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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain ja
eriiiden siihen liittyvien lakien muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sai-
rausvakuutuslain perusteella korvattavien
laikkeiden korvausperusteeksi hyviksyttivi-
en tukkuhintojen maédrdytymisperusteita.
Tarkoituksena on, ettd potilaan osuus lidke-
kustannuksista ei nousisi ja, ettd sairausva-
kuutuksen lddkekustannusmenojen kasvua
hillitédén.

Vuoden 1998 alusta laidkkeiden korvaus-
perusteeksi vahvistettavat tukkuhinnat vah-
vistettaisiin jatkossa médrdajaksi. Méadraai-
kaisuus ulotettaisiin myds toistaiseksi voi-
massa olevien liikkeiden tukkuhintoihin.
Tietyin edellytyksin voimassa oleva tukku-
hinta voitaisiin poikkeuksellisesti myos lak-
kauttaa. Lautakunnan paitostd olisi muutok-
senhausta huolimatta noudatettava.

Lisdksi ehdotetaan, ettd uusia lddkkeitd
voitaisiin ottaa erityiskorvattavaksi padsiddn-
toisesti vasta kahden vuoden médrdajan jil-
keen.

Kiyttotarkoitukseltaan vield vakiintumat-
tomat ja hoitokustannuksiltaan merkittévét
lidkkeet ohjataan potilaalle vield vuoden
1998 ajan kunnallisen terveydenhuollon
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kautta. Sairausvakuutuslakia muutettaisiin
siten, ettd vuoden 1999 alusta toteutettaisiin
menettely, jonka mukaan valtioneuvosto voi-
si paittdd, mitkd ovat ne sairaudet ja niiden
hoitoon kiytettiviat merkittdviat ja kalliit
lddkkeet, joiden sairausvakuutuslain mukai-
nen peruskorvaus edellyttdad erillisselvityk-
selld osoitettua riittivdd hoidollista perustet-
ta.

Liaikekorvauslautakunnan nimi ehdotetaan
muutettavaksi laikkeiden hintalautakunnaksi.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sai-
rausvakuoutuslakia ja lddkelakia sekd jatket-
tavaksi lddkelain 66 §:n viliaikaisesta muut-
tamisesta annetun lain, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain
5 §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun
lain ja erikoissairaanhoitolain 56 a §m vi-
laikaisesta muuttamisesta annetun lain voi-
massaoloaikaa vuoden 1998 loppuun,

Esitys liittyy valtion vuoden 1998 talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltd-
viksi sen yhteydessa.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan vuoden 1998 alusta.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Laikekustannukset ovat viime vuosina
kasvaneet Suomessa noin 10 prosenttia vuo-
dessa ja ilman toimenpiteitd sama kehitys
todenndkaisesti jatkuu. Lidkekustannuksiin
vaikuttavat ladkkeiden kiytto, 1ddkevalinnat
ja ladkkeiden hinnat. Avohoidon lddkkeiden
kdytostd valtaosa, noin 80 prosenttia koostuu
reseptilddkkeistd. Avohoidon lidkemyynti
vuonna 1996 oli noin 6,5 miljardia markkaa,
josta sairausvakuutuslain (364/1963) mukaan
korvattujen lddkkeiden osuus oli 4,975 mil-
jardia markkaa. Sairausvakuutuslain mu-
kaisten lddkekustannusten korvauksiin kay-
tettiin vuonna 1996 noin 3 miljardia mark-
kaa.

Sosiaali- ja terveysministeri6 asetti 10 pai-
vind huhtikuuta 1996 tydryhmin, jonka teh-
taviand oli selvittdd ladkkeiden hinnanmuo-
dostuksen perusteet sekd hintojen siintelyn
ja sairausvakuutuksen korvausjirjestelman
kiytossi olevat mahdollisuudet ldikekustan-
nusten hillitsemiseen niin, ettd samalla tur-
vataan véeston mahdollisuudet saada tarvit-
semansa lddkkeet kohtuulliseen hintaan.
Selvitystyossi tuli ottaa huomioon hoitokus-
tannuksiltaan merkittdvistd ja kayttotarkoi-
tukseltaan vield vakiintumattomista ladkkeis-
td mahdollisesti aiheutuvat erityisongelmat.

Ty6ryhmi pohti tyOssddn sekid laakkeiden
hinnanmuodostukseen ettd korvausperustei-
siin samoin kuin myd&s lddkkeiden méadrda-
miskdytidnt6on vaikuttavia keinoja hillitd
ladkekustannusten jatkuvaa kasvua. Olen-
naista on, ettd ladkkeenméidrddmiskaytinto
toteutuu siten, etti hoitovalinnat ovat ter-
veydellisesti ja taloudellisesti osuvia. Titi
asiaa edelleen selvittimidn tyoryhmi esitti
kolmivuotisen projektin asettamista.

2. Nykytila
2.1. Sairausvakuutuslaki

Sairausvakuutuslain perusteella vakuutetul-
le korvataan liddkdrin madrdadmit sairauden
hoitoon tarpeelliset lddkkeet. Peruskorvaus
on 50 markan omavastuun ylittdvaltd osalta
puolet ostokertaa kohden. Erdissd vaikeissa
ja pitkdaikaisissa sairauksissa korvataan lai-
kehoito joko 75- tai 100-prosenttisesti 25
markan omavastuun ylittdvaltd osalta osto-

kertaa kohden. Alemman erityiskorvausryh-
min lddkkeeltd edellytetidin, ettd se on ky-
seisen sairauden hoidossa vilttdmaton lddke.
Ylemmaén erityiskorvausryhmin lddkkeeltd
edellytetddn, ettd se on vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava vilttimiton liidke.
Téllaisista sairauksista ja niissd korvattavista
ladkkeistd sdddetddn valtioneuvoston paatok-
selld. Lisdksi vakuutetulla on oikeus saada
tarpeelliset ladkkeet kokonaan korvattuina,
kun vuotuinen omavastuuosuus (3 184,79
markkaa vuonna 1997) on ylittynyt. Lisékor-
vaus maksetaan, jos se on kalenterivuodelta
enemmin kuin 100 markkaa. Suurten ldidke-
kustannusten lisdkorvausmenettelyn takia
peruskorvausryhméidn kuuluvan ladkkeen
korvaustaso voi kohota merkittavisti.

Sairausvakuutuskorvaus maksetaan lddk-
keen arvonlisdverollisesta vihittdismyynti-
hinnasta, joka muodostuu enintdén lddkekor-
vauslautakunnan vahvistamasta tukkuhinnas-
ta, apteekin myyntipalkkiosta ja 12 prosentin
arvonlisidverosta. Apteekin enimmaéismyynti-
palkkio médraytyy pddosin kertoimien avulla
tukkuhinnasta lddkelain (395/1987) 58 §:n
nojalla vahvistetun lddketaksan mukaisesti.

Sairausvakuutuslain 5 a §:n viliaikaisesta
muuttamisesta annetun lain (897/1996) mu-
kaan sellaisia hoitokustannuksiltaan merkit-
tivid ja kiyttotarkoitukseltaan vield vakiintu-
mattomia ladkkeitd, jotka madritdan valtio-
neuvoston paitdkselld, ei korvata sairausva-
kuutuslain perusteella. Sairausvakuutuslain
5 a §:n 1 momentissa tarkoitetuista ladkkeis-
td annetun valtioneuvoston péadtdksen
(1011/1996) mukaan edelld tarkoitettuja
ladkkeitd ovat dornaasi-alfa ja interferoni-
beeta. Jarjestely on voimassa 1 péivin tou-
kokuuta 1996 ja 31 pidivin joulukuuta 1997
vélisen ajan. Sanotut lddkkeet ohjataan poti-
laalle julkisen terveydenhuollon kautta mak-
sutta.

2.2. Laskelaki

Ladkelain 38 §:n mukaan ldikkeitd saa-
daan véestolle myydéd ainoastaan apteekeista,
sivuapteekeista ja ldikekaapeista. Lidkelain
61 §:n mukaan kunnan, kuntayhtymén tai
valtion ylldpitdmassd sairaalassa voi sen toi-
mintaa varten olla erityinen sairaala-apteekki
tai ladkekeskus. Sairaala-apteekista tai ladke-
keskuksesta ei yleensd luovuteta ladkkeitd
avohoitoon. Lidkkeitd voidaan sanotuista
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paikoista kuitenkin luovuttaa sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
potilaan keskeytymittomidn hoidon tai sai-
raalan poliklinikalla taikka terveyskeskuksen
vastaanotolla kdyneen potilaan hoidon vilit-
tomin aloittamisen edellyttiméin tarpeeseen.
Myés erityisten sairaanhoidollisten syiden
vuoksi voidaan lddkkeitd luovuttaa avohoi-
toon tilapdisesti siirretylle potilaalle sairaalan
tai terveyskeskuksen vastaavan lddkérin pai-
tokselld. Sairaala-apteekit ja lddakekeskukset
saavat lddkkeet kidyttoonsa tukkuhinnoin tai
tarjoushinnoin. Ne eividt myy lddkkeitd
eteenpdin.

Ladkelain 66 §:n viliaikaisesta muuttami-
sesta annetun lain (898/1996) mukaan sai-
raanhoitopiirin tai sairaalakuntayhtymén yl-
ldpitiméstd sairaala-apteekista ja ladkekes-
kuksesta voidaan kuitenkin luovuttaa vastik-
keetta kohdassa 2.1. mainitussa valtioneu-
voston pidtoksessé tarkoitetut ladkkeet.

Myytiessd ladkkeitd apteekeista, médrdy-
tyy ladkkeen hinta sen tukkuhinnan ja ldike-
taksan perusteella. Ladketaksalla madritdin
apteekin myyntikate. Lidkelain 58 §:n pe-
rusteella valtioneuvosto vahvistaa lddketak-
san. Pykildan 2 momentin perusteella lidke-
laitoksen on tarvittaessa tehtidvi esitys ladke-
taksan tarkistamiseksi.

Nykyisen lddketaksan mukaan prosentuaa-
linen myyntikate on suurin halvoissa ladk-
keissd ja pienin kalliissa lddikkeissd. Hinnan
mukaan aleneva myyntikateprosentti on kay-
tossd myos muissa pohjoismaissa ja useim-
missa muissa Euroopan unionin (EU) jisen-
maissa. Muiden Pohjoismaiden ldidketaksassa
laskkeiden hinta vaikuttaa kuitenkin Suo-
mea enemmain prosentuaaliseen myyntikat-
teeseen. Halpojen lddkkeiden myyntikate-
prosentti on suurempi ja kalliiden pienempi
kuin Suomessa. Suomessa sovellettu ladke-
taksa johtaa muita pohjoismaita korkeampiin
liasikkeiden vahittdishintoihin.

2.3. Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmak-
suista annetussa laissa (734/1992) on sién-
nelty maksuttomat terveyspalvelut. Lain 5
§:n mukaan lddkkeistdi maksuttomia ovat
tartuntatautien hoitoon kiytettavit lidkkeet.

Muilta osin kunnallisen terveydenhuollon
piiriin kuuluvan sairaalan tai terveyskeskuk-
sen vuodeosastolla tai poliklinikkahoidossa
olevalle potilaalle hoidon aikana sairaalassa

tai terveyskeskuksessa annettavat lddkkeet
siséltyvit potilaalta perittivddn asiakasmak-
suun.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmak-
suista annetun lain 5 §:n véliaikaisesta muut-
tamisesta annetun lain (899/1996) mukaan
sairausvakuutuslain 5 a §:n nojalla annetussa
valtioneuvoston pé#toksessi tarkoitetut 14ak-
keet ovat potilaalle avohoidossa maksutto-
mia.

2.4. Erikoissairaanhoitolaki

Erikoissairaanhoitolain (1062/1989)
56 a §:ssd sdiidetddn, eftd sairaanhoitopiirin
kuntayhtymilld tulee olla tasausjirjestelmi
jasenkunnalle aiheutuneiden poikkeuksellisen
suurten potilaskohtaisten kustannusten tasaa-
miseksi. Sddnnoksessd ei tismennetd kustan-
nusten markkamaarid. KaytdnnOssi tasauk-
sen alaraja vaihtelee 100 000 markasta
500 000 markkaan. Yleisimmin raja on
200 000 markkaa. Kalliiden ja vakiintumat-
tomien lddkkeiden potilaalle toimittamiseen
liittyvaén viliaikaiseen menettelyyn littyen
erikoissairaanhoitolain 56 a §:44 on muutettu
viliaikaisesti siten, ettd tasausjirjestelmin
toteuttamisesta voidaan s#itdd tarkemmin
asetuksella. Erikoissairaanhoidon tasausjir-
jestelmin toteuttamisesta ladkekustannuksiin
annetun asetuksen (1006/1996) mukaan ta-
sausjarjestelmda tulee kéyttdd sairaanhoito-
piirin kuntayhtymin jdsenkunnalle aiheutu-
neiden poikkeuksellisten suurten potilaskoh-
taisten sairausvakuutuslain 5 a § 1 momen-
tissa tarkoitetuista lddkkeistd aiheutuneiden
kustannusten tasaamiseen. Kustannukset ta-
sataan siltd osin kuin ne ylittavit 50 000
markkaa potilasta kohti vuodessa.

