lievän sairauden hoi-
toon; 
2) lääkevalmisteesta, jonka hoidollinen 

arvo on vähäinen; 
3) lääkevalmisteesta, jota käytetään muu-

hun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; 
tai  
4) rohdosvalmisteesta, homeopaattisesta 

valmisteesta taikka antroposofisesta valmis-
teesta. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa 

lääkkeen peruskorvattavuuden tarkoin 
määriteltyihin käyttöaiheisiin, jos lääkkeen 
käytössä ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittävää hoidollista arvoa tietyissä sairaus-
tiloissa, ja: 
1) kyse on erityisen kalliista lääkkeestä, 

joka on välttämätön vakavan sairauden 
hoidossa, ja jonka lääketieteellisesti perus-
tellusta käytöstä aiheutuisi vakuutetulle pe-
ruskorvattuna oikeus 5 luvun 8 §:ssä tarkoi-
tettuun lisäkorvaukseen; tai 
2) lääkkeestä laajassa käytössä aiheutuisi 

kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan 
hyötyyn nähden. 
Mitä 1—3 momentissa säädetään lääke-

 



 HE 100/2008 vp 

Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

63

valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliini-
siä ravintovalmisteita ja perusvoiteita sekä 
lääkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja 
erityisluvallisia lääkevalmisteita ja 
57 b §:ssä tarkoitettuja vaihtokelpoisia 
lääkkeitä. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi lääke-

ryhmittäin päättää 2 momentissa tarkoite-
tuista valmisteista. 
 

3 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen 

 
Lääkkeiden hintalautakunnan on pyydet-

tävä Kansaneläkelaitokselta lausunto tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevasta hake-
muksesta ennen asian ratkaisemista, jollei 
erityisestä syystä muuta johdu. 
Lääkevalmisteen korvausperusteeksi hy-

väksyttävän tukkuhinnan kohtuullisuutta 
arvioitaessa otetaan huomioon: 
1) lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat 

hoitokustannukset ja käytöllä saavutettavat 
hyödyt potilaan sekä terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta; 
2) käytettävissä olevista muista hoitovaih-

toehdoista aiheutuvat hyödyt ja kustannuk-
set; 
3) vastaavien lääkevalmisteiden hinnat 

Suomessa; 
4) lääkevalmisteen hinnat muissa Euroo-

pan talousalueen maissa; 
5) lääkevalmisteen valmistus-, tutkimus- 

ja tuotekehityskustannukset; sekä 
6) korvauksiin käytettävissä olevat varat. 
Mitä 2 momentissa säädetään lääkeval-

misteesta, koskee soveltuvin osin kliinisiä 
ravintovalmisteita, perusvoiteita ja lääkelain 
21 §:n 4 momentin tarkoittamia erityislu-
vallisia lääkevalmisteita. 

3 § 

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakun-
nassa 

Lautakunta päättää sille kuuluvat asiat 
esittelystä. Lautakunta on päätösvaltainen, 
kun kokouksessa on läsnä puheenjohtajan 
lisäksi vähintään kolme jäsentä. Lautakun-
nan päätökseksi tulee se mielipide, jota 
enemmistö on kannattanut ja äänten men-
nessä tasan se mielipide, jota puheenjohtaja 
on kannattanut. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää 

johtajan ratkaistavaksi: 
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden 

ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, 
jos kysymyksessä on valmisteen määräai-
kaisesti voimassa olevan peruskorvattavuu-
den ja tukkuhinnan uudelleen vahvistami-
nen, korvattavaksi hyväksytyn valmisteen 
uusi pakkauskoko, vahvuus tai lääkemuoto 
taikka tällaista lääkevalmistetta vastaavan 
rinnakkaisvalmisteen taikka rinnakkais-
tuontivalmisteen peruskorvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen;  
2) lääkevalmisteen erityiskorvattavuuden 

hyväksymisen, jos samaa lääkeainetta sisäl-
tävä valmiste on hyväksytty erityiskorvatta-
vaksi; 
3) lääkelain 21 f §:n mukaisen erityislu-

valla toimitettavan lääkevalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
vahvistamisen sekä lisäksi erityiskorvatta-
vuuden hyväksymisen, jos samaa lää-
keainetta sisältävä valmiste on hyväksytty 
erityiskorvattavaksi; 
4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan to-

distuksen antamisen myyntiluvan haltijalle 
lääkkeiden ulkomaille vientiä varten.  
Sen lisäksi mitä 2 momentissa säädetään, 

lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää joh-
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tajan ratkaistavaksi lääkevalmisteiden vii-
tehintaryhmien muodostamisen, kullekin 
viitehintaryhmälle asetettavan viitehinnan 
vahvistamisen sekä lääkevalmisteen sisäl-
lyttämisen viitehintaryhmään. Lääkkeiden 
hintalautakunnan johtajan ratkaistavaksi 
voidaan siirtää myös viitehintaryhmään si-
sällytettävän valmisteen korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta. 

 
 
 
 

4 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen 

 
Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-

valmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja 
perusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan ko-
rottamista lääkkeiden hintalautakunnalta. 
Lääkkeiden hintalautakunnan on pyydettävä 
Kansaneläkelaitokselta lausunto tukkuhin-
nan korottamista koskevasta hakemuksesta 
ennen asian ratkaisemista. 
Tukkuhinnan korottamista koskevassa 

hakemuksessa on esitettävä yksilöity ja pe-
rusteltu ehdotus uudeksi kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi. Tueksi tarvitaan selvitys pysy-
väisluonteisista muutoksista, jotka ovat ta-
pahtuneet lääkevalmisteen hinnanmuodos-
tukseen vaikuttavissa seikoissa tukkuhinnan 
voimassaoloaikana. Hakemukseen on lisäk-
si soveltuvin osin liitettävä 2 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetut selvitykset. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamismenettely 

4 § 

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lääkkeiden 
hintalautakunnalta.  
Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahake-

muksessa on esitettävä yksilöity ja perustel-
tu ehdotus lääkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta 
kohtuullisesta tukkuhinnasta. Hakemukses-
sa on oltava: 
1) selvitys lääkkeen käyttötarkoituksesta, 

hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella 
saavutettavista hyödyistä verrattuna muihin 
saman sairauden hoidossa käytettäviin lää-
kevalmisteisiin; 
2) selvitys keskimääräisestä vuorokau-

siannoksesta ja tällä perusteella muodostu-
vasta ehdotetun tukkuhinnan ja arvon-
lisäverollisen vähittäismyyntihinnan mukai-
sesta lääkehoidon kustannuksesta; 
3) perusteltu arvio lääkkeen myynnistä 

ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverolli-
sen vähittäismyyntihinnan perusteella sekä 
arvio valmistetta käyttävien potilaiden 
määrästä; 
4) selvitys lääkkeen taloudellisuudesta ja 

markkinaennusteesta verrattuna muihin 
saman sairauden hoitoon käytettäviin lääk-
keisiin; 
5) lääkkeen patenttia ja lisäsuojatodistus-

ta koskeva selvitys; 
6) muissa Euroopan talousalueen maissa 

käytössä olevat lääkevalmisteen muut 
kauppanimet, lääkevalmisteen korvauksen 
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perusteeksi hyväksytyt käytössä olevat tuk-
kuhinnat sekä lääkkeen korvausperusteet; 
7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-

myksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta 
sisältävä lääkevalmiste ja tarvittaessa muu-
kin valmiste. 
Myyntiluvan haltijan on liitettävä hake-

mukseen myös muut lääkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttämät selvitykset. Lisäksi 
myyntiluvan haltija voi sisällyttää hake-
mukseen edellä mainittujen selvitysten li-
säksi muita asian käsittelyn kannalta tar-
peelliseksi katsomiaan selvityksiä. 
Mitä tässä pykälässä säädetään noudate-

taan soveltuvin osin haettaessa hyväksytyn 
peruskorvattavuuden laajentamista. 