2.5. Kansainvilinen kehitys ja ulkomaiden
lainsédidinto

Yleistd

Liadkkeiden myynnin kehitys on viime
vuosina vaihdellut eri maissa ja myos mai-
den sisilla enemman kuin 1980-luvulla, jol-
loin myynti kasvoi tasaisesti yli kymmenen
prosentin vuosivauhdilla. Aiemmin ladkekus-
tannusten kasvunopeus oli Suomessa Ta-
loudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjeston
(OECD) jasenmaiden keskitasoa. Viime vuo-
sina kasvuvauhti on ollut Euroopan suuria
myyntialueita nopeampaa. Lidkekorvausjir-
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jestelmiin tehtyjen muutosten lisdksi monet
Euroopan maat ovat pyrkineet hillitseméin
ladkekustannusten kasvunopeutta myds vai-
kuttamalla ladkkeiden tukkuhintoihin ja ap-
teekin kafteen maédrittdviin ladketaksoihin.
Tirkeiksi toimenpiteiksi on nihty ldikkeiden
kdyton ohjaaminen kustannustehokkaaseen
suuntaan ja ladkemadraamiskiytintoon vai-
kuttaminen.

Liasdkkeiden tukkuhinnat

Euroopan yhteisdjen neuvosto on antanut
direktiivin ihmisille tarkoitettujen ldidkkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudes-
ta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sai-
rausvakuutusjirjestelmissd 89/105/ETY. Jos
jisenmaa halvaa sddnnelld korvausjirjestel-
maén piiriin kuuluvien lidsikkeiden hintoja, on
sithen maédritelty erilaisia menettelytapoja.
Direktiivin tarkoituksena on ensisijaisesti
kaikenlaisen diskriminoinnin kieltdminen.
Toisessa jdsenmaassa olevaa lddkkeen val-
mistajaa ei saa asettaa kotimaisia valmistajia
huonompaan asemaan.

Useimmissa Euroopan maissa viranomai-
nen vahvistaa korvausjdrjestelmén piiriin
kuuluvan liddkkeen tukkuhinnan (Belgia, Es-
panja, Italia, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg,
Portugali, Ranska, Ruotsi ja Suomi). Hinto-
ja vahvistettaessa ldikkeille asetetaan enim-
mdiishinnat, joita erdissi maissa voidaan tar-
kistaa teollisuuden kanssa tehtivin yleissopi-
muksin tai yksittdisten yritysten kanssa teh-
tavin tarkistuksin. Suomessa lddkkeiden tuk-
kuhinnat on yleensi vahvistettu toistaiseksi
voimassa oleviksi ja hintojen alentaminen ei
voimassa olevien sddnndsten perusteella ole
mahdollista.

Englannissa lddkkeiden hintoja ei varsinai-
sesti sddnnelld. Kaytdssi on voitonkontrolli-
jdrjestelmé. Se perustuu yritysten kannatta-
vuustavoitteisiin tai -rajoituksiin, jotka m#a-
ritetddn NHS:n (National Health Service)
kanssa. Saksassa, Hollannissa ja Tanskassa
sovelletaan viitchintajirjestelmédd. Sitd ei
pidetd varsinaisena hintojen sadntelyjirjestel-
ménd, koska valmistaja voi vapaasti maardti
ladkkeen hinnan. Viitehinnalla tarkoitetaan
korkeinta sairausvakuutuksen korvaamaa tai
korvauksen laskentaperusteena olevaa hintaa.
Jos lddkkeen hinta on viitehintaa korkeampi,
potilas maksaa ladkkeen hinnan ja viitehin-
nan vilisen erotuksen kokonaan itse.

Lidkekustannusten kasvun hillitsemiseksi
monet EU-maat esimerkiksi Belgia, Englan-

ti, Espanja, Hollanti, Irlanti, Italia, Kreikka,
Saksa ja Tanska ovat joko alentaneet 144k-
keiden tukkuhintoja tai jaddyttdneet hinnat
midrdajaksi. Hintojen alennus on yleensd
ollut yhdesti viiteen prosenttiin. Hollannissa
otettiin vuonna 1996 kiyttéon tuotekohtai-
nen enimmaéistukkuhinta, joka perustuu tuot-
teen keskihintaan Belgiassa, Saksassa, Rans-
kassa ja Englannissa. Samaa lddkeainetta
siséltdvistd valmisteista lasketaan keskihinta
ja ladkkeen enimmdishinta on ndiden keski-
hintojen keskiarvo. Hollannissa ldZkkeiden
hintataso oli aikaisemmin Euroopan maiden
korkeimpia. Uudistus alensi hintoja keski-
midrin 20 prosenttia ja erdiden valmisteiden
hinnat laskivat jopa 80 prosenttia.

Geneeriset lddkevalmisteet

Laikevalmisteen patenttiajan umpeuduttua
markkinoille tulee usein samaa vaikuttavaa
ainetta sisiltivia rinnakkaisvalmisteita, jotka
ovat alkuperdisvalmistetta edullisempia. Eu-
roopan unijonissa on pidennetty patentin
hyodyntidmisaikaa patenttioikeuden suojaa-
mille valmisteille, mutta vastapainona EU:n
pyrkimyksend on lisdtd halpojen rinnakkais-
valmisteiden kiytt6d patenttiajan umpeudut-
tua. EU-maat pyrkivat korvausjirjestelmin
keinoin tai muulla tavoin lisddmiin hinnal-
taan edullisten rinnakkaisvalmisteiden kiyt-
tod. Ladkdreitd voidaan kannustaa joko suo-
rin tai epdsuorin toimin madrddmaan edulli-
sia geneerisid valmisteita. Joissakin maissa
on kéytossd geneerinen substituutio, joka
mahdollistaa lddkarin midradmian lddkkeen
vaihtamisen apteekissa samaa vaikuttavaa
ladkeainetta sisidltivadn halvempaan valmis-
teeseen. Suomessa samoin kuin erdissd
muissa maissa hinnaltaan edullisten rinnak-
kaisvalmisteiden k#yttéd on yritetty lisitd
mahdollistamalla lddkemaardyksen kirjoitta-
minen geneeriselld nimelld, jolloin apteekki
voi toimittaa potilaalle hinnaltaan edullisen
valmisteen. Englannissa menettely on ollut
kiytossd pitkddn ja enemmisté resepteistd
madrdtddn geneerisesti. Suomessa titd mah-
dollisuutta on toistaiseksi kdytetty hyvin vi-
héan.

Liadkkeiden vihittidishinnat

Keskeisin ldikepakkauksen hinnan mé#ras-
jd on lddkkeen tukkuhinta, johon lisétddn
verollisen vihittdishinnan muut komponentit
eli apteekin kate ja arvonlisidvero. Kahta EU-
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maata lukuun ottamatta kaikissa jisenmaissa
on kaytossi ladketaksa, jonka mukaan aptee-
kin myyntikate riippuu ladkkeen sisddnosto-
hinnasta. Prosenttikatteen lisdksi véhittais-
myyntihintaan saattaa siséltyd rahamaéraisid
palvelukorvauksia. Prosenttikate on kaikissa
sitd kdyttdvissd maissa degressiivinen. Ladk-
keen tukkuhinnan noustessa myyntikate-
prosentti alenee. Suomen ladketaksa poikke-
aa muiden maiden vastaavista siten, ettd
degressiivisyys on vihdinen. Monet Euroo-
pan maat ovatkin viime vuosina tarkistaneet
lddketaksoja lddkekustannusten kasvun ja
samanaikaisten julkisen talouden siistotar-
peiden takia.

Liaskkeiden verotus

Siirtyminen Suomessa 1 piivésti kesidkuu-
ta 1994 liikevaihtoverosta 12 %:n arvon-
lisdveroon korotti laikkeiden verotusta ve-
rollisesta vdahittdishinnasta laskettuna noin
neljdlla prosenttiyksikolld. Kiristynyt verotus
johti verollisten véhittdishintojen ja lidke-
kustannusten kasvuun. Arvonlisdveron taso
vaihtelee EU-maissa 0—25 prosenttia. Kes-
kiméirin arvonlisdvero on reseptilddkkeilla 6
prosenttia.

Lidkevalmisteiden vdihittdishintojen kan-
sainvilisessd vertailussa on tarkasteltava ve-
roilla vihennettyd vihittdishintaa, koska
ladkkeiden verotuskohtelut vaihtelevat huo-
mattavasti. Suomessa apteekkarin on vuo-
sittain suoritettava apteekkiliikkeestd liike-
vaihdon mukaan madrdytyva apteekkimaksu.
Sen tarkoituksena on tasata erikokoisten ap-
teekkien kannattavuuseroja. Apteekkimaksu
nostaa lddkkeiden vihittidishintoja, koska se
on otettu huomioon lddketaksan tasoa mii-
rattdessd. Niin se koituu vilillisesti potilai-
den ja sairausvakuutuksen maksettavaksi.
Tillaista apteekkimaksun kaltaista valtiolle
merkittdvid veronkantomuotoa ei ole kiytos-
sd muissa Linsi-Euroopan maissa. Vuonna
1995 valtio sai ladkkeen arvonlisdveron si-
siltavistd vihittaishinnasta 17 prosenttia ar-
vonlisdveron ja apteekkimaksun muodossa.
Apteekkimaksun ja arvonlisdveron yhteisvai-
kutuksesta Suomi on Euroopan raskaimmin
avohoidon lddkkeitd verottavia maita.

Liaikekorvausjirjestelmiit

Euroopan maissa on kéytdssd hyvin mo-
nenlaisia ladkekorvausjirjestelmid. Léahes

kaikki EU-maat ovat ldikekustannusten kas-
vun hillitsemiseksi muuttaneet lddkekorvaus-
jarjestelmidin kerran tai useammin 1990-
luvulla. Suomi asettuu OECD:n keréimien
tietojen perusteella EU- ja Pohjoismaiden
korvaustasojen vertailussa Norjan ja Tanskan
véliin. Eri maiden antamat tiedot eivit kui-
tenkaan vilttdmdttd ole kaikilta osin vertailu-
kelpoisia ja ftilastojen perusteella voidaan
saada vain summittainen kisitys sosiaaliva-
kuutusten korvaustasoista eri maissa.
Kaikissa EU-maissa on kidyt6ssd menetel-
mid, joilla korvattavien lddkkeiden midrdd
rajataan. Erilaisin toimenpitein etenkin kal-
lilden ladkkeiden kéyttod yritetddn kohdentaa
hoidosta eniten hyotyville. Myos edullisten
rinnakkaisvalmisteiden kdytt6d pyritddn li-
sadméin. Potilaan p#dasiallinen omavastuu
on prosenttiosuus lddkkeiden kustannuksista.
Englannissa potilas maksaa kiintedn valmis-
tekohtaisen maksun. Saksassa potilaan mak-
suosuus riippuu saadun ladkkeen médrésta.
Ruotsissa lddkekorvausjirjestelmidd muutet-
tiin vuoden 1997 alusta. Potilaiden kannalta
merkittdvdd oli omavastuun huomattava ko-
rotus. Tanskassa selvitetiin mahdollisuutta
vaihtaa lddkdrin médrddma ladke apteekissa
sellaiseen halvempaan lddkkeeseen, jolla
saadaan sama hoidollinen vaikutus. Menette-
ly poikkeaisi geneerisestd substituutiosta si-
ten, ettd ladkettd ei vaihdettaisi kilpailevan
valmistajan identtiseen valmisteeseen. Jérjes-
tely edellyttdisi, etti lddkevalvontavi-
ranomaiset médrittelevit, mitkd ovat keske-
nidn samanarvoisia vaihdettavia valmisteita.

2.6. Nykytilan arviointi

Suomessa lddkekustannukset ja niiden kas-
vu ovat olleet vuoteen 1994 asti eurooppa-
laista keskitasoa tai sen alapuolella. Sittem-
min ladkekustannusten kasvunopeus hidastui
monissa Euroopan maissa mutta ei Suomes-
sa, Liddkehoitojen keskimiirdiset hinnat
kohoavat ldhinnd, kun uusia ldadkkeitd ote-
taan kdyttoon. Patenttisuojan menettévien
ladkkeiden hinnat saattavat muista maista
saatujen kokemusten perusteella alentua huo-
mattavasti. Edistdmalld nididen hinnaltaan
edullisten liddkevalmisteiden kayttod on 1di-
kekustannusten kasvua mahdollista hillitd
heikentdmittd hoidon tasoa. Uudet, vasta
markkinoille tulevat 1ddkevalmisteet on olen-
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naista hyviksyd korvausjirjestelmédn vain
tukkuhinnoilla, jotka vastaavat niiden hoi-
dollista arvoa. Uusien liddkevalmisteiden
kiyttbaiheita, annostelua ja hoidollista mer-
kitystd koskevat tiedot tismentyvit ajan ku-
luessa. Talldin hinnan kohtuullisuutta kos-
kevia johtopddtoksid tulisi tarvittaessa tarkis-
taa.

Suomen lddkekorvausjirjestelmd asettuu
keskimédréiseltd korvaustasoltaan eurooppa-
laisen keskiarvon alapuolelle. Erityiskor-
vausjdrjestelmin avulla korvauksia on kui-
tenkin kyetty kohdistamaan eniten laakityk-
sen tarpeessa oleviin potilaisiin, joille lddke-
hoidosta aiheutuvat my6s suurimmat kustan-
nukset. Tehtidvinsi tdyttdmiseksi erityiskor-
vausjérjestelma vaatii jatkuvaa kehittdmista.
Korvausjarjestelmdd on tarpeen kehittdd si-
ten, ettd lddkitys kohdistuisi mahdollisimman
osuvasti myds peruskorvausluokassa, koska
kohdentamista ei endd aiemmassa laajuudes-
sa tueta myyntilupaan liittyvin viranomais-
ohjein. Lidkehoidon painottuminen yhi kal-
liimpiin ladkkeisiin lisdd tdtd tarvetta.

Ladkekustannusten kannalta on olennaisen
tarkedasd, miten ladkidrit ladkkeitd madrdaavit.
Valtaosa ldidkekustannuksista muodostuu
reseptiladkkeiden médrddmisestd ja sairaa-
loissa tapahtuvasta ldiikkeiden kiytOsti.
Ladkekustannustyoryhma esitti laajan projek-
tikokonaisuuden toteuttamista lddkkeiden
madrddmiskaytdnnon suuntaamiseksi entistd
tarkoituksenmukaisemmin. Projektin tehtd-
viin kuuluisi muun muassa arvioida ja suun-
nitella lddkédrikohtaisen palautteen antamista
ja teollisuudesta riippumattomien lddkeasian-
tuntijoiden kayttamisté, hoitosuosituksiin pe-
rustuvien lddkehoito-ohjelmien luomista ja
soveltamista, nykyaikaisen tietotekniikan
hyodyntdmisti, ladkemarkkinointiin vaikutta-
mista, ei-kaupallisen informaation lisddmisti,
kustannusndkdkulman korostamista perus-
koulutuksessa sekd taloudellisten vaikutta-
miskeinojen ja ldikkeenmadrddamistid koske-
vien midrdysten tiukentamista.

Laikkeiden hinnoissa on tarkasteltava erik-
seen tukkuhintaa, apteekin katetta, apteekki-
maksua ja arvonlisdveroa. Tésséd esityksessd
ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutus-
laissa sddnnelty tukkuhinnan vahvistamisessa
noudatettava menettely sekd uudistettavaksi
kalliiden ja merkittdvien ladkkeiden sairaus-
vakuutuksen korvattavuuden perusteet. Li-
siksi ehdotetaan muutettavaksi lddketaksan
vahvistamisen perusteena oleva ldidkelain 58 §.

3. [Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1 Korvausperusteena olevan kohtuullisen
tukkuhinnan mésriaikaistaminen

Yleistd

Joidenkin ld&kevalmisteiden hinnat ovat
Suomessa huomattavasti korkeampia kuin
monissa muissa EU-jdsenmaissa. Lidkkeiden
hintoja voidaan voimassa olevien sdinndsten
perusteella ainoastaan korottaa, mutta ei
alentaa. Ladkkeiden tukkuhintataso on Suo-
messa kuitenkin eurooppalaisittain kohtuulli-
nen, joten kaikkien lddkkeiden hintojen alen-
taminen ei tule kysymykseen.

Kiytdntoni on ollut vahvistaa tukkuhinnat
toistaiseksi voimassa oleviksi. Vuodesta
1995 alkaen useampien uusia lddkeaineita
sisédltdvien valmisteiden tukkuhinnat on kui-
tenkin vahvistettu miiraaikaisiksi. Korvaus-
perusteeksi hyviksytyn tukkuhinnan lakkaut-
taminen ei voimassa olevan lainsdiddénnon
mukaan ole ollut mahdollista, vaikka perus-
teet, joilla hinnan kohtuullisuutta on arvioi-
tu, olisivat péitsksen jidlkeen muuttuneet.

Lidkekorvauslautakunta on pitinyt lddke-
valmisteen hintaa kohtuullisena, jollei se
ylitd vertailuvalmisteiden hintoja. Laikkeelle
on hakijan niin ehdottaessa hyviksytty kor-
kein samaa tai sitd ldheisesti muistuttavaa
ldadkeainetta siséltdvan valmisteen hinta,
vaikka markkinoilla olisi olennaisesti hal-
vempia rinnakkaisvalmisteita tai niitd ldhei-
sesti muistuttavia valmisteita. Menettely on
perustunut ldikintohallituksessa noudatettuun
vakiintuneeseen laintulkintaan siitd ldhtien
kun hinnan kohtuullisuus tuli yhdeksi myyn-
tiluvan myontdmisen edellytykseksi. Kor-
vausjarjestelméiin kuuluvien lddkkeiden hin-
taeroja ei ole nykyisin voitu hyddyntid eikd
luoda kilpailua edistidvid oloja. Hinnaltaan
muita alhaisempien rinnakkaisvalmisteiden
myynti on tulehduskipu- ja mikrobildékkeité
lukuun ottamatta vain muutama prosentti
nédihin ryhmiin kuuluvien liadkkeiden myyn-
nistd. Etenkin erityiskorvattaviin ldikkeisiin
kuuluvien edullisten rinnakkaisvalmisteiden
kdyttd on edelleen vihdistd, vaikka valmis-
teita on ollut markkinoilla jo vuosia.

Ladkevalmisteen korvausperusteena olevaa
kohtuullista tukkuhintaa haettaessa hakija
arvioi valmisteen tulevan kidyton hakuhetken
suositeltujen annosten, usein suppeiden kiyt-
téaiheiden ja muiden kéytettdvissd olevien
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tietojen perusteella. Tukkuhinnan vahvista-
misen jilkeen ladkkeen kayttdaiheet ja kiy-
tetyt annokset saattavat muuttua ja kdyttdja-
maird kasvaa, jolloin myos lddkevalmistees-
ta aiheutuvat kustannukset ja arviointiperus-
teet muuttuvat. Selked kuva ladkkeen hoidol-
lisesta arvosta saadaan yleensi vasta muuta-
man vuoden kuluttua markkinoille tulon jil-
keen.

Myyntiluvan haltijan tulisi kohtuullista
tukkuhintaa hakiessaan ilmoittaa liikekor-
vauslautakunnalle nykyisin edellytettidvien
tietojen lisdksi valmisteen patenttiaika ja
arvio ladkevalmisteen myynnistd ja ladkettd
kayttdvien maddrdsti. Myyntiluvan haltijan
olisi myshemmin ilmoitettava lddkekorvaus-
lautakunnalle, jos myynti kasvaa hintapdi-
toksen perusteena olevaa arviota suurem-
maksi. Lidkelaitos ilmoittaisi lddkekorvaus-
lautakunnalle 14dkkeen kdyttGaiheessa tapah-
tuneista muutoksista.

Korvausperusteena olevan kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen méirdajaksi

Jatkossa kaikkien lddkevalmisteiden kor-
vausperusteena oleva kohtuullinen tukkuhin-
ta tulee arvioida miirdajoin uudelleen. Uutta
paitosti tehtdessd voidaan hyviksyd aiempaa
korkeampi tai alempi hinta sen mukaan, mi-
ki kokonaisarvioinnin perusteella todetaan
kohtuulliseksi. Kokonaisarviointi toteutetaan
lidkekorvauslautakunnasta annettua asetusta
(1491/1993) noudattaen.

Uuteen lddkeaineeseen perustuvan ldike-
valmisteen tukkuhinta on syytid vahvistaa en-
simmaéiselld kerralla melko lyhyeksi ajaksi,
enintdin kolmeksi vuodeksi. Muiden lddke-
valmisteiden kohdalla pidempi mairiaika,
kuitenkin enintdin viisi vuotta, on useimmi-
ten tarkoituksenmukainen.

Toistaiseksi vahvistettujen tukkuhintojen
muuttaminen méaardaikaiseksi

Tukkuhintojen méaérdaikaistaminen tulisi
koskemaan myo0s ladkkeitd, joilla wudistuk-
sen voimaan tullessa on toistaiseksi vahvis-
tettu kohtuullinen tukkuhinta korvauksen
perusteeksi. Ladkekorvanslautakunta arvioisi
uudelleen kahden vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta ndiden lddkevalmisteiden tukku-
hinnat. _ _

Sosiaali- ja terveysministerid maériisi,
missd jarjestyksessd hintojen uudelleen arvi-

ointi tapahtuu. Arviointi toteutettaisiin 14i-
kekorvauslautakunnassa  lddkeryhmijirjes-
tyksesséd siten, ettd ensin arvioitaisiin suu-
rimman kustannuspotentiaalin lddkeryhmait ja
vahvistettaisiin niiden tukkuhinnat. Liske-
ryhmittdinen etenemistapa on lidketeollisuu-
den kannalta tasapuolisin, koska yrityksilld
on yleensi ladkkeitd useissa lddkeryhmissi,

Arvioitavien valmisteiden tukkuhintoja
voitaisiin alentaa, jos lddkkeen kiyttéalue on
laajentunut merkittivisti tai jos saatavissa on
samaa vaikuttavaa liddkeainetta tai lddke-
aineyhdistelmad sisiltivdd valmistetta mer-
kittavisti alemmalla hinnalla taikka jos lddk-
keen hinta on muissa pohjoismaissa tai EU-
maissa merkittdvasti alempi.

Korvausperusteena olevan kohtuullisen
tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkekorvauslautakunnalla tulisi olla tuk-
kohinnan maéiridaikaisesta voimassaolosta
huolimatta mahdollisuus erikseen maédritel-
lyissd@ poikkeustilanteissa ottaa hinta uudel-
leen kasiteltidviaksi.

Liadkekorvauslautakunnan  tulisi  voida
myyntiluvan haltijaa ja kansanelikelaitosta
kuultuaan poikkeuksellisesti lakkauttaa voi-
massa oleva hintapaitos, jos ladkkeen kiyt-
toalue laajenee merkittivisti tai jos lddkkeen
myynti kasvaa hinnanvahvistuspiaatoksen
perusteeksi otettua arviota merkittédvasti suu-
remmaksi. Lidkkeen kéytto voi lisddntyd, jos
potilasmiird kasvaa olemassa olevan kiytto-
alueen sisélld, jos virallinen kidyttoaihe laa-
jentuu tai kdytto laajenee virallisen kiyttoai-
heen ulkopuolelle. Lidkkeen myynti lisdén-
tyy myos silloin, kun vuorokautinen l4a-
keannos suurenee, vaikka potilasmiira py-
syisikin ennallaan. Ladkelaitos padttdd viral-
lisista kidyttbaiheista ja niiden muutoksista.
Menettelyd voitaisiin noudattaa myds, jos
ladkevalmisteen patentti raukeaa ja mark-
kinoille tulee alkuperiisliddkettd merkittiavisti
edullisempia rinnakkaisvalmisteita. Patentin
voimassaoloa tarkasteltaessa on otettava
huomioon patenttilain (550/1967) 9 a luvus-
sa mainittu lidkkeiden lisdsuojatodistus.

Mahdollisuus lakkauttaa tukkuhintapiitGs
olisi poikkeuksellinen ja koskisi vain lain
voimaantulon jéilkeen kasiteltdvid hintahake-
muksia. Siksi se on rajattu lddkkeen kiyton
ja myynnin kasvun ohella patentin raukeami-
seen.

Sen sijaan niitd valmisteita koskevissa ar-
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vioinneissa, joille tukkuhinta on vahvistettu
toistaiseksi, ei ole tarkoituksenmukaista sel-
vittdd erikseen valmisteen patentin voimassa-
oloaikaa, koska huomattavaita osalta valmis-
teista patentti on rauennut. Vanhojen ladk-
keiden hintojen tarkastelussa on mukana val-
misteita, jotka ovat olleet hyvin vaihtelevan
ajan markkinoilla, erdit jopa vuosikym-
menid. Tdméin vuoksi yhtend hinnan arvioin-
nin perusteena ovat samaa vaikuttavaa ladke-
ainetta tai lddkeaineyhdistelmidd sisdltdvien
valmisteiden hinnat.

Liséksi tukkuhintapddtosten lakkautusmah-
dollisuudesta poiketen vanhojen lddkkeiden
hintoja tarkastellaan kayttdalueen mutta ei
kdyton laajentumisen valossa. Todellisen
kéyton pitkalld aikavililld tapahtuneita muu-
toksia on tyolistd selvittidd, koska myyntilu-
van haltijoita ei ole tdhdn asti velvoitettu
antamaan niitd tietoja.

Esitys  edellyttdd  sairausvakuutuslain
5 a §:44n tehtdvid muutoksia.

3.2. Laakkeiden ottaminen
erityiskorvattaviksi vasta méiriajan
jilkeen

Valtioneuvoston pditostd vaikeista ja pit-
kédaikaisista sairauksista ja niiden hoitoon
kiytettdvistd ladkkeistd, joista sairausvakuu-
tuslain mukaan korvataan 100 tai 75 pro-
senttia sdddetyn kiintedn omavastuun ylittd-
viltd osalta on muutettu 1—2 kertaa vuodes-
sa lisdamilld luetteloon padtoksessd mainit-
tujen sairauksien hoidossa kdytettdvid uusia
ladkeaineita. Valtioneuvoston padtds uusittiin
kokonaisuudessaan huhtikuun alusta 1994
(34/1994) samasta ajankohdasta toteutetun
lddkekorvausuudistuksen yhteydessi.