 
5 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen erityiskorvattavuutta ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista lääkkeiden 
hintalautakunnalta. Hakemuksessa on esi-
tettävä perusteltu ehdotus lääkevalmisteen 
erityiskorvattavaksi saattamisesta ja perus-
teltu ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan 
päätöksen yhteydessä valmisteelle vahvis-
tettavaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. 
Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja 

kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettävä 
yksilöity ja perusteltu selvitys lääkevalmis-
teen: 
1) hoidollisesta arvosta; 
2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 

hyödyistä ja erityiskorvattavuudesta aiheu-
tuvista kustannuksista; 
3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-

vasta tai välttämättömyydestä; 
4) taloudellisuudesta; 
5) markkinaennusteesta; sekä 
6) edellä 2 §:n 2 momentin 2—8 kohdas-

sa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva selvitys siltä osin kuin erityiskorvatta-
vuuden vahvistaminen tätä edellyttää. 
Mitä 1 ja 2 momentissa säädetään, koskee 

soveltuvin osin myös hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan: 
1) lääkevalmisteelle, joka on jo aikai-

5 §

Peruskorvattavuuden vahvistaminen 

 
Lääkevalmisteen peruskorvattavuus sai-

rauden hoidossa voidaan vahvistaa enin-
tään myyntilupaviranomaisen lääkevalmis-
teelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja 
siinä hyväksyttyjen käyttöaiheiden mukai-
sessa laajuudessa. Peruskorvattavuudesta 
päätettäessä tulee ottaa huomioon lääkkeen 
hoidollinen arvo. Ilman lääkemääräystä 
myytävälle lääkevalmisteelle voidaan vah-
vistaa peruskorvattavuus vain, jos kyse on 
lääketieteellisin perustein välttämättömästä 
lääkevalmisteesta.  
Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos ky-

se on: 
1) lääkevalmisteesta, jota käytetään tila-

päisen tai oireiltaan lievän sairauden hoi-
toon; 
2) lääkevalmisteesta, jonka hoidollinen 

arvo on vähäinen; 
3) lääkevalmisteesta, jota käytetään muu-

hun tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; 
tai 
4) perinteisestä kasvirohdosvalmisteesta 

taikka homeopaattisesta valmisteesta.  
Lääkkeiden hintalautakunta voi vahvistaa 

peruskorvattavuuden tiettyyn lääkevalmis-
teen tarkoin määriteltyyn käyttöaiheeseen 
2 momentin tarkoittamissa tilanteissa. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi lääke-

ryhmittäin päättää 2 momentissa tarkoite-
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semmin hyväksytty erityiskorvattavaksi; 
2) lääkevalmisteelle, jonka vaikuttava lää-

keaine sisältyy jo aikaisemmin hyväksyttyi-
hin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai 
3) kliiniselle ravintovalmisteelle. 

tuista valmisteista. 
Jos valmisteen peruskorvattavuutta kos-

kevat edellytykset eivät täyty, hakemus tuk-
kuhinnan osalta raukeaa. 

 
6 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen  

Lääkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmän lausunnon ennen lääkeval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen 
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on 
haettu uutta vaikuttavaa lääkeainetta sisäl-
tävälle lääkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto 
pyydetään asiantuntijaryhmältä tarvittaessa. 
Lisäksi Kansaneläkelaitokselta on pyydet-
tävä ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta ja lääkevalmisteen koh-
tuullista tukkuhintaa koskevasta hakemuk-
sesta, jollei erityisestä syystä muuta johdu.  
Lääkevalmisteen erityiskorvattavuudesta 

päätettäessä otetaan huomioon sairauden 
laatu, lääkevalmisteen tarpeellisuus ja ta-
loudellisuus, käytössä ja tutkimuksissa 
osoitettu lääkevalmisteen hoidollinen arvo 
sekä lääkkeiden erityiskorvauksiin käytet-
tävissä olevat varat. Lääkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuutta koskeva päätös voidaan 
rajoittaa koskemaan vain tiettyä valtioneu-
voston asetuksella määritellyn sairauden 
muotoa tai vaikeusastetta. 
Lääkevalmiste voidaan hyväksyä erityis-

korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna 
kaksi vuotta. Lääkevalmiste voidaan hyväk-
syä erityiskorvattavaksi tätä aikaisemmin, 
jos lääkevalmisteen hoidollisesta arvosta, 
välttämättömyydestä, korvaavasta tai kor-
jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta 
ja taloudellisuudesta on riittävästi käyttöko-
kemusta ja tutkimustietoa. 
Ilman lääkemääräystä myytävälle lääke-

valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskor-
vattavuus vain, jos kyse on lääketieteellisin 
perustein välttämättömästä lääkevalmistees-
ta.  
Mitä 1 ja 2 momentissa säädetään, koskee 

soveltuvin osin myös kliinisiä ravintoval-
misteita. Erityiskorvattavan lääkevalmis-

6 § 

Peruskorvattavuuden rajoittaminen 

 
Lääkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa 

lääkevalmisteen peruskorvattavuuden tar-
koin määriteltyihin käyttöaiheisiin, jos 
lääkkeen käytössä ja tutkimuksessa on osoi-
tettu merkittävää hoidollista arvoa tietyissä 
sairaustiloissa, ja: 
1) kyse on erityisen kalliista lääkkeestä, 

joka on välttämätön vakavan sairauden 
hoidossa ja jonka lääketieteellisesti perus-
tellusta käytöstä aiheutuisi vakuutetulle pe-
ruskorvattuna oikeus 5 luvun 8 §:ssä tarkoi-
tettuun lisäkorvaukseen; tai 
2) lääkkeestä laajassa käytössä aiheutuisi 

kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan 
hyötyyn nähden. 
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teen kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan 
siten kuin 3 §:ssä säädetään. 
 

7 § 

Lääkevalmisteen irtisanominen korvausjär-
jestelmästä 

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lääke-
valmisteen korvausjärjestelmästä. Lääke-
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta lakkaa olemasta voimassa irtisano-
mista seuraavan vuosineljänneksen alusta 
lukien. Myyntiluvan haltijan on toimitettava 
irtisanomisilmoitus lääkkeiden hintalauta-
kunnalle viimeistään kolme kuukautta en-
nen haluttua irtisanomisajankohtaa. Lääk-
keiden hintalautakunta vahvistaa myyntilu-
van haltijan ilmoituksen lääkevalmisteen 
poistamisesta sairausvakuutuksen korvaus-
järjestelmästä. 
Mitä 1 momentissa säädetään, koskee 

myös kliinisiä ravintovalmisteita ja perus-
voiteita. 