Uusia lddkeaineita sisdltivit valmisteet
ovat useimmiten kalliimpia kuin kauvemmin
kaupan olleet. Huomattava osa liddkekor-
vausmenojen kasvusta aiheutuu siitd, ettd
siirrytdan kayttdmddn uusia kalliimpia lddk-
keitd. Uuden ladkeaineen tulo erityiskorvat-
tavaksi helpottaa liikkeen hankkimista. Kor-
vaustason nousun johdosta lddkkeen kiytto
ei aiheuta potilaalle sanottavia lisdkustan-
nuksia. Tilloin ldike saatetaan ottaa kayt-
toon tarpeettoman laajasti. Lidkkeen tullessa
markkinoille sen ominaisuudet eivit kaikilta
osin vilttimatta ole selvilld. Lidkkeen todel-
liset hyodyt ja haitat selvidivitkin yleensd
vasta useamman vuoden kiyton jilkeen.

Korvausjirjestelmilld voidaan ohjata 144k-

keiden kiytt6d kustannustehokkaaseen suun-
taan edellyttdmilld erityiskorvattavaksi hy-
viksyttavaltd lddkkeeltd, ettd sen hoidollinen
merkitys sairauden hoidossa on seki kidytos-
sd ettd tutkimuksin osoitettu ja ettd lddkehoi-
don hybdyllisyydestd vaihtoehtoihin nihden
on selked kisitys. Uuden erityiskorvattavan
ladkkeen hyodyn ja kustannusten suhde tulee
vastedes arviotda nykyistd tarkemmin. Arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon laikekustan-
nusten lisdksi myods muut hoidon kustannuk-
set, sairauden laatu ja vakavuus ja hoidolla
saavutettavat tulokset. Tuloksissa tulee eri-
tyisesti ottaa huomioon hoidon vaikutus hoi-
don varsinaiseen tavoitteeseen (esim. veren-
painepotilaan aivohalvauksen tai ennenaikai-
sen kuoleman ehkiisemiseen).

Hoidon hyddyllisyyden osoittamiseen tar-
vittava aika vaihtelee. Padsddntond voidaan
pitad, ettd ladkkeen tulisi olla peruskorvat-
tavana vihintddn kaksi vuotta ennen kuin se
otetaan erityiskorvattavaksi. Uusien lddkeai-
neiden erityiskorvattavuuden piiriin ottami-
sessa on kaytettivd asiantuntevaa harkintaa
ja méidrdajasta voitaisiin erityisestd syysti
poiketa. Edellytykset tiyttavit lddkkeet tulee
ottaa erityiskorvausjirjestelmin piiriin tar-
peettomia viivytyksid vilttden, koska uusilla
lddkeaineilla hoidollinen tulos saattaa olla
parempi kuin aikaisemmin kédytGssd olleilla.
Kiytdnnossd harkittavaksi tulee myos tilan-
teita, joissa tietyn lddkkeen hyodyllisyys ja
vilttimittomyys on osoitettu vain jollakin
tai joillakin lddkeaineen kéyttoalueilla. Nais-
sd tilanteissa ldadkkeen erityiskorvattavuus
tulee koskemaan jo nykyisin noudatetun pe-
riaatteen mukaisesti vain tarkoin rajattuja
kiyttoalueita.

Aikaisemmin lddke on voitu hyviksyi eri-
tyiskorvausjérjestelmin piiriin niukemman-
kin ndyt6n perusteella. Erityiskorvattavuuden
edellytysten tarkentuessa on paikallaan, ettd
nykyisin erityiskorvattavat ladkeaineet arvi-
otdaan uudelleen asiantuntijoita apuna kiyt-
tden.

Edelld olevan johdosta ehdotetaan, ettd
uusia lddkeaineita ei oteta erityiskorvausryh-
miin ennen kuin niiden hoidollinen arvo on
osoitettu kiytossd ja tutkimuksessa. Lidke
voitaisiin sisallyttdd erityiskorvattavien 1ddk-
keiden luetteloon vasta sen oltua peruskor-
vattuna vihintddn kaksi vuotta. Maidrdajasta
voidaan erityisestd terveystaloudellisesta
syystd poiketa.

Valtioneuvoston p#itdksid valmisteltaessa
arvioidaan my6s aiemmin erityiskorvattavik-
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si mddrittyjen sairauksien ja hoitojen kor-
vausluokkiin sijoittelun ajanmukaisuus. Tar-
koituksena on, ettd titd koskeva selvitys-
tyo kéynnistetdan vilittomisti lain tultua
voimaan.

Esitys edellyttéd sairausvakuutuslain 9 §:n
muuttamista.

3.3. Peruskorvauksen rajaaminen erdissi
tilanteissa

Lidkevalmisteen myyntilupachdon tarkoi-
tuksena on ollut varmistaa, ettd turvallinen
ldiikehoito toteutuu asiantuntijoiden valvon-
nassa ja ettd ladkkeet ohjautuvat jarkevisti
vain tarkoituksenmukaiseen kayttoon. Myyn-
tilupiin sisdltyy nykyisin aikaisempaa har-
vemmin erityisehtoja. Kilpailun kiristyessd
uusi valmiste pyritddn saamaan mahdollisim-
man varhain laaja-alaiseen kayttoon. Kaytto
voi levitdi my6s hyviksyttyd kayttoaihetta
laajemmaksi. Monissa maissa korvausjarjes-
telmén keinoin on jouduttu rajaamaan val-
misteen korvattavautta kustannusten hallitse-
mattoman kasvun estdmiseksi.

Lidkevalmiste tulee peruskorvauksen ja
suurten lddkekustannusten korvausmenette-
lyn piiriin, kun sairausvakuutuslaissa tarkoi-
tetut edellytykset lddkkeen korvaamiselle
tayttyvit, Nykyisestddn tulevat todenndkdi-
sesti lisddntymaéin hoitokustannuksiltaan kal-
liit valmisteet, joiden tarpeettoman laaja-
alaisesta kéytosta voi aiheutua yhteiskunnal-
le huomattavia kustannuksia ilman potilaan
saamaa vastaavaa hyotya.

Liadkarit eivit usein merkitse reseptiin sai-
rautta tai kayttdaihetta, vaikka ohjeet titd
edellyttiavit. Valtaosa ladkkeistd méadritdan
kuitenkin valmisteelle hyviksyttyyn kaytto-
aiheeseen, eikd systemaattiseen selvitystyo-
hon siksi ole tarvetta. Kun kyseesséd on kal-
lis ladke, tekee suurten ladkekustannusten
korvausmenettely kuitenkin taloudellisesti
mahdolliseksi kayttdd valmistetta suhteelli-
sen edullisin kustannuksin tarpeettoman laa-
jasti tai muihinkin kuin lddkkeelle hyviksyt-
tyihin kiyttdaiheisiin,

Kalliiden ldidkehoitojen ladkekorvaukset
tulee kohdentaa ja kidytto rajata vain potilai-
siin, jotka kéytettidvissid olevan tiedon ja ld4-
kevalmisteesta saadun ndyton perusteella
hyotyvit hoidosta eniten. Tdmid edellyttdad
hallinnollisesti nykyistd tiukempien toimien
kayttdonottoa.

Tarkoituksena ei ole puuttua lddkireiden
oikeuteen midrita lddkettd. Lidkevalmisteen

370331

korvaamiseksi voidaan kuitenkin asettaa eril-
lisehtoja. Jolleivit ehdot tiyty, jdisi valmiste
kokonaan potilaan kustannettavaksi. Valmis-
teen peruskorvaus voidaan esimerkiksi rajata
tarkasti médriteltyyn kéyttoaiheeseen tai toi-
mittaa valmiste peruskorvattuna vain eri-
koisalan ladkérin madrddmand tai tietysti
hoitoyksikdstd méarittyna.

Kansanelikelaitos voisi tehdd lddkérinlau-
sunnon perusteella paitdksen potilaan oikeu-
desta saada jotkut kalliit 1ddkkeet peruskor-
vattuina. Léadkérinlausunto- ja p#itoksente-
komenettelyyn liittyvien hallinnollisten kus-
tannusten vuoksi tdti menettelyd sovellet-
taisiin vain poikkeuksellisesti niissa tilanteis-
sa, joissa lddkekustannukset ovat erittiin
korkeat ja hoidosta hyétyvien potilaiden
joukko on pieni.

Se, ettd erddt peruskorvattavat avohoitoon
madratyt lddkkeet korvattaisiin vain, jos po-
tilaan saama lddkemadrdys perustuu tietyssi
hoitoyksikossd  suoritettuun  erillisselvityk-
seen, ei saa johtaa julkisessa sairaalassa tai
poliklinikalla kaytettivin lddkkeen kustan-
nusvastuun siirtimiseen potilaalle ja siten
sairausvakuutuksesta korvattavaksi.

Valtioneuvoston piitdkselld madrattiisiin,
mitkd ovat ne sairaudet ja niiden hoitoon
kaytettavit merkittdviat ja kalliit lddkkeet,
joiden peruskorvaus edellyttad erillisselvityk-
selld osoitettua riittdvid hoidollista perustet-
ta.

Esitys edellyttid sairausvakuutuslain 9 §:n
muuttamista.

3.4. Hoitokustannuksiltaan merkittivien ja
kayttotarkoitukseltaan vakiintumatto-
mien lidikkeiden ottaminen sairausva-
kuutuksen piifin

Keviilld 1996 luodun ja vuoden 1997 lop-
puun voimassa olevan jérjestelyn mukaan
kaksi avohoidossa kiytettivad ladkettda (MS-
taudin hoitoon tarkoitettu beetainterferoni ja
kystisen fibroosin hoitoon tarkoitettu dornaa-
si alfa) rahoitetaan potilaiden kotikuntien
toimesta ja toimitetaan sairaala-apteekeista.
Niitd ei apteekeista toimitettaessa korvata
sairausvakuutuksesta. Lidkkeistd aiheutuvat
potilaskohtaiset yli 50 000 markan vuotuiset
kustannukset tasataan sairaanhoitopiirissi ja
kuntien laskennallista valtionosuutta korote-
taan néistd lddkkeistd kunmille aiheutuvien
kustannusten kokonaismiaralla.

Beetainterferoni ja dornaasi alfa ovat esi-
merkkejd erittdin kalliista ldtkkeistd, jotka
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on valttamitonta kohdentaa oikein, jotta kus-
tannuksista saatava hyo6ty olisi riittavin suu-
ri. Koska samantyyppisia ladkkeitd on tulos-
sa markkinoille myShemminkin, tulee saira-
usvakuutusjirjestelmiid muokata siten, ettd
jarjestelmén sisédlld huolehditaan liikkeiden
oikeasta ja kustannuksia hallitsevasta koh-
dentumisesta.

Edelld mainittuja lddkkeitd ei tule korvata
nykyisesté sairausvakuutusjarjestelmisti sel-
laisenaan, koska riskind on, ettd yhteiskun-
nan lddkekulut kasvavat voimakkaasti ilman
vastaavaa terveyshyotya.

Niami lddkkeet soveltuvat alajaksossa 3.3.
kuvattuun jérjestelyyn, koska ne ovat erittiin
kalliita ja koska nykyisen tiedon mukaan
niistd hyotyvien potilaiden maidrd on pieni.
Sairausvakuutuksen peruskorvauksen edelly-
tyksend voisi olla ladkirinlausuntoon perus-
tuva erillinen harkinta. Tdmén menettelyn
mukaan valtioneuvoston padtGksessd maini-
tuista lddkkeistd ei maksettaisi korvausta, el-
lei lddkityksen tarpeellisuutta ole osoitettu
ladkérinlausunnon perusteella.

Edelld kuvatun menettelyn avulla voidaan
kaikki avohoidon lddkehoito, kalliit 14dkityk-
set mukaan lukien, toteuttaa yhden rahoitus-
ja jakelujdrjestelmin kautta, joka kuitenkin
ottaa huomioon kalliista lddkkeistd aiheutu-
vat erityisongelmat. Kalliiden hoitojen tasaus
tapahtuu valtakunnan laajuisena eivétka sai-
rastavauden kuntakohtaiset vaihtelut aiheuta
ongelmia yksittdisille kunnille. Koska hoito-
kiytintojen alueellinen vaihtelu on erityisen
suurta uusissa hoidoissa, tulee valtakunnalli-
nen korvausjérjestelma myos yhtendistiméain
hoitokdytintoja. Maan eri osissa asuvat poti-
laat saadaan tasavertaiseen asemaan kalliissa
lddkehoidossa. Keskitetysti ohjattu korvaus-
menettely varmistaisi my0s asiantuntevan
paitoksenteon.

Kyseisten ladkkeiden korvaaminen sairaus-
vakuutuslain perusteeila edellyttdd kansan-
eldkelaitokselta aiempaa huomattavasti ta-
pauskohtaisempaa selvitystd ja mahdol-
lisimman korkeaa ldiketieteellistd erityisasi-
antuntemusta. Tdmén johdosta uudistus voi-
taisiin toteuttaa vasta vuoden 1999 alusta.

Edelld olevan perusteella ehdotetaan, ettd
hoitokustannuksiltaan merkittdvien ja vakiin-
tumattomien lddkkeiden sisdllyttiminen sai-
rausvakuutuslain mukaan peruskorvattaviksi
toteutettaisiin vuoden 1999 alusta. Hallitus
on tietoinen, ettd jo nykyisin noin tuhannen
henkilon vuotuinen omavastuuosuus tayttyy
ensimmdiselld ostokerralla. Kun nykyisin

sairaala-apteekkien kautta potilaille luovute-
tut beetainterferoni ja dornaasi alfa siirretdin
vuoden 1999 alusta sairausvakuoutuslain pe-
rusteella korvattaviksi, saattaa mainittu oma-
vastuukaton saavuttajien miird kasvaa noin
kolmella sadalla henkilolld. Vuotuisesta
omavastuuosuudesta saatujen kokemusten
perusteella nédiden uusien potilaiden oikeus
ladkehuoltoon ei kuitenkaan vaarannu.

Nykyisti viliaikaismenettelyé beetainterfe-
ronin ja dornaasi alfan osalta jatkettaisiin
vield vuoden 1998 ajan, mutta menettelyyn
el oteta nykyisten kahden lddkkeen lisdksi
uusia ladkkeitd. Vuoden 1999 alusta lddke-
valmisteet tulisivat sairausvakuutuksesta kor-
vattaviksi, jos niille hyvéksytdidn korvauspe-
rustecksi kohtuullinen tukkuhinta. Kansan-
elikelaitos antaa muutoksen toteuttamisen
toimeenpanemisesta yksityiskohtaiset ohjeet.

Esitys edellyttidd sairausvakuutuslain 9 §:n
muuttamista.

3.5. Laikekorvauslautakunnan nimen
muuttaminen

Lidkekorvauslautakunnan nimi on joissa-
kin yhteyksissi aiheuttanut epéselvyytti 144-
kekorvauslautakunnan toimivallasta. Saira-
usvakuutuslain 5 a §:n 2 momentin mukaan
lddkekorvauslautakunta péittda korvauspe-
rusteeksi hyvaksyttivisti kohtuullisesta tuk-
kuhinnasta. Lautakunnan paitkset koskevat
ainoastaan lddkkeiden korvausperusteeksi
hyviksyttavid tukkuhintoja. Lidkkeiden
muut korvausperusteet puolestaan méarayty-
vat lain ja asetusten nojalla ja kansaneldke-
laitos tekee korvauspiitokset.  Korvaus
maksetaan yleensd kuitenkin suorakorvaus-
menettelyd hyvaksi kiyttden jo apteekeissa.
Edelld mainitun johdosta ehdotetaan ladke-
korvauslautakunnan nimi muutettavaksi 1d4k-
keiden hintalautakunnaksi.

3.6. Lidketaksa

Lédketaksaa tulisi jatkossa arvioida jatku-
vasti ja tarvittaessa muuttaa ottamaila huo-
mioon lddkkeiden myynnissd ja apteekkien
katteissa tapahtuvat muutokset. Arviointi
edellyttdd muun muassa sitd, ettd sosiaali- ja
terveysministeriolld on kiytettdvissddn ajan-
mukaiset tiedot apteekkien myyntikatteista ja
niiden kannattavuudesta. Tietojen ajanmu-
kaisuus voidaan taata esimerkiksi siten, etti
ladkelaitos velvoitetaan toimittamaan vuosit-
tain sosiaali- ja terveysministerille lddke-
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taksan vahvistamisessa tarpeelliset tiedot
apteekkien myyntikatteista ja muista asiaan
vaikuttavista seikoista.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Kalliit ja vakiintumattomat laikkeet

Ehdotetusta kalliiden ja vakiintumattomien
ldikkeiden ohjaamisesta potilaalle maksutta
sairaala-apteckista tai lddkekeskuksesta ai-
heutuisi kunnille 40 miljoonan markan vuo-
sitason lisdkustannukset. N#mi on tarkoitus
ottaa huomioon kuntien vuoden 1998 sosiaa-
li- ja terveydenhuollon kiyttokustannusten
valtionosuuksissa siten, ettd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laskennallisiin kustannuksiin
perustuvaa kunnan omarahoitusosuutta vi-
hennetdsn kahdeksalla markalla asukasta
kohden. Ehdotetusta lddkehoidosta yksittii-
selle kunnalle aiheutuvat kustannukset otet-
taisiin asetuksella sédadettidvilld tavalla huo-
mioon suurten kustannusten tasauksessa.

Esitys liittyy tdltd osin valtion vuoden
1998 talousarvioesitykseen.

4.2. Tukkuhinnat

Tukkuhintojen m#Ardaikaisuus varmistaa,
ettd korvattavista lddkevalmisteista ei makse-
ta kohtuullista korkeampaa hintaa. Ndin ol-
len se samalla hillitsee tarpeettomia kustan-
nuksia, koska mairdajan kuluttua hintaa voi-
daan muuttuneiden olojen mukaan arvioida
uudelleen. Suurimmat kustannuspaineet syn-
tyvit uusista ladkkeistd. Ndiden miérdaikais-
paatosten taloudellista merkitysti on vaikea
arvioida etukéteen.

Miirdaikaisuuden ansiosta voidaan hyo-
dyntad muun muassa vanhempien liddkkeiden
patentin raukeamisesta syntyvad hintakilpai-
lua. Keviilld 1996 laskettiin, ettd silloisten
edullisten rinnakkaisvalmisteiden tdysi hyo-
dyntaminen olisi vihentinyt lddkekustannuk-
sita vuodessa yli 200 miljoonaa markkaa.
Liiketaloustieteellinen Tutkimuslaitos teki
ladkekustannusty6ryhmén pyynndstd selvi-
tyksen eniten myytyjen lddkkeiden patenttien
voimassaoloajoista. Niiden joukossa on vi-
hittdishinnoin arvioiden noin 700 miljoonan
markan arvosta ladkkeitd, joille saattaa ldhi-
vuosina tulla edullisia rinnakkaisvalmisteita.
Jos alkuperiislddkkeen ja rinnakkaisvalmis-
teen hintaero olisi 20 prosenttia, syntyisi
hintaeron tdydestd hyddyntédmisestd noin 140
miljoonan markan sadsto.

Tukkuhinnan vahvistuspédatoksen lakkaut-
taminen hinnan kohtuullisuuden arviointia
koskevien perusteiden muuttuessa on poik-
keusmenettely, jonka taloudellinen merkitys
ei ole yhtd suuri kuin tukkuhintapiitSsten
madrdaikaisuuden merkitys.

4.3, Liikkeiden ottaminen
erityiskorvattaviksi vasta méaéirdajan

jilkeen

Korkeampi korvaustaso helpottaa lidkkeen
hankkimista, mutta vihentda kayttdjien kiin-
nostusta lddkkeen hintaan. Tallgin wusi 134-
keaine saatetaan ottaa kdytt66n tarpeettoman
laajasti. Uusia lddkehoitoja hyvéksyttéisiin
vastedes erityiskorvattavaksi vasta, kun nii-
den hoidollinen merkitys ja kokonaisedulli-
suus on tullut osoitetuksi. Tamd tulee var-
mistamaan ladkehoidon kustannustehokkuut-
ta ja ohjaamaan lddkevalintoja mahdollisuuk-
sien mukaan hinnaltaan edullisiin valmistei-
siin, jolloin véltetddn tarpeetonta liiikekus-
tannusten kasvua. Taloudellisten vaikutusten
tarkkaa summaa ei kuitenkaan ole mahdol-
lista arvioida.

4.4. Peruskorvauksen rajaaminen tietyissi
tilanteissa

Peruskorvauksen rajaaminen erityisehtoihin
ohjaa kalliisiin ld#kevalintoihin vain tilan-
teissa, joissa hoito on lddketieteellisesti pe-
rusteltua. Niin viltetddn tarpeetonta kustan-
nusten kasvua. Tarkkojen taloudellisten vai-
kutusten arvioiminen ei ole mahdollista.

4.5. Hoitokustannuksiltaan merkittiivien ja
kiyttotarkoitukseltaan va-
kiintumattomien lidiikkeiden ottaminen
sairausvakuutuksen piirin

Kun valtioneuvoston paitékseen nyt sisil-
tyvat kalliit ja vakiintumattomat lddkkeet
toimitetaan sairaala-apteekeista, séistetdin
ladkkeistd aiheutuvia kuluja, koska silloin
viltytddn avohoidon apteekkien myyntikat-
teelta, joka nykytaksan mukaan on kalliista
ladkkeistda merkittiva.

Sairausvakuutusjarjestelmissd edelld mai-
nitut lddkkeiden vihittdishinnat riippuvat
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tukkuhinnoista ja ladketaksasta. Nykyisilld
tukkuhinnoilla 500 potilaan beetainterferoni-
hoito maksaisi vihittdishinnoin noin 47 mil-
joonaa markkaa vuodessa. Kystisen fibroosin
harvinaisuuden vuoksi koituu dornaasi alfas-
ta enimmilldéin muutaman miljoonan markan
kulut.

4.6. Laiketaksa

Ladketaksan uudistaminen lddkekustannus-
tyéryhmin ehdottamalla tavalla pienentiisi
lazkekustannuksia noin 140 miljoonalla mar-
kalla. Taksamuutos hidastaisi myds nykyisti
taksaa suuremman degressiivisyytensd vuok-
si erityisesti kalliista lddkkeistd aiheutuvaa
kustannusten nousua. Samoin ehdotettuun
ladkelain 58 §:n muutokseen perustuva l44-
ketaksan aktiivinen seuranta ja tarvittaessa
tehtdvad taksan muutos mahdollistaisivat 144-
kekustannusten nousun hillitsemisen. Tdmén
markkamadridinen vaikutus ja ajoittuminen ei
ole kuitenkaan arvioitavissa.

4.7. Kustannusvaikutusten toteutuminen

Ehdotetut toimet eivit ainakaan usean vuo-
den aikavililld pienennid ladkekustannuksia,
mutta hillitsevét niiden kasvua. Nykyiselld
lddkekustannusten vuotuisella 10 prosentin
reaalisella kasvuvauhdilla avohoidon ladke-
kustannukset kasvaisivat vuodesta 1996
vuoteen 2000 kolmella miljardilla markalia.
Muissakin eri toimia kiyttaneissid Euroopan
maissa kustannusten kasvu on saatu vain
hidastumaan, ei pysdhtyméén.

Ladkkeiden tukkuhintoja koskevat muutok-

set hidastavat kustannuskasvua vihitellen. -

Lidkkeiden ottaminen erityiskorvattaviksi
vasta sen jdlkeen, kun niiden kayton hyodyl-
lisyys on osoitettu, edistdd kustannustehok-
kaan hoidon tavoitteita. Se hidastaa vihitel-
len myds kustannusten kasvua.

Kustannusten kannalta merkittdvin keino
hallita uusista lddkkeistd koituvia kuluja on
tukkuhintapéitdsten madraaikaisuus. Uusien
ladkkeiden madrdaikaisuuteen  sisaltyvai
sddstomahdollisuutta on kuitenkin vaikeampi
arvioida kuin patenttien raukeamiseen liitty-
vdd mahdollisuutta. Edullisiin rinnakkaisval-
misteisiin nykyisin sisdltyvé yli 200 miljoo-
nan markan sadstopotentiaali realisoituu vi-
hitellen. Lihivuosina ja 2000-luvun alussa
raukeavat patentit lisddvét siddstopotentiaalia
sadoilla miljoonilla markoilla.

My6s rajaamalla peruskorvaus erityisehtoi-

hin tuetaan kalliin lddkityksen kohdentumista
erityistilanteisiin eli niille, jotka siiti eniten
hyotyvit. Se hillitsee kustannusten kasvua
vdhitellen ja ennen kaikkea sitd voidaan pi-
tdd erddnlaisena osuvan lddkehoidon varmis-
tuskeinona.

Ladkkeitd médradvien lddkireiden hoito- ja
ladkevalinnat tulevat suurelta osin ratkaise-
maan, toteutuuko aiemmissa kohdissa arvioi-
tu séistd. Ladkekustannustydryhmén ehdot-
tama terveydellisesti ja taloudellisesti jarki-
perdista lddkkeiden kdyttod edistdvid projekti
tukisi osaltaan aiempien kohtien tavoitteiden
tdyttymista.

Muutosehdotusten arvioidaan merkitsevin
potilaiden lddkekustannusten vihenemistd ja
ladkehoidon nykyistd parempaa kohdentu-
mista. Muutokset tulevat laskemaan useiden
ladkkeiden tukku- ja vahittdishintoja siité,
mitd ne nykyisissd jirjestelyissd ovat. Kor-
vausjirjestelmin muutokset hillitsevit lddke-
kustannusten kasvua ja ohjaavat liikehoitoa
nykyistd tarkoituksenmukaisempaan suun-
taan.