7 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen 

 
Lääkevalmisteelle ehdotetun korvauspe-

rusteeksi hyväksyttävän tukkuhinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon: 
1) saman sairauden hoidossa käytettävien 

vastaavien lääkevalmisteiden hinnat Suo-
messa; 
2) lääkevalmisteen hinnat muissa Euroo-

pan talousalueen maissa; 
3) lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat 

hoitokustannukset ja käytöllä saavutettavat 
hyödyt potilaan sekä terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta;  
4) käytettävissä olevista muista hoitovaih-

toehdoista aiheutuvat hyödyt ja kustannuk-
set; 
5) korvauksiin käytettävissä olevat varat.  
Lääkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja 

tuotekehityskustannukset voidaan ottaa 
huomioon lääkevalmisteelle ehdotetun tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos 
kustannuksista on esitetty riittävän yksilöi-
tyjä, vertailukelpoisia ja luotettavia lääke-
valmistekohtaisia tietoja. 

 
8 § 

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan 
lakkauttaminen 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa 
omasta aloitteestaan käsiteltäväkseen lää-
kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden 
ja korvattavuuden ja päättää, että vahvistet-
tu tukkuhinta ja korvattavuus lakkaa ole-
masta voimassa. Vahvistettu tukkuhinta ja 
korvattavuus voidaan lakkauttaa, jos hinnan 
voimassa ollessa lääkevalmisteen patentin 
voimassaolo lakkaa, samaa lääkeainetta si-
sältävä rinnakkaisvalmiste tulee korvausjär-
jestelmän piiriin, lääkevalmisteen käyttö-
alue laajenee tai lääkkeen 2 a tai 6 §:ssä 
tarkoitettu korvattavuuden edellytys lakkaa. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi lakkauttaa 
vahvistetun tukkuhinnan ja korvattavuuden 

8 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteen erityiskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamista lääk-
keiden hintalautakunnalta.  
Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa 

esitettävä perusteltu ehdotus lääkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle 
vahvistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnas-
ta. Hakemukseen on sisällytettävä yksilöity 
ja perusteltu selvitys lääkevalmisteen:  
1) hoidollisesta arvosta;  
2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 

hyödyistä sekä korvaavasta tai korjaavasta 
vaikutustavasta tai välttämättömyydestä; 
3) taloudellisuudesta ja erityiskorvatta-
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myös, jos valmisteen myynti tai valmistees-
ta aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnan-
vahvistuspäätöksen perusteeksi otettua ar-
viota merkittävästi suuremmaksi. Ennen 
tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkautta-
mista lääkkeiden hintalautakunnan on kuul-
tava myyntiluvan haltijaa ja Kansaneläke-
laitosta. 
Lääkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-

täessään tukkuhinnan ja korvattavuuden 
lakkauttamisen edellytyksiä arvioida lääke-
valmisteen hoidollista arvoa tai tukkuhin-
nan kohtuullisuutta lautakunnan saamien 
uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa on 
otettava huomioon 2 a, 3, 5 ja 6 §:ssä mai-
nitut seikat. 

vuudesta aiheutuvista kustannuksista; 
4) markkinaennusteesta. 
Hakemukseen tulee lisäksi sisällyttää 

4 §:n 2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 
3 momentissa tarkoitettu kohtuullista tuk-
kuhintaa koskeva selvitys siltä osin kuin se 
on erityiskorvattavuuden vahvistamisen 
edellytyksenä.  
Mitä 1—3 momentissa säädetään, sovel-

letaan myös hakemukseen, jossa erityiskor-
vattavuutta haetaan lääkevalmisteelle, joka 
on jo aikaisemmin hyväksytty erityiskorvat-
tavaksi taikka lääkevalmisteelle, jonka vai-
kuttava lääkeaine sisältyy jo aikaisemmin 
hyväksyttyihin erityiskorvattaviin valmistei-
siin. 

 
 

9 § 

Erityiskorvattavuutta koskeva viranomais-
menettely 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa kä-
siteltäväkseen sosiaali- ja terveysministeri-
ön esityksen perusteella lääkevalmisteen 
erityiskorvattavuutta koskevan asian, jos 
erityiskorvattavuudelle on erityisiä hoidolli-
sia perusteita. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa 

omasta aloitteestaan käsiteltäväksi lääke-
valmisteen erityiskorvattavuutta koskevan 
asian, jos: 
1) lääkevalmisteen erityiskorvattavuudel-

le ei ole laissa säädettyjä edellytyksiä; 
2) lääkevalmisteesta saadun uuden käyt-

tökokemuksen tai tutkimustiedon perusteel-
la erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole 
enää sairaanhoidollisia perusteita; taikka 
3) lääkevalmisteen erityiskorvattavuudel-

le on erityisiä hoidollisia perusteita. 
Ennen asian ratkaisemista lääkkeiden hin-

talautakunnan on kuultava myyntiluvan hal-
tijaa ja Kansaneläkelaitosta. 

9 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myöntää valtioneuvoston asetuksessa 
määriteltyihin vaikeisiin ja pitkäaikaisiin 
sairauksiin. Lääkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta päätettäessä otetaan huomioon 
sairauden laatu, lääkevalmisteen tarpeelli-
suus ja taloudellisuus, käytössä ja tutkimuk-
sissa osoitettu lääkevalmisteen hoidollinen 
arvo sekä lääkkeiden erityiskorvauksiin 
käytettävissä olevat varat. Ilman lääkemää-
räystä myytävälle lääkevalmisteelle voi-
daan vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos 
kyse on lääketieteellisin perustein välttä-
mättömästä lääkevalmisteesta. 
Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta 

koskeva päätös voidaan rajoittaa koske-
maan vain sairauden tiettyä muotoa tai vai-
keusastetta. 
Lääkevalmiste voidaan hyväksyä erityis-

korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna 
kaksi vuotta. Lääkevalmiste voidaan hyväk-
syä erityiskorvattavaksi tätä aikaisemmin, 
jos lääkevalmisteen hoidollisesta arvosta, 
välttämättömyydestä, korvaavasta tai kor-
jaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta 
ja taloudellisuudesta on riittävästi käyttö-
kokemusta ja tutkimustietoa. 
Erityiskorvattavan lääkevalmisteen koh-

tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
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letaan 7 §:ää. Jos valmisteen erityiskorvat-
tavuutta koskevat edellytykset eivät täyty, 
hakemus tukkuhinnan osalta raukeaa.  