5. Asian valmistelu

Muutosehdotukset perustuvat sosiaali- ja
terveysministerién asettaman la#kekustan-
nusty6ryhman (STM 1997:11) ehdotuksiin.
Muistio on ollut laajalla lausuntokierroksella
ja lausunnoista on laadittu yhteenveto. En-
nen kaikkea Lidketeollisuusliitto on lausun-
nossaan katsonut, ettei ehdotettuja muutoksia
voitaisi toteuttaa kaikilta osin.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

6.1. Riippuvuus muista esityksisti

Hallitus antaa eduskunnalle erikseen esi-
tyksen lddkkeiden arvonlisdveron alentami-
sesta. Esitykset eivit lainsdddantoteknisesti
riipu toisistaan.

6.2. Riippuvuus kansainvilisisti
sopimuksista ja velvoitteista

Suomen sairausvakuutuslainsdddantd so-
peutettiin  vuooden 1994 alusta  ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden hintojen siintely-
toimenpiteiden avoimuudesta ja niiden so-
veltamisesta kansallisissa sairausvakuutus-
jérjestelmissd annetun neuvoston direktiivin
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periaatteisiin. Direktiivin mukaan lddkkeen
myynnin tulee olla sallittua, vaikka sille ei
ole viranomaisen vahvistamaa hintaa, Tuossa
yhteydessd perustettiin lddkekorvauslauta-
kunta, koska sidfinndsten mukaan ladkkeiden
vapaata myyntii ei saanut sitoa laikkeiden

hintaan. Ladkelaitos tai vaihtoehtoisesti EU-
viranomainen myontdd liadkkeille myyntilu-
van. Kunkin maan sisiiselld lainsdddannolla
midritiddn direktiivin periaatteita noudattaen
ladkevalmisteen hyviksymisestd korvausjir-
jestelmin piiriin. Ehdotetuilla muutoksilla
el muuteta jo hyviksyttyji periaatteita.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Sairausvakuutuslaki

5 a §. Pykdlan 1-—4 momentti vastaavat
sisdlloltddn nykyistd 1 momenttia.

Pykildn 5 momentissa lddkekorvauslauta-
kunnan nimi muutettaisiin lddkkeiden hin-
talantakunnaksi, joka kuvaisi paremmin laun-
takunnan tehtidvia lidkevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistajana. Lidkkeen hin-
ta vahvistettaisiin olemaan voimassa maira-
ajan, enintd#n viisi vuotta. Uutta vaikuttavaa
ladkeainetta siséltdvin valmisteen hinta olisi
voimassa kuitenkin enintdéin kolme vuotta.
Miirdaikaisuus antaisi mahdollisunden hin-
nan kohtuullisuuden arviointiin uudelleen.
Uutta hintaa vahvistettaessa voitaisiin hyvak-
syd alempi tai korkeampi hinta sen mukaan,
mitd uusien selvitysten ja kokonaisarvion
perusteella pidettdisiin kohtuullisena.

Pykilin 6 momentin mukaan lddkkeiden
hintalautakunnalla olisi vahvistetun tukku-
hinnan miiraaikaisuudesta huolimatta mah-
dollisuus poikkeustilanteissa lakkauttaa voi-
massa oleva tukkuhintapiidtos ja ottaa hinta
uudelleen kisiteltivikseen. Téllainen tilanne
tulee kysymykseen esimerkiksi silloin, kun
ladkevalmisteella ei ole endd patenttisuojaa
ja kun markkinoille on tullut merkittivisti
edullisempia rinnakkaisvalmisteita. Vahvis-
tettu hinta voitaisiin lakkauttaa myos silloin,
kun lddkkeen kdyttoalue on merkittavisti
laajentunut tai kun sen myynti on kasvanut
merkittavisti siitd arviosta, joka oli ollut
kéytettdvissd hinnan vahvistuspditostd tehti-
essd. Jotta hinnan lakkautuspéitostd tehtées-
sd ladkkeiden hintalautakunnalla olisi kdytet-
tiavissiddn riittdvisti perusteltua tietoa, ladke-
laitoksen tulisi ilmoittaa lautakunnalle 1adk-

keen kiyttGaiheessa tapahtuneet muutokset,
ja myyntiluvan haltijan tulisi ilmoittaa 144k-
keen myynnissid tapahtunut ennakkoarvion
ylittinyt kasvu. Hinnan lakkauttamista kos-
keva pditds tulisi voimaan péétoksen anta-
mista seuraavan kuudennen kuukauden alus-
ta, jollei padtoksessd toisin mainita.

Pykidldn 7 ja 8 momentti vastaavat sisil-
16ltadn nykyistd 3 ja 4 momenttia. Momentit
sisdltavit laddkekorvauslautakunnan nimen
muuttamisesta johtuvat tarkistukset.

Pykildn 9 momentissa sdddetdin muutok-
senhakuoikeudesta. Lidkkeen hinnan vah-
vistamispadtds on luonteeltaan sellainen, etti
sitd tulisi noudattaa muutoksenhausta huo-
limatta. Tamén vuoksi pykéldssa tulisi sdi-
tad, ettd ladkkeiden hintalautakunnan pa4tos-
td on muutoksenhausta huolimatta noudatet-
tava, kunnes asia on lainvoimaisella paitok-
selld ratkaistu. Jos ladkkeelle ei ole vahvis-
tettu kohtuullista tukkuhintaa, ladkevalmiste
ei tule korvausjirjestelmén piiriin.

9 §. Pykildn 1 momentissa sdddetddn ladk-
keiden korvattavuuden tasosta. Uusina ter-
meind otettaisiin kdyttoon peruskorvaus ja
erityiskorvaus. Sisilto sailyisi entiselldén.

Pykidldn 3 momentissa sdadettiisiin, ettid
ladke voitaisiin ma#riatd erityiskorvattavaksi
vasta sen jdlkeen, kun se on ollut peruskor-
vattuna vahintddn kaksi vuotta. Tdmén ajan
kuluessa tulisi ladkkeen hoidollinen arvo
osoittaa kiytossé ja tutkimuksin ja ladkehoi-
don hyodyllisyydestid vaihtoehtothin ndhden
tulee olla selked kasitys. Madridajasta voitai-
siin erityisestd syystd poiketa, jos ladkkeen
hyodyllisyydestd ja hotdollisesta arvosta on
jo aikaisemmin riittivi nédyttd.

Pykildn 4 momentissa sdddettdisiin, ettéd
valtioneuvosto pdattad sairauksista ja hoito-
kustannuksiltaan kalliista lddkkeistd, joiden
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peruskorvaaminen edellyttda erillisselvitysti.
Liadkarin antamalla perusteellisella selvityk-
selld osoitettaisiin tamén lddkkeen hoidolli-
nen merkitys vakuutetun sairaudessa. Me-
nettely mahdollistaisi ndiden lddkkeiden tar-
koituksenmukaisen kidytdn ja kustannuksia
hallitsevan kohdentumisen.

Pykildn 6 momentti sdilyisi ennallaan.

Pykidldn 7 momentin viittaussddnnds tar-
kistettaisiin vastaamaan ehdotettuja muutok-
sia.

Pykildn 8 momenttia tarkistettaisiin tekni-
sesti siten, ettd sana liikevaihtovero muutet-
taisiin arvonlisdveroksi.

Pykildn 2 ja 4 momentti séilyvit entisel-
1d4n kuitenkin siten, ettd 4 momentti siirtyy
5 momentiksi.

30 §. Pykildn 3 momentin 6 kohtaan tulisi
tekninen tarkistus siten, ettd viittaus 9 §:n 3
momenttiin muutettaisiin 6 momentiksi, ja 7
kohtaa teknisesti tarkennettaisiin vastaamaan
voimassa olevaa lainsaadantoa.

30 a §. Pykildn sanamuoto tarkistettaisiin
vastaamaan nykyisti lainsdiddantoa.

76 §. Pykilan 2 momentin viittaussdinnos
tarkistetaan ehdotettujen muutosten mukai-
sesti ja samalla tdismennetéifin viittaus kos-
kemaan vuotuista omavastuuosuutta.

Voimaantulosddnnés. Ehdotetut sairausva-
kuutuslain muutokset tulisivat muulta osin
voimaan 1 pidivand tammikuuta 1998 paitsi
9 §n 4 momentti 1 pdivind tammikuuta
1999. Lain 5 a §:n 1 momenttia sovellettai-
siin 1 p#ivdstd tammikuuta 31 pHivddn jou-
lukuuta 1998 siten, ettd valtioneuvosto
padttdisi viliaikaisesti voimassa olevan séén-
noksen (897/96) mukaisesti sellaisista hoito-
kustannuksiltaan merkittidvistd ja kayttotar-
koitukseltaan vakiintumattomista lddkkeisti,
joita ei korvata.,

Lain voimaan tullessa toistaiseksi voimas-
sa oleviksi vahvistetut tukkuhinnat olisivat
voimassa viiden vooden ajan lain voimaan-
tulosta. Liddkkeiden hintalautakunta voisi
kuitenkin paittdd vahvistetun hinnan alenta-
misesta. Hinnan alentaminen edellyttdisi
paitsi myyntiluvan haltijan ja kansanelakelai-
toksen kuulemista myoOs sitd, ettd lddkkeen
kayttoalue on tukkuhinnan vahvistamisajan-
kohtaan verrattuna merkittdvisti laajentunut
taikka saatavissa on samaa vaikuttavaa 14i-
keainetta tai ladkeaineyhdistelméi sisdltavad
valmistetta merkittdvisti alemmalla hinnalla
taikka ladkkeen hinta on muissa pohjois-
maissa tai EU-maissa merkittdvisti alempi.
Sosiaali- ja terveysministerié pasttiisi, missd

ladkeryhmijarjestyksessd hintojen alentami-
nen tapahtuisi. Paitds hinnan alentamisesta
tulisi tehdd kahden vuoden kuluessa lain
voimaantulosta. Liidkkeiden hintalautakun-
nan antama hinnan alentamispditos tulisi
voimaan sen antamista seuraavan kuudennen
kalenterikuukauden alusta. Piitostd nouda-
tettaisiin muutoksenhausta huolimatta, kun-
nes asia olisi lainvoimaisella paitokselld rat-
kaistu.

1.2, Laikelaki

58 §. Pykildn 1 momentin mukaan myyti-
essd ldikkeitd apteekista, sivuapteekista ja
ladkekaapista on noudatettava lddketaksaa.
Ladketaksa madrittdd lddkkeen vihittéis-
myyntihinnan. Liséksi pykilédn 2 momentissa
sdddetiddn, ettd lddkelaitoksen on tarvittacssa
tehtdvi esitys lddketaksan tarkistamisesta.

Sddnnostd ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd ladkelaitokselle saddettiisiin velvollisuus
toimittaa asianomaiselle ministeridlle, nyt
sosiaali- ja terveysministeriolle, tiedot ap-
teekkien myyntikatteista ja muista lddketak-
saan vaikuttavista seikoista. Tillaisia muita
seikkoja olisivat muun muassa tiedot apteek-
kien kannattavuudesta, Lisdksi lddketaksan
muuttamisen ei tarvitsisi jatkossa perustua
ldadkelaitoksen esitykseen, vaan se voitaisiin
muuttaa myds muulloin, jos sithen on tarvet-
ta.
1.3—1.5. Laki lasikelain 66 §:n
viliaikaisesta muuttamisesta,
laki sosiaali- ja
terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain
5 §:n viiliaikaisesta
muuttamisesta ja laki
erikoissairaanhoitolain
56 a §:n viliaikaisesta
muuttamisesta

Kalliiden ja vakiintumattomien lddkkeiden
osalta ehdotetaan vuonna 1998 jatkettavaksi
jo vuosina 1996 ja 1997 noudatettua viliai-
kaista menettelyd. Tdmaé toteutettaisiin muut-
tamalla ladkelain 66 §:n viliaikaisesta muut-
tamisesta annetun lain, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain
5 §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun
lain ja erikoissairaanhoitolain 56 a §:n vili-
aikaisesta muuttamisesta annetun lain voi-
maantulosdinnoksid siten, ettd mainitut lait
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olisivat voimassa vuwoden 1998 loppuun.
Niin sairaanhoitopiirin tai muun sairaala-
kuntayhtymin yllapitdmistd sairaalasta voi-
taisiin luovuttaa avohoidossa olevalle poti-
laalle maksutta sairausvakuutuslain 5 a §:n 1
momentin nojalla annetussa valtioneuvoston
padtoksessd tarkoitettuja lddkkeitd. Nami
ldikkeet olisivat sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakasmaksuista annetun lain 5 §:n 4
kohdan mukaan potilaalle maksuttomia. Téal-
laisista lddkkeistd aiheutuvat arvioidut kus-
tannukset korvattaisiin kunnille kokonaisuu-
dessaan sosiaali- ja terveydenhuollon las-
kennallisen kiyttokustannusten valtionosuu-
den kautta. Voimaantulosddnnoksessid oleva
viittaus kuntien valtionosuuslakiin ehdote-
taan samalla muutettavaksi vuoden 1997
alusta voimaan tulleeseen uuteen kuntien
valtionosuuslakiin.