 
10 § 

Luettelo korvattavista lääkkeistä 

Rajoitetusti peruskorvattava lääkevalmis-
te, erityiskorvattava lääkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisällyttää korvat-
tavien lääkkeiden luetteloon, kun lääkkei-
den hintalautakunta on hyväksynyt sen kor-
vattavaksi valmisteeksi. Lääkkeiden hinta-
lautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen päivään mennessä ilmoittaa Kan-
saneläkelaitokselle rajoitetusti peruskorvat-
tavien lääkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en lääkevalmisteiden sekä kliinisten ravin-
tovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansaneläkelaitos pitää 
sairauksittain luetteloa rajoitetusti perus-
korvattavista lääkevalmisteista, erityiskor-
vattavista lääkeaineista ja -valmisteista sekä 
korvattavista kliinisistä ravintovalmisteista. 

10 § 

Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen 

Myyntiluvan haltija voi hakea lääkeval-
misteelle vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista, jos valmistetta halutaan myydä vah-
vistettua tukkuhintaa korkeammalla tukku-
hinnalla. Hakemukseen on liitettävä perus-
teltu ehdotus uudeksi kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi sekä yksilöity selvitys niistä pysy-
väisluonteisista muutoksista, jotka ovat ta-
pahtuneet lääkevalmisteen hinnanmuodos-
tukseen vaikuttavissa seikoissa tukkuhinnan 
voimassaoloaikana. Lisäksi hakemukseen 
on liitettävä tukkuhinnan kohtuullisuuden 
arvioinnissa tarvittavat 4 §:n mukaiset sel-
vitykset. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi erityises-

tä syystä hyväksyä korotuksen voimassa 
olevaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi 
hinta on 7 §:ssä tarkoitetulla tavalla koh-
tuullinen ja hakija osoittaa tukkuhinnan 
voimassaoloaikana hinnanmuodostukseen 
vaikuttaneissa seikoissa tapahtuneen olen-
naisia pysyväisluonteisia muutoksia. 

 
11 § 

Hakemuksen käsittelyaika 

 
 
Lääkkeiden hintalautakunnan päätös 

myyntiluvan saaneen lääkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta 
tukkuhinnasta ja lääkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekä lääkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle 
180 päivän kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin 
vahvistetun tukkuhinnan korottaminen il-
man lääkevalmisteen korvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, päätös on toimitet-
tava hakijalle 90 päivän kuluessa hakemuk-
sen saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi 
esitettävät tiedot ovat riittämättömät, lauta-
kunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja 

11 §

Kansaneläkelaitoksen, asiantuntijaryhmän 
sekä asiantuntijoiden kuuleminen korvat-

tavuus- ja tukkuhintahakemuksista 

Lääkkeiden hintalautakunta pyytää Kan-
saneläkelaitoksen lausunnon lääkevalmis-
teen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-
vuutta ja lääkevalmisteen kohtuullista tuk-
kuhintaa sekä tukkuhinnan korottamista 
koskevasta hakemuksesta, ellei erityisestä 
syystä muuta johdu.  
Lääkkeiden hintalautakunnan asiantunti-

jaryhmältä pyydetään lausunto erityiskor-
vattavuutta koskevasta hakemuksesta, jos 
erityiskorvattavuutta on haettu uutta vaikut-
tavaa lääkeainetta sisältävälle lääkevalmis-
teelle. Muissa tilanteissa asiantuntijaryh-
mältä voidaan pyytää tarvittaessa lausunto. 
Lääkkeiden hintalautakunta voi pyytää 
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keskeyttää hakemuksen käsittelyn ja ilmoit-
taa viipymättä hakijalle, mitä yksilöityjä li-
sätietoja edellytetään. Lopullinen päätös on 
tällöin toimitettava hakijalle 180 päivän ku-
luessa lisäselvityksen vastaanottamisesta. 
Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahviste-
tun tukkuhinnan korottaminen ilman lääke-
valmisteen korvattavuutta koskevan asian 
ratkaisemista, lopullinen päätös on toimitet-
tava hakijalle 90 päivän kuluessa lisäselvi-
tyksen vastaanottamisesta.  
Lääkkeiden hintalautakunta voi pidentää 

käsittelyaikaa 60 päivällä, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. 
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa 
päättää pidennetystä käsittelyajasta. 
Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-

lainkäyttölain (586/1996) 11 luvun nojalla 
palauttanut myyntiluvallista lääkevalmistet-
ta koskevan hintalautakunnan lääkevalmis-
teen korvattavuutta tai kohtuullista tukku-
hintaa koskevan päätöksen uudelleen käsi-
teltäväksi, päätös on toimitettava hakijalle 
1 momentissa säädetyssä määräajassa. Mää-
räaika alkaa kulua siitä, kun lääkkeiden hin-
talautakunta on saanut korkeimman hallin-
to-oikeuden päätöksen tiedoksi. 

tarvittaessa asiantuntijalausuntoja käsitel-
tävinä olevista hakemuksista taikka asiois-
ta, jotka hintalautakunta on ottanut käsitel-
täväksi omasta aloitteestaan. 

 
12 § 

Päätös ja muutoksenhaku 

 
 
Lääkkeiden hintalautakunnan kohtuullista 

tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva pää-
tös on voimassa enintään viisi vuotta. Pää-
tös on kuitenkin voimassa enintään kolme 
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa 
lääkeainetta sisältävästä valmisteesta. Koh-
tuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta kos-
keva päätös tulee voimaan sen antamista 
seuraavan toisen kalenterikuukauden alusta, 
jollei päätöksessä toisin mainita.  
Lääkkeiden hintalautakunnan päätökseen 

tyytymätön saa hakea siihen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin 
hallintolainkäyttölaissa (586/1996) sääde-
tään. Lääkkeiden hintalautakunnan antamaa 
päätöstä on muutoksenhausta huolimatta 
noudatettava, kunnes asia on lainvoimaisel-
la päätöksellä ratkaistu. 

12 § 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan päätöksen 

voimassaolo 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva päätös tulee 
voimaan sen antamista seuraavan toisen 
kalenterikuukauden alusta, jollei päätökses-
sä toisin määrätä. 
Päätös on voimassa enintään viisi vuotta. 

Päätös on kuitenkin voimassa enintään 
kolme vuotta, jos kysymys on uutta vaikut-
tavaa lääkeainetta sisältävästä valmistees-
ta. 
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13 § 

Velvollisuus ilmoittaa lääkevalmistetta kos-
kevasta muutoksesta 

 
Myyntiluvan haltijan on viipymättä ilmoi-

tettava lääkkeiden hintalautakunnalle, jos 
lääkevalmisteen myynti kasvaa korvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan 
päätöksen perusteena ollutta ennakkoarvio-
ta merkittävästi suuremmaksi.  
Lääkelaitoksen on ilmoitettava lääkkeiden 

hintalautakunnalle lääkevalmisteen käyttö-
aiheessa tapahtuneet muutokset. 

13 § 

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja 
erityislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen 

lääke 

Mitä tässä luvussa säädetään lääkeval-
misteen korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, 
sovelletaan myös kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen sekä lääkelain 
21 f §:ssä tarkoitetun erityisluvallisen lää-
kevalmisteen ja 57 b §:ssä tarkoitetun vaih-
tokelpoisen lääkkeen korvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja 
vahvistamiseen. 

 
 
 
 
 
 

14 § 

Päätösvallan siirtäminen johtajalle 

 
Lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää 

lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen 
johtajan ratkaistavaksi, kun kysymyksessä 
on valmisteen määräaikaisesti voimassa 
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan 
uudelleen vahvistaminen, korvattavaksi hy-
väksytyn valmisteen uusi pakkauskoko, 
vahvuus tai lääkemuoto taikka tällaista lää-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen pe-
ruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen. Lääkkeiden hinta-
lautakunta voi siirtää johtajan ratkaistavaksi 
myös lääkelain 21 §:n 4 momentin mukai-
sen erityisluvalla toimitettavan lääkevalmis-
teen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan vahvistamisen sekä lääkkeiden 
ulkomaille vientiä varten kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevan todistuksen antamisen 
myyntiluvan haltijalle. 
Lisäksi lääkkeiden hintalautakunta voi 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan irtisanominen ja lakkauttaminen sekä 
erityiskorvattavuutta koskeva viranomaisa-

loitteinen menettely 

14 § 

Lääkevalmisteen irtisanominen korvaus-
järjestelmästä 

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lääke-
valmisteen, jolle on vahvistettu korvatta-
vuus ja korvausperusteeksi hyväksyttävä 
tukkuhinta, korvausjärjestelmästä toimitta-
malla irtisanomisilmoituksen lääkkeiden 
hintalautakunnalle viimeistään kolme kuu-
kautta ennen haluttua irtisanomisajankoh-
taa. Lääkevalmisteelle vahvistettu korvatta-
vuus ja kohtuullinen tukkuhinta lakkaavat 
olemasta voimassa irtisanomista seuraavan 
vuosineljänneksen alusta.  
Lääkkeiden hintalautakunta vahvistaa 

myyntiluvan haltijan ilmoituksen lääkeval-
misteen poistamisesta sairausvakuutuksen 
korvausjärjestelmästä.  
Mitä 1 momentissa säädetään, koskee 

myös kliinisiä ravintovalmisteita ja perus-
voiteita. 
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tarvittaessa siirtää lääkkeiden erityiskorvat-
tavuutta koskevan ratkaisun tekemisen joh-
tajalle silloin, kun samaa lääkeainetta sisäl-
tävä valmiste on hyväksytty erityiskorvatta-
vaksi. 
 

15 § 

Asetuksenantovaltuus 

Valtioneuvoston asetuksella säädetään 
tarkemmin lääkkeiden hintalautakunnasta ja 
sen yhteydessä toimivasta asiantuntijaryh-
mästä, päätöksentekomenettelystä, hintalau-
takunnalle tehtävästä hakemuksesta, Kan-
saneläkelaitoksen ja asiantuntijaryhmän 
lausunnon antamisesta sekä asian käsittelys-
tä lääkkeiden hintalautakunnassa. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan säätää tarkemmin hakemusmenet-
telystä, hakijasta ja hakemukseen liitettävis-
tä selvityksistä sekä lääkkeiden hintalauta-
kunnalle tehtävästä ilmoituksesta. 

15 § 

Myynnin ylitystä koskeva ilmoitus 

Myyntiluvan haltijan on viipymättä ilmoi-
tettava lääkkeiden hintalautakunnalle, jos 
korvattavan lääkevalmisteen myynti kasvaa 
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa 
koskevan päätöksen perusteena ollutta en-
nakkoarviota merkittävästi suuremmaksi. 

 
 16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan lakkauttaminen 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa 
omasta aloitteestaan käsiteltäväkseen lää-
kevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhin-
nan kohtuullisuuden ja päättää vahvistetun 
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja 
hinnan voimassa ollessa: 
1) lääkevalmisteen patenttisuoja päättyy; 
2) samaa lääkeainetta sisältävä rinnak-

kaisvalmiste tulee korvausjärjestelmän pii-
riin; 
3) lääkevalmisteen käyttöalue laajenee;  
4) lääkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssä tarkoi-

tettu korvattavuuden edellytys lakkaa;  
5) lääkevalmisteesta saadun uuden käyt-

tökokemuksen tai tutkimustiedon perusteel-
la erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole 
enää sairaanhoidollisia perusteita; tai 
6) lääkevalmisteen myynti tai valmisteesta 

aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspäätöksen perusteeksi otettua arviota 
merkittävästi suuremmaksi.  
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen 
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asian ratkaisemista kuultava Kansaneläke-
laitosta. 
Lääkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-

täessään korvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan lakkauttamisen edellytyksiä 
arvioida lääkevalmisteen hoidollista arvoa 
tai tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakun-
nan saamien uusien tietojen perusteella. 
Arvioinnissa on otettava huomioon 5—7 ja 
9 §:ssä mainitut seikat. 

 
 17 § 

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen vi-
ranomaisaloitteisesti 

Lääkkeiden hintalautakunta voi ottaa so-
siaali- ja terveysministeriön esityksestä tai 
omasta aloitteestaan käsiteltäväkseen lää-
kevalmisteen erityiskorvattavuutta koskevan 
asian, jos erityiskorvattavuudelle on erityi-
siä hoidollisia perusteita. 
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen 

asian ratkaisemista kuultava Kansaneläke-
laitosta, jollei erityisestä syystä muuta joh-
du. 

 
 Lääkkeiden viitehintajärjestelmä 

18 § 

Lääkevalmisteiden viitehintaryhmän mää-
räytymisperusteet 

Lääkevalmisteiden viitehintaryhmä muo-
dostetaan korvattavista lääkelaissa tarkoi-
tettuun lääkevaihtoon kuuluvista myyntilu-
vallisista lääkevalmisteista edellyttäen, että 
muodostettavaan viitehintaryhmään sisältyy 
vähintään yksi kaupan oleva korvattava 
rinnakkaisvalmiste. Lääkevaihtoon kuuluvat 
lääkevalmisteet määritellään lääkelain 
57 c §:n tarkoittamassa luettelossa keske-
nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista.  
Viitehintaryhmä muodostetaan korvatta-

vista keskenään vaihtokelpoisista lääkeval-
misteista, joiden vaikuttavat lääkeaineet ja 
niiden määrät ovat samanlaisia. Lisäksi 
samaan viitehintaryhmään sisällytettävien 
lääkevalmisteiden tulee olla lääkemuodol-
taan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan 
toisiaan läheisesti vastaavia. Sosiaali- ja 
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terveysministeriön asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä pakkauskokojen 
vastaavuudesta. 