Mainitun menettelyn piirisséd olevat ladk-
keet ovat hyvin kalliita ja niiti tarvitsevat
potilaat sijoittuvat ainoastaan joihinkin kun-
tiin. Tdméan vuoksi tasataan potilaan kofi-
kunnalle syntyvid suuria kustannuksia sai-
raanhoitopiirin sisédlla erikoissairaanhoitolain
56 a §:n mukaisen tasausjirjestelméin kautta.
Kalliiden ja vakiintumattomien lddkkeiden
kohdalla tasausrajaksi sdddettdisiin mainitun
56 a §:n perusteella annettavassa asetuksessa
50 000 markkaa.

2. Tarkemmat sididnnokset

Ehdotettujen lainmuutosten johdosta on
lagkekorvauslautakunnasta annettua asetusta
muutettava muun muassa lautakunnan nimen
muuttamisen vuoksi. Ehdotetun sairausva-
kuutuslain voimaantulosddnnoksen mukaan
asianomainen ministerid, tdssd tapauksessa
sosiaali- ja terveysministerié paattaisi, missi
ladkeryhmijdrjestyksessd  kahden vuoden
kuluessa lain voimaantulosta voimassa ole-
vien liddkkeiden tukkuhintojen alentaminen
tapahtuu.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1 péivi-
nd tammikuuta 1998. Sairausvakuutuslain
9 §:n 3 momenttia sovellettaisiin kuitenkin
vasta 1 pdivéstd tammikuuta 1999. Sairaus-
vakoutuslain 5 a §:n 1 momenttiin ja sen
voimaantulosddnnokseen sisdltyvit muutok-
set, jotka koskevat kalliiden ja vakiintumat-
tomien lddkkeiden korvattavuutta, olisivat
voimassa vuoden 1998 ajan. Edelld mainit-
tuun asiaan liittyvit myos ehdotetut liddke-
lain 66 §:n, sosiaali- ja terveydenhuolion
asiakasmaksusta annetun lain 5 §mn ja eri-
koissairaanhoitolain 56 a §:n muuttamista
koskevat viliaikaiset lainmuutokset, jotka
olisivat voimassa vaoden 1998 ajan.

4. Saidtimisjirjestys

Hallitusmuodon 15 a §:n 2 ja 3 momentin
mukaan lailla taataan jokaiselle oikeus pe-
rustoimeentulon turvaan tySttomyyden, sai-
rauden, tydkyvyttdmyyden ja vanhuuden ai-
kana sekd lapsen syntymén ja huoltajan me-
netyksen johdosta.

Julkisen vallan on turvattava, sen mukaan
kuin lailla tarkemmin sifdetddn, jokaiselle
riittdvit sosiaali- ja terveyspalvelut ja edis-
tettdva vieston terveytti.

Ehdotetuilla lainmuutoksilla ei muuteta
sairausvakuutuksen korvausperiaatteita.
Lidkkeiden tukkuhintojen tarkistamismenet-
tely, ladkkeiden velvoitevarastointilisin pois-
to ladkkeiden hinnoista ldakkeiden velvoite-
varastointilain (402/1984) muutoksella
(730/1997) sekd arvonlisdveron alentaminen
vaikuttavat kaikki osaltaan siihen, ettd poti-
laat saisivat avohoidon ldidkkeet entistd edul-
lisempaan hintaan.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

muutetaan 4 palvana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/ 1963) 5aja 9§,
30 §:n 3 momentin 6 ja 7 kohta, 30 a § sekd 76 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 5 a § laeissa 1047/1993 ja 1644/1993 9 § viimeksi mainitussa
laissa, 30 §:n 3 momentin 7 kohta laissa 1653/1992, 30 a § laissa 811/1969 sekid 76 §:n 2

momentti laissa 1500/1995, seuraavasti:

5a$§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mu-
kaan korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan
lddkelain (395/1987) mukaista lddkemdiariys-
td edellyttavad ladkettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kiytettynd pa-
rantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita ja jolle on vahvistettu kohtaullinen,
korvausperusteeksi hyviksyttivi tukkuhinta,
ei kuitenkaan rohdosvalmisteita eikd home-
opaattisia ja antroposofisia valmisteita.

Korvattavalla ldsikkeelld tarkoitetaan lisdk-
si niitd asianomaisen ministerion padtoksessi
mainittuja lddkkeitd, joita saadaan myydid
ilman ladkeméadrdystd ja joille on vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyviksytta-
vd tukkuhinta. Jos lddkkeelle ei ole vahvis-
tettu korvausperusteeksi hyviksyttivdd tuk-
kuhintaa, sitd ei korvata timin lain nojalla.

Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoitetaan
valmistetta, jota kédytetddn sairauden hoidos-
sa korvaamaan tai tdydentimadn ruokava-
liota tai sen osaa ja jolle on vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyvaksyttavi
tukkuhinta. Edelli 5 §n 1 momentin
3 a kohdan mukaisen perusvoiteen korvat-
tavauden edellytyksend on myds, ettd sille
on vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyviksyttivd tukkuhinta.

Asetuksella sdéddetddn apteekissa valmistet-
tujen lddkkeiden sekd hapen ja veren korvat-
tavuudesta.

Lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteek-
si hyvéksyttiavin tukkuhinnan vahvistaa sosi-
aali- ja terveysministerion yhteydessi toimi-
va lddkkeiden hintalautakunta. Tukkuhinnan
vahvistamista ja vahvistetun hinnan korotta-
mista koskeva hakemus tehdéin lddkkeiden
hintalautakunnalle, joka hankkii asiasta en-

nen hinnan vahvistamista kansaneldkelaitok-
sen lausunnon. Ladkkeiden hintalautakunnan
pddtds on voimassa enintddn viisi vuotta.
Uutta vaikuttavaa liZkeainetta sisdltdvin val-
misteen hintapditds on voimassa enintddn
kolme vuotta.

Jos vahvistetun hinnan voimassa ollessa
ladkkeen patentti lakkaa olemasta voimassa,
kiyttoalue merkittivasti laajenee tai myynti
kasvaa hinnanvahvistuspiitoksen perusteeksi
otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi,
ladkkeiden hintalautakunta voi paittia, ettid
vahvistettu hinta lakkaa olemasta voimassa.
Ennen lakkautuspéitOksen antamista lauta-
kunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja
kansaneldkelaitosta. Lidkelaitoksen on 1l-
moitettava ldidkkeiden hintalautakunnalle
ladkkeen kdyttoaihetta koskevat muutokset.
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava lddkkei-
den hintalautakunnalle ldikkeen myynnissi
tapahtunut ennakkoarvion ylittavad kasvu.
Ladkkeiden hintalautakunnan tdmin momen-
tin nojalla antama piités tulee voimaan sen
antamista seuraavan kuudennen kalenteri-
kuukauden alusta, jollei piitoksessd toisin
mainita.

Lasdkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jdsentd sosiaali- ja terveysministeriostd, yksi
valtiovarainministeriosti, kaksi kansanelike-
laitoksesta, yksi ldékelaitoksesta ja yksi sosi-
aali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksesta. Sosiaali- ja terveysministerio
midrdd puheenjohtajan, varapuheenjohtajan
ja muut jisenet sekd kullekin jisenelle hen-
kilokohtaisen varajdsenen kolmeksi vuodeksi
kerrallaan.

Tarkemmat sdfinnokset lddkkeiden hinta-
lautakunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi
esitettavista selvityksestd, kansaneldkelaitok-
sen lausunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka
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kuluessa hakemus on ratkaistava, sekid asian
kisittelystd annetaan asetuksella.

Lidkkeiden hintalautakunnan péitokseen
tyytymdton saa hakea sithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolainkidytttlaissa (586/1996) sdddetddn.
Liidkkeiden hintalautakunnan 5 a §:n nojalla
antamaa p#dtostd on muutoksenhausta huo-
limatta noudatettava, kunnes asia on lainvoi-
maisella paitokselld ratkaistu.

9%

Lidkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia
50 markkaa ylittdvastd méadréstda kultakin
ostokerralta. Li#dkkeiden erityiskorvaus on
75 prosenttia 25 markkaa ylittdvistd maéris-
td kultakin ostokerralta, kun kysymyksessi
on vaikean ja pitkiaikaisen sairauden hoi-
dossa tarvittava vilttimaton lddke ja 100
prosenttia 25 markkaa ylittdvastd madrastia
kultakin ostokerralta, kun kysymyksessi on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava vaikutustavaltaan korvaava tai kor-
jaava valttamiton lddke.

Asianomainen ministerié piattdd, mitd 1
momentissa ostokerralla yleensa tarkoitetaan
sekd tdstd poikkeamisesta erdissd sairauksis-
sa.

Valtioneuvosto p#ittid edelli 1 momen-
tissa tarkoitetut erityiskorvattavuuteen oikeu-
tetut sairaudet ja ldadkkeet. Tdtd valtioneu-
voston p#dtdstd annettaessa otetaan huomi-
oon sairauden laatu, lidkkeen tarpeellisuus
ja taloudellisuus sekd kdytossd ja tutkimuk-
sissa osoitettu lddkkeen hoidollinen arvo.
Ladke voidaan midritd erityiskorvattavaksi
vasta sen oltuna peruskorvattuna vihintidin
kaksi vootta. Tisti kahden vuoden médri-
ajasta voidaan erityisestd syystd poiketa.

Valtioneuvosto paittia myds sairaudet ja
niiden hoitoon kiaytettivdat merkittivit ja
kalliit ladkkeet, joiden korvaaminen perus-
korvattuna edellyttii erillisselvitykselld osoi-
tettua riittivad hoidollista perustetta.

Vaikean sairauden hoitoon tarpeellisista
kliinisistd ravintovalmisteista korvataan 50
prosenttia 50 markkaa tai 75 prosenttia 25
markkaa ylittdvastd madristd kultakin osto-
kerralta sen mukaan kuin valtioneuvosto
paattad, Korvauksen tasoa madrattaessd ote-
taan huomioon valmisteen tarpeellisuus ja
taloudellisuus. Valtioneuvosto p#dttad tar-
kemmin, mitd on pidettivi tdssd momentissa
tarkoitettuna vaikeana sairautena ja korvatta-
vana valmisteena. Edelld 5 §:n 1 momentin
3 a kohdassa tarkoitetuista perusvoiteista

370331

korvataan 50 prosenttia 50 markkaa ylitta-
vistd madridstd kultakin ostokerralta,

Kun vakuutetun tdmén pykilin mukaan
saman kalenterivuoden aikana korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista ja
perusvoiteista korvaamatta jdéneiden kustan-
nusten yhteismadrd ylittda 3 100 markkaa
(vuotuinen omavastuuosuus), on hanelld oi-
keus yli meneviltd maardltd lisakorvaukseen.
Lisdkorvaus maksetaan, jos se on kalenteri-
vuodelta enemmén kuin 100 markkaa. Lisé-
korvaus voidaan eviitid kokonaan tai osittain,
jos vakuutettu on menetellyt vilpillisesti kor-
vausta haettaessa tai jos korvauksen epddmi-
seen on muu vakuutetusta johtuva erityinen
syy.

Mitd 5 momentissa sdéddetdén kliinisistd ra-
vintovalmisteista, sovelletaan myos niitd
vastaaviin tuotteisiin.

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 ja 3 a kohdassa
sekd 5 b §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tettujen valmisteiden korvaus madraytyy
enintdéin vahvistettujen tukkuhintojen mukai-
sesta maristd, johon on lisdtty enintddn val-
tioneuvoston paitoksessd annetun ladketak-
san mukainen midra ja arvonlisdvero.

6) lisdkorvausta 9 §:n 6 momentin perus-
teella ldadkkeistd, perusvoiteista, kliinisisti
ravintovalmisteista ja niitd vastaavista tuot-
teista sekd korvausta 10 §n 1 momentin
mukaisista vuotuisen omavastuun ylittdvista
matkakustannuksista kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden piittymisesti,
jonka aikana oikeus liséikorvaukseen tai mat-
kakorvaukseen on syntynyt; sekd

7) oikeutta saada vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoitoon kiytettdvat ladkkeet eri-
tyiskorvattuina seké kliiniset ravintovalmis-
teet ja niitd vastaavat tuotteet osittain korvat-
tuina viimeistdéin 30 piivin kuluessa niiden
kustannusten syntymisestd, jotka halutaan
saada korvattuina.

30a§

Jos apteekki on perinyt vakuutetulta héa-
nelle tdimén lain mukaan tulevan korvauksen
mdairidlld alennetun hinnan, voidaan korvaus
maksaa hakemuksetta apteekille sen antamaa
tilitystd vastaan.
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Tamén lain 9 §:n 6 momentissa siddetty
vuotuisen omavastuuosuuden markkamairi
sidotaan elinkustannusindeksiin siten, etti
sitd muutetaan samanaikaisesti ja samassa
suhteessa kuin kansanelikkeitd muutetaan
kansanelikelaissa sdidettyjen elikkeiden ja
avustusten sitomisesta elinkustannuksiin an-
netun lain (348/1956) nojalla. Tdmin lain
16 §:n 1 momentissa sdddettyjd markkamaa-
rid tarkistetaan kalenterivuosittain sen in-
deksin mukaan, joka vuosittain vahvistetaan
tyontekijdin eldkelain 9 §:n 2 momentin en-
simmdisen virkkeen soveltamista varten.