 
 19 § 

Viitehinnan määräytymisperusteet 

Kullekin viitehintaryhmälle määritellään 
korvauksen perusteena oleva viitehinta, jo-
ka määräytyy myyntiluvan haltijoiden 
20 §:ssä tarkoitettujen hintailmoitusten pe-
rusteella.  
Viitehinta lasketaan edullisimman viite-

hintaryhmään sisällytettävän lääkevalmis-
teen arvonlisäverollisesta vähittäishinnasta. 
Arvonlisäverollinen vähittäishinta on lääke-
lain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mu-
kainen hinta lukuun ottamatta apteekin toi-
mitusmaksua. Viitehinta määräytyy siten, 
että edullisimman lääkevalmisteen arvon-
lisäverolliseen vähittäishintaan lisätään 
1,50 euroa, jos valmisteen arvonlisäverolli-
nen vähittäishinta on alle 40 euroa. Muussa 
tapauksessa viitehinnaksi tulee viitehinta-
ryhmän edullisimman valmisteen arvon-
lisäverollinen vähittäishinta, johon lisätään 
2 euroa. 
Edellä 2 momentin tarkoittamana edulli-

simpana lääkevalmisteena pidetään lääke-
valmistetta, josta on tehty lääkelain 
27 §:ssä tarkoitettu ilmoitus lääkevalmis-
teen kauppaan tulemisesta viimeistään 38 
päivää ennen viitehintakauden alkamista ja 
josta on tehty 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus. 

 
 20 §

Hintailmoitusmenettely 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lääkeval-
misteen tukkuhinta lääkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat lääkevalmisteet määri-
tellään lääkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Lääke-
laitoksen julkaisemaan lääkelain 57 c §:ssä 
tarkoitettuun luetteloon keskenään vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista. Lääkkeiden 
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoi-
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tusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden 
luettelo viimeistään 30 päivää ennen viite-
hintakauden alkamista. Hintailmoitusme-
nettely koskee: 
1) lääkevalmistetta, joka hintailmoituksen 

tekemiselle säädettynä aikana kuuluu viite-
hintaryhmään; 
2) lääkevalmistetta, joka sisältyy lääkelai-

toksen ylläpitämään lääkelain 57 c §:ssä 
tarkoitettuun luetteloon keskenään vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama korvattavuus ja 
kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa 
samaan keskenään vaihtokelpoisten valmis-
teiden ryhmään kuuluu vähintään yksi rin-
nakkaisvalmiste; 
3) lääkevalmistetta, jonka korvattavuus 

määräytyy viitehintaryhmän lakatessa 
24 §:n perusteella.  
Hintailmoitus on tehtävä, kun lääkkeiden 

hintalautakunta on julkaissut hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin kuuluvien lääkeval-
misteiden luettelon. Hintailmoitus on tehtä-
vä viimeistään 21 päivää ennen viitehinta-
kauden alkua. Jos myyntiluvan haltija ei tee 
hintailmoitusta säädetyssä määräajassa, 
lääkevalmisteen korvattavuus päättyy viite-
hintakauden alkaessa.  
Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan 

on ilmoitettava lääkevalmisteen viitehinta-
kauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. 
Ilmoitettava tukkuhinta ei saa ylittää val-
misteelle määriteltyä enimmäistukkuhintaa 
taikka valmisteelle vahvistettua kohtuullista 
korvausperusteeksi hyväksyttyä tukkuhin-
taa. Lisäksi myyntiluvan haltijan on hin-
tailmoituksessa ilmoitettava lääkevalmis-
teen kaupanolosta viitehintakauden alkaes-
sa. 

 
 21 § 

Päätös viitehintaryhmistä, viitehinnasta ja 
lääkevalmisteen sisällyttämisestä viitehin-

taryhmään 

Lääkkeiden hintalautakunta vahvistaa 
lääkevalmisteiden viitehintaryhmät, viite-
hintaryhmille asetettavat viitehinnat ja vii-
tehintaryhmiin sisällytettävät valmisteet 
vuosineljänneksittäin. Kukin vuosineljännes 
muodostaa viitehintakauden. 
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Päätös on tehtävä viimeistään seitsemän 
päivää ennen viitehintakauden alkua. Pää-
tös tulee voimaan vuosineljänneksen alusta 
ja se on voimassa vuosineljänneksen lop-
puun. Päätettäessä lääkevalmisteen sisällyt-
tämisestä viitehintaryhmään kullekin val-
misteelle vahvistetaan viitehintakauden al-
kaessa voimassa oleva tukkuhinta ja arvon-
lisäverollinen vähittäishinta. 
Viitehintaryhmälle vahvistettu viitehinta 

on voimassa muuttumattomana koko viite-
hintakauden. 

 
 22 § 

Viitehintaryhmään sisällytettävän valmis-
teen korvattavuus ja enimmäistukkuhinta 

Sen lisäksi mitä 21 §:ssä säädetään viite-
hintaryhmään sisällytettävälle valmisteelle 
on vahvistettava korvattavuus ja enimmäis-
tukkuhinta, jos valmiste ei päätöksenteko-
hetkellä kuulu viitehintaryhmään. Lääke-
valmisteelle määritelty korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta ovat voimassa niin 
kauan, kuin valmiste kuuluu yhtäjaksoisesti 
viitehintaryhmään.  
Viitehintaryhmään sisällytettävän lääke-

valmisteen korvattavuus määritellään sen 
laajuiseksi kuin se on voimassa viitehinta-
ryhmään sisällytettäessä.  
Viitehintaryhmään sisällytettävän valmis-

teen enimmäistukkuhinta on sama kuin 
valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta silloin, kun valmiste sisällytetään vii-
tehintahintaryhmään. 

 
 23 §

Korvattavuuden hakeminen viitehintajär-
jestelmässä 

Myyntiluvan haltijan on haettava lääke-
valmisteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan 
haltija haluaa viitehintaryhmään sisällytet-
täväksi lääkevalmisteen, jolla ei ole hinta-
lautakunnan hyväksymää korvattavuutta ja 
vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Kor-
vattavuutta on haettava myös, jos viitehin-
taryhmään sisällytettävälle valmisteelle 
taikka viitehintaryhmään kuuluvalle valmis-
teelle hyväksyttyä korvattavuutta halutaan 
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laajentaa. 
Lääkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-

tavuuden hakemiseen sovelletaan, mitä 4 ja 
8 §:ssä säädetään lääkevalmisteen korvat-
tavuudesta. Korvattavuutta haettaessa 
myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa tukku-
hinta, joka valmisteella on voimassa silloin, 
kun valmiste sisällytetään viitehintaryh-
mään. Valmisteelle ilmoitettava tukkuhinta 
ei voi olla korkeampi kuin vastaavan viite-
hintaryhmään kuuluvan lääkevalmisteen 
enimmäistukkuhinta.  
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvis-

tamiseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä 
säädetään perus- ja erityiskorvattavuuden 
vahvistamisesta. Lääkevalmisteen enim-
mäistukkuhinta vahvistetaan samaan viite-
hintaryhmään kuuluvan vastaavan valmis-
teen enimmäistukkuhintaa vastaavaksi. 
Päätös valmisteen sisällyttämisestä viite-

hintaryhmään sekä valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmäistukkuhinnasta tulee voi-
maan päätöksentekoa seuraavan toisen 
kuukauden alussa, jollei päätöksessä toisin 
määrätä. Päätös on voimassa enintään niin 
kauan, kuin valmiste kuuluu yhtäjaksoisesti 
viitehintaryhmään. 

 
 24 § 

Viitehintaryhmän lakkaaminen 

Viitehintaryhmä lakkaa ilman erillistä 
päätöstä, jos sille säädetyt edellytykset eivät 
täyty. Jos viitehintaryhmän edellytykset lak-
kaavat kesken viitehintakauden, viitehinta-
ryhmä ja sille määritelty viitehinta ovat kui-
tenkin voimassa kyseisen viitehintakauden 
loppuun. 
Sen estämättä mitä 22 ja 23 §:ssä sääde-

tään, viitehintakauden päättyessä ryhmään 
kuuluneiden lääkevalmisteiden korvatta-
vuuden ja enimmäistukkuhinnan voimassa-
olo jatkuu viitehintaryhmän lakkaamisesta 
huolimatta samassa laajuudessa enintään 
yhden vuoden viitehintakauden päättymi-
sestä. Korvattavuuden jatkumisen edellytyk-
senä on kuitenkin, että valmisteen myyntilu-
van haltija tekee 20 §:ssä säädetyn hintail-
moituksen. 
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 Erityiset säännökset 

25 § 

Hakemusten käsittelyaika 

Lääkkeiden hintalautakunnan päätös 
myyntiluvan saaneen lääkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta 
tukkuhinnasta ja lääkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekä lääkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle 
180 päivän kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin 
vahvistetun tukkuhinnan korottaminen il-
man lääkevalmisteen korvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, päätös on toimitet-
tava hakijalle 90 päivän kuluessa hakemuk-
sen saapumisesta. Jos hakemuksen tueksi 
esitettävät tiedot ovat riittämättömät, lauta-
kunta tai tarvittaessa lautakunnan johtaja 
keskeyttää hakemuksen käsittelyn ja ilmoit-
taa viipymättä hakijalle, mitä yksilöityjä li-
sätietoja edellytetään. Lopullinen päätös on 
tällöin toimitettava hakijalle 180 päivän ku-
luessa lisäselvityksen vastaanottamisesta. 
Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahviste-
tun tukkuhinnan korottaminen ilman lääke-
valmisteen korvattavuutta koskevan asian 
ratkaisemista, lopullinen päätös on toimi-
tettava hakijalle 90 päivän kuluessa lisäsel-
vityksen vastaanottamisesta.  
Lääkkeiden hintalautakunta voi pidentää 

käsittelyaikaa 60 päivällä, jos hinnankoro-
tushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. 
Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa 
päättää pidennetystä käsittelyajasta.  
Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-

lainkäyttölain (586/1996) 11 luvun ylimää-
räistä muutoksenhakua koskevien säännös-
ten nojalla palauttanut myyntiluvallista 
lääkevalmistetta koskevan hintalautakun-
nan lääkevalmisteen korvattavuutta tai koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan päätöksen 
uudelleen käsiteltäväksi, päätös on toimitet-
tava hakijalle 1 momentissa säädetyssä 
määräajassa. Määräaika alkaa kulua siitä, 
kun lääkkeiden hintalautakunta on saanut 
korkeimman hallinto-oikeuden päätöksen 
tiedoksi. 
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 26 § 

Muutoksenhaku lääkkeiden hintalauta-
kunnan päätöksistä 

Lääkkeiden hintalautakunnan päätökseen 
tyytymätön saa hakea siihen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin 
hallintolainkäyttölaissa säädetään. Lääk-
keiden hintalautakunnan antamaa päätöstä 
on muutoksenhausta huolimatta noudatet-
tava, kunnes asia on lainvoimaisella pää-
töksellä ratkaistu. 

 
 27 § 

Luettelo korvattavista lääkkeistä 

Rajoitetusti peruskorvattava lääkevalmis-
te, erityiskorvattava lääkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisällyttää korvat-
tavien lääkkeiden luetteloon, kun lääkkei-
den hintalautakunta on hyväksynyt sen kor-
vattavaksi valmisteeksi. Lääkkeiden hinta-
lautakunnan tulee viimeistään kunkin kuu-
kauden viimeisenä päivänä ilmoittaa Kan-
saneläkelaitokselle rajoitetusti peruskorvat-
tavien lääkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en lääkevalmisteiden sekä kliinisten ravin-
tovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansaneläkelaitos pitää 
sairauksittain luetteloa rajoitetusti perus-
korvattavista lääkevalmisteista, erityiskor-
vattavista lääkeaineista ja -valmisteista se-
kä korvattavista kliinisistä ravintovalmis-
teista.  

 
 28 §

Asetuksenantovaltuus 

Valtioneuvoston asetuksella annetaan 
tarkempia säännöksiä lääkkeiden hintalau-
takunnasta ja sen yhteydessä toimivasta 
asiantuntijaryhmästä, päätöksentekomenet-
telystä, hintalautakunnalle tehtävästä ha-
kemuksesta ja hintailmoituksesta, Kansan-
eläkelaitoksen ja asiantuntijaryhmän lau-
sunnon antamisesta sekä asian käsittelystä 
lääkkeiden hintalautakunnassa. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan antaa tarkempia säännöksiä hake-
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musmenettelystä, hakijasta sekä hakemuk-
seen ja hintailmoitukseen liitettävistä selvi-
tyksistä sekä lääkkeiden hintalautakunnalle 
tehtävästä ilmoituksesta. 

 
 ———

 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tam-

mikuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:ää 
sovelletaan kuitenkin ensimmäisen kerran 
1 päivänä huhtikuuta 2009 voimaantulevia 
viitehintaryhmiä määriteltäessä ja lain 
5 luvun 1 §:n ja 4—9 §:n viitehintajärjes-
telmän piiriin kuuluvien valmisteiden kor-
vattavuutta koskevia säännöksiä 1 päivänä 
huhtikuuta 2009 alkaen.  
Tässä laissa tarkoitetut viitehintaryhmät 

muodostetaan ensimmäisen kerran 1 päivä-
nä huhtikuuta 2009 alkaen. Viitehintaryh-
miä ensimmäistä kertaa perustettaessa 
lääkkeiden hintalautakunta julkaisee vii-
meistään 16 päivänä helmikuuta 2009 luet-
telon niistä korvattavista lääkevalmisteista, 
joista myyntiluvan haltijoiden on tehtävä 
lain 6 luvun 20 §:ssä tarkoitettu hintailmoi-
tus. Hintailmoitus on tehtävä lääkkeiden 
hintalautakunnalle viimeistään 27 päivänä 
helmikuuta 2009. Viitehintaa määritettäes-
sä 6 luvun 19 §:n 3 momentissa tarkoitettu-
na valmisteena pidetään valmistetta, josta 
on tehty lääkelain 27 §:n tarkoittama ilmoi-
tus kauppaan tulemisesta viimeistään 6 päi-
vänä helmikuuta 2009 ja josta on tehty hin-
tailmoitus edellä säädetyssä määräajassa. 
Lääkkeiden hintalautakunnan tulee antaa 
päätös viitehintaryhmistä, viitehinnasta ja 
viitehintaryhmiin sisällytettävistä lääkeval-
misteista viimeistään seitsemän päivää en-
nen 1 päivänä huhtikuuta 2009 alkavan en-
simmäisen viitehintakauden alkamista. 
Muutoksen hakemisesta lautakunnan pää-
tökseen säädetään 6 luvun 26 §:ssä. 
Ennen tämän lain voimaantuloa lääke-

valmisteelle vahvistettu määräajan voimas-
sa oleva korvattavuus ja tukkuhinta ovat 
voimassa lääkkeiden hintalautakunnan pää-
töksessä määritellyn määräajan, ellei lää-
kevalmistetta ennen määräajan umpeutu-
mista sisällytetä lääkkeiden hintalautakun-
nan päätöksellä viitehintaryhmään.  
Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa säädetty 

rahamäärä vastaa vuodelle 2008 vahvistet-
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tua kansaneläkeindeksistä annetussa laissa 
tarkoitettua indeksilukua. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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2. 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 2 mo-

mentti, 57 c § ja 57 d §,  
sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti: 

 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

57 b § 
Toimittaessaan lääkärin tai hammaslääkä-

rin lääkemääräykseen perustuvaa lääkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lääkeval-
miste halvimpaan tai siitä hinnaltaan vähän 
poikkeavaan, 57 c §:ssä tarkoitetun Lääke-
laitoksen luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen lääkevalmisteeseen, joka on yleisesti 
saatavilla. Lääkevalmiste on hinnaltaan vä-
hän poikkeava, jos hinnanero: 
1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan 

vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienem-
pi kuin 2 euroa; tai 
2) 40 euroa tai sitä enemmän maksavaan 

halvimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen 
on pienempi kuin 3 euroa. 
Keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmis-

teiden halvimmaksi hinnaksi määritellään 
kunkin vuosineljänneksen ensimmäisen 
päivän perusteella tuolloin halvimman val-
misteen arvonlisäverollinen vähittäismyyn-
tihinta. 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

57 b § 
Toimittaessaan lääkärin tai hammaslääkä-

rin lääkemääräykseen perustuvaa lääkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lääkeval-
miste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 
57 c §:ssä tarkoitetun luettelon mukaiseen 
vaihtokelpoiseen lääkevalmisteeseen, joka 
on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero 
halvimpaan:  
 
1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen 

on enintään 1,5 euroa; tai 
 
2) 40 euroa tai sitä enemmän maksavaan 

valmisteeseen on enintään 2 euroa. 
 
Keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmis-

teiden halvimmaksi hinnaksi määritellään 
kunkin vuosineljänneksen ensimmäisen päi-
vän perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmän voimassa ollessa 
viitehintaryhmän halvimman korvattavan 
valmisteen arvonlisäverollinen vähittäis-
myyntihinta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
57 c § 

Lääkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Vaihtokelpoisiksi voidaan määritellä lääke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den määrät ovat samanlaisia ja jotka ovat 
keskenään biologisesti samanarvoisia. 
Lääkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-

teita ei saa kuitenkaan määritellä vaihto-
kelpoiseksi, jos: 

57 c § 
Lääkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-

nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Vaihtokelpoisiksi voidaan määritellä lääke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den määrät ovat samanlaisia ja jotka ovat 
keskenään biologisesti samanarvoisia. 
Lääkelaitoksen on julkaistava 1 momen-

tissa tarkoitettu luettelo viimeistään 45 päi-
vää ennen kunkin vuosineljänneksen alkua. 
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1) lääkevalmisteen vaikuttavan aineen 
valmistusmenetelmää suojaa voimassa ole-
va patentti, jota tarkoittava hakemus on 
tehty tai on katsottava tehdyksi ennen vuot-
ta 1995 ja jonka valmistusmenetelmän pa-
tentoitavuus on perustunut valmistettavan 
aineen uutuuteen, taikka tällaiseen patent-
tiin perustuva lisäsuojatodistus; 
2) lääkevalmisteen vaikuttavalla aineella 

on voimassa oleva tuotepatentti tai siihen 
perustuva lisäsuojatodistus vähintään vii-
dessä Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja 
3) lääkevalmisteen myyntiluvan haltija 

toimittaa Lääkelaitokselle selvityksen 1 ja 2 
kohtien täyttymisestä neljän kuukauden si-
sällä myyntiluvan myöntämisestä. 
Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan on 

lisäksi toimitettava Lääkelaitokselle Patent-
ti- ja rekisterihallituksen antama rekiste-
riote 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetun 
patentin tai lisäsuojatodistusten voimassa-
olosta vuosittain lokakuussa. Patentin ja li-
säsuojatodistuksen voimassaolon lakkaami-
sesta on ilmoitettava välittömästi Lääkelai-
tokselle. 
Jos keskenään vaihtokelpoisten lääkeval-

misteiden luetteloon on otettu lääkevalmis-
teita sen vuoksi, että alkuperäisvalmisteen 
myyntiluvan haltija ei ole esittänyt määrä-
ajassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityk-
siä, ei valmisteita saa enää myöhemmin 
poistaa luettelosta 2 momentin 1 kohdassa 
tarkoitetun patentin tai lisäsuojatodistuksen 
perusteella. Poistaminen luettelosta voi kui-
tenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai li-
säsuojatodistuksen haltija on tehnyt patent-
tilain (550/1967) 71 a §:n mukaisen esityk-
sen, joka on hyväksytty ja patentti tai li-
säsuojatodistus on näin saatettu uudelleen 
voimaan edellä 2 momentissa mainitun 
määräajan jälkeen. Päätös esityksen hyväk-
symisestä on annettava Lääkelaitokselle 
kahden kuukauden kuluessa hyväksymises-
tä. 
Tässä pykälässä säädetystä poiketen sa-

man lääkevalmisteen eri maahantuojien 
tuomat valmisteet voidaan määritellä kes-
kenään vaihtokelpoisiksi. 
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57 d § 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan tarvittaessa säätää, että myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten lääkevalmisteiden hinnat vähintään 14 
päivää ennen kunkin vuosineljänneksen en-
simmäistä päivää sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella määrättävälle viranomai-
selle ja lääkkeiden hintatietoja säännönmu-
kaisesti ylläpitäville muille tahoille. Lisäksi 
ministeriön asetuksella voidaan säätää vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista lääkkeistä ja niiden 
hinnoista. Sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tar-
kemmat säännökset 57 c §:n 2 momentin 3 
kohdassa tarkoitetun selvityksen laatimises-
ta ja sisällöstä. (poistetaan) 

57 d § 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 

voidaan tarvittaessa säätää, että myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten lääkevalmisteiden hinnat vähintään 21 
päivää ennen kunkin vuosineljänneksen en-
simmäistä päivää sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella määrättävälle viranomai-
selle ja lääkkeiden hintatietoja säännönmu-
kaisesti ylläpitäville muille tahoille. Lisäksi 
ministeriön asetuksella voidaan säätää vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista lääkkeistä ja niiden 
hinnoista. 

 
 ——— 

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä huhti-
kuuta 2009. 
Lääkelaitos julkaisee 1 päivänä huhtikuu-

ta 2009 voimaantulevan luettelon vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista viimeistään 30 
päivänä tammikuuta 2009. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
 

 
 