Tdmaé laki tulee voimaan 1 péivini tammi-
kuuta 1998. Lain 9 §:n 4 momenttia sovelle-
taan kuitenkin vasta 1 p#ivastd tammikuuta
1999.

Lain 5 a §:n 1 momenttia sovelletaan 1
pdivastd tammikuuta 1998 31 piivédn
joulukuuta 1998 siten tiydennettynd, ettd
valtioneuvosto p#ittdd sellaisista hoitokus-
tannuksiltaan merkittévistd ja kayttotarkoi-
tukseltaan vakiintumattomista ladkkeists,
joita ei kuitenkaan korvata.

Lain voimaan tullessa toistaiseksi voimas-
sa oleviksi vahvistetut tukkuhinnat ovat
voimassa enintddn 5 a §:n 5 momentissa

2.

tarkoitetun viiden vuoden ajan lain voimaan-
tulosta. Lidkkeiden hintalautakunta kuiten-
kin paittidi myyntiluvan haltijaa ja kansan-
elidkelaitosta kuultuaan ladkkeiden voimassa
olevien tukkuhintojen alentamisesta. Tukku-
hintojen alentaminen edellyttid, ettd ladk-
keen kiyttdalue on tukkuhinnan vahvista-
misajankohtaan nihden merkittévisti laajen-
tunut tai, ettd saatavissa on samaa vaikutta-
vaa lddkeainetta tai ldikeaineyhdistelmii
sisédltdvad valmistetta merkittdvisti alemmal-
la hinnalla taikka ettd lddikkeen hinta on
muissa pohjoismaissa tai Euroopan unionin
maissa merkittivisti alempi. Asianomainen
ministerio p#ittdd, missd lddkeryhmdijirjes-
tyksessd kahden vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta tukkuhintojen alentaminen ta-
pahtuu. Lidkkeiden hintalautakunnan tdmén
momentin nojalla antama p&itos tulee voi-
maan sen antamista seuraavan kuudennen
kalenterikuukauden alusta. Ladkkeiden hin-
talautakunnan edelld mainittua péa&tostd on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
kunnes asia on lainvoimaisella pditokselld
ratkaistu.

Lain 9 §:n 6 momentissa sdddetyn vuotui-
sen omavastuuosuuden markkamadrd vastaa
virallisen elinkustannusindeksin sitd pistelu-
kua, jonka mukaan tammikuussa 1993 mak-
settavina olleiden kansaneldkkeiden suuruus
on laskettu.

Laki
Jadkelain 58 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun liddkelain (395/1987) 58 §, sellaisena kuin

se on osaksi laissa 248/1993, seuraavasti:

58 §

Ladkkeitd apteekista, sivuapteekista ja 144-
kekaapista myytidessd on noudatettava ladke-
taksaa, jonka valtioneuvosto vahvistaa.
Ladketaksa on  tarvittaessa tarkistettava.
Laskelaitoksen on toimitettava wvuosittain

asianomaiselle ministeridlle tiedot apteekki-
en myyntikatteesta ja muista liddketaksaan
vaikuttavista seikoista.

Tamd laki tulee voimaan 1 péiviand tam-
mikuuta 1998.
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Laki

ladkelain 66 §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosiainnoksen
muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan laikelain 66 §:n viliaikaisesta muuttamisesta 22 paivind marraskuuta 1996 an-
netun lain (898/1996) voimaantulosdannds seuraavasti:

T#mi laki tulee voimaan 1 pdivénd tam-
mikuuta 1997 ja on voimassa 31 piiviin
joulukuuta 1998.

Siitd poiketen, mitd kuntien valtionosuus-
lain (1147/1996) 2 luvussa sididetdédn, kun-
tien sosiaali- ja terveydenhuollon vuosien

1997 ja 1998 valtionosuuksia korotetaan
tdmin lain voimaantulosta kunnille aiheutu-
vien lisdkustannusten kokonaisméairilla.

Témé laki tulee voimaan 1 pdivdnd tam-
mikuuta 1998.

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain 5 §:n viliaikaisesta
muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan paitSksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain 5 §:n viliaikaisesta
muuttamisesta 22 paivind marraskuuta 1996 annetun lain (899/1996) voimaantulosididnnos

seuraavasti:

Tama laki tulee voimaan 1 p#ivénd tam-
mikuuta 1997 ja on voimassa 31 péivién
joulukuuta 1998.

Tdmé laki tulee voimaan 1 piivéand tam-

mikuuta 1998.
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Laki

erikoissairaanhoitolain 56 a §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan paitdksen mukaisesti

muutetaan erikoissairaanhoitolain 56 a §:n viliaikaisesta muuttamisesta 22 piivind marras-
kuuta 1996 annetun lain (900/1996) voimaantulosidannds seuraavasti:

Téma laki tulee voimaan 1 péivind tam- Tamid laki tulee voimaan 1 pdividnd tam-

mikuuta 1997 ja on voimassa 31 pdivddn mikuuta 1998.
joulukuuta 1998.

Helsingissd 17 péivand lokakuuta 1997

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka M onkdire
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Liite

Laki

sairausvakuuatuslain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 4 péivand heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a ja 9 §,
30 §:n 3 momentin 6 ja 7 kohta, 30 a § sekd 76 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 5 a § laeissa 1047/1993 ja 1644/1993, 9 § viimeksi mainitussa
laissa, 30 §:n 3 momentin 7 kohta laissa 1653/1992, 30 a § laissa 811/1969 seki 76 §mn 2

momentti laissa 1500/1995, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

S5a$§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mu-
kaan korvattavalla ladfikkeelld tarkoitetaan
lagkelain (395/87) mukaista ladkemddrdysti
edellyttiavaa ladkettd, joka on tarkoitettu joko
sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd paranta-
maan tai helpottamaan sairautta tai sen oirei-
ta ja jolle on vahvistettu kohtuullinen, kor-
vausperusteeksi hyviksyttiva tukkuhinta, ei
kuitenkaan rohdosvalmisteita eikd home-
opaattisia ja antroposofisia valmisteita. Kor-
vattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lisdksi niitd
sosiaali- ja terveysministerion paitoksessa
mainittuja lddkkeitd, joita saadaan myydd
ilman lddkeméadrdysti ja joille on vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyviksytta-
vi tukkuhinta. Jos lddkkeelle ei ole vahvis-
tettu korvausperusteeksi hyviksyttivad tuk-
kuhintaa, sitd ei korvata tdmin lain nojalla.
Asetuksella sdddetdédn apteekissa valmistettu-
jen lddkkeiden sekd hapen ja veren korvatta-
vuudesta. Kliiniselld ravintovalmisteella tar-
koitetaan valmistetta, jota kiytetdfin sairau-
den hoidossa korvaamaan tai tdydentdméin
ruokavaliota tai sen osaa ja jolle on vahvis-
tettu korvausperusteeksi hyvaksyttivd koh-
tuullinen tukkuhinta. Edelld 5 §:n 1 momen-
tin 3 a kohdan mukaisen perusvoiteen kor-
vattavuauden edellytyksend on myds, ettd

Ehdotus

5a$§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mu-
kaan korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan
lidkelain (395/1987) mukaista lddkemadrays-
ti edellyttavad ladkettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kidytettynid pa-
rantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita ja jolle on vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyviksyttiva tukkuohinta,
ei kuitenkaan rohdosvalmisteita eikd home-
opaattisia ja antroposofisia valmisteita.

Korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lisdk-
si niitd asianomaisen ministerion paatoksessa
mainittuja lddkkeitd, joita saadaan myydid
ilman ladkemasrdysti ja joille on vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyviksytti-
vé tukkuhinta. Jos lddkkeelle ei ole vahvis-
tettu korvausperusteeksi hyviksyttavai tuk-
kuhintaa, sitd ei korvata tdmin lain nojalla.

Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoitetaan
valmistetta, jota kiytetddn sairauden hoidos-
sa korvaamaan tai tdydentiméiin ruokava-
liota tai sen osaa ja jolle on vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyviksyttiva
tukkuhinta. Edelld 5 §n 1 momentin
3 a kohdan mukaisen perusvoiteen korvat-
tavuuden edellytyksend on myds, ettd sille
on vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyviksyttavd tukkuhinta.
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sille on vahvistettu korvausperusteeksi hy-
viksyttidvd kohtuullinen tukkuhinta.

Liadkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen korvausperusteeksi hyviksytta-
van kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa sosi-
aali- ja terveysministerion yhteydessé toimi-
va lagkekorvauslautakunta. Hinnan vahvista-
mista ja vahvistetun hinnan korottamista
koskeva hakemus tehdéin lddkekorvauslauta-
kunnalle, joka hankkii asiasta kansaneldke-
laitoksen lausunnon.

Ladkekorvauslantakunnassa on kaksi jdsen-
ti sosiaali- ja terveysministeridstd, yksi val-
tiovarainministeriostd, kaksi kansanelikelai-
toksesta, yksi ldadkelaitoksesta ja yksi sosiaa-
li- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskes-
kuksesta. Sosiaali- ja terveysministerié méas-
rdd puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja
muut jasenet seka kullekin jdsenelle henkilo-
kohtaisen varajisenen kolmeksi vuodeksi
kerrallaan.

Tarkemmat sdidnnokset ldikekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitet-
tivistd selvityksestd, kansanelikelaitoksen
lausunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka
kuluessa hakemus on ratkaistava, sekd asian
kisittelystd annetaan asetuksella.

Ehdotus

Asetuksella sdddetisin apteekissa valmistet-
tujen ldiikkeiden sekd hapen ja veren korvat-
tavuudesta.

Liddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteek-
si hyvéksyttdvan tukkuhinnan vahvistaa sosi-
aali- ja terveysministerion yhteydessd toimi-
va lddkkeiden hintalautakunta. Tukkuhinnan
vahvistamista ja vahvistetun hinnan korotta-
mista koskeva hakemus tehddiin ldakkeiden
hintalautakunnalle, joka hankkii asiasta en-
nen hinnan vahvistamista kansaneldkelaitok-
sen lausunnon, Lddkkeiden hintalautakunnan
pddtds on voimassa enintddn viisi vuotta.
Uutta vaikuttavaa Ilddkeainetta sisdltavdn val-
misteen hintapdditds on voimassa enintdin
kolme vuotta.

Jos vahvistetun hinnan voimassa ollessa
lddkkeen patentti lakkaa olemasta voimassa,
kayttoalue merkittavdsti laajenee tai myynti
kasvaa hinnanvahvistuspdidtoksen perusteeksi
otettua arviota merkittavdsti suuremmaksi,
lddikkeiden hintalautakunta voi pddttda, ettd
vahvistettu hinta lakkaa olemasta voimassa.
Ennen lakkautuspdiitoksen antamista lauta-
kunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja
kansanelikelaitosta. Lddkelaitoksen on  il-
moitettava  lddkkeiden hintalautakunnalle
lddkkeen kayttoaihetta koskevat muutokset.
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ldikkei-
den hintalautakunnalle lddkkeen myynnissd
tapahtunut ennakkoarvion ylittava kasvu.
Lddkkeiden hintalautakunnan tédmdn momen-
antamista seuraavan kuudennen kalenteri-
kuukauden alusta, jollei pddtoksessd toisin
mainita.

Ldidkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jésentd sosiaali- ja terveysministeriostd, yksi
valtiovarainministeriosti, kaksi kansaneldke-
laitoksesta, yksi lddkelaitoksesta ja yksi sosi-
aali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksesta. Sosiaali- ja terveysministerio
midrdd puheenjohtajan, varapuheenjohtajan
ja muut jdsenet sekd kullekin jdsenelle hen-
kilokohtaisen varajisenen kolmeksi vuodeksi
kerrallaan.

Tarkemmat sdidnnokset lddkkeiden hinta-
lautakunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi
esitettdvistd selvityksesti, kansaneldkelaitok-
sen lausunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka
kuluessa hakemus on ratkaistava, sekd asian
kisittelystd annetaan asetuksella.
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Lidkekorvauslautakunnan péitokseen hae-
taan muutosta korkeimmalta hallinto-oikeu-
delta siten kuin muutoksenhausta hallinto-
asioissa annetussa laissa (154/50) saadetdin.

9§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdassa ja
5 b §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetuis-
ta lddkkeistd korvataan:

1) 50 prosenttia 50 markkaa ylittavastd
madristd kultakin ostokerralta;

2) 75 prosenttia 25 markkaa ylittdvistad
madridstd kultakin ostokerralta, kun kysy-
myksessid on vaikean ja pitkdaikaisen sairau-
den hoidossa tarvittava vilttimiton liddke;
sekid

3) 100 prosenttia 25 markkaa ylittdvistd
mégrdstd kultakin ostokerralta, kun kysy-
myksessd on vaikean ja pitkédaikaisen sairau-
den hoidossa tarvittava vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava vilttaméton lidke.

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksella
madritidn, mitd edelld 1 momentissa osto-
kerralla yleensd tarkoitetaan, sek# téstd poik-
keamisesta erdissd sairauksissa.

Valtioneuvoston pédtokselld madritdan
kohdissa 2 ja 3 tarkoitetut sairaudet ja kor-
vattavat lddkkeet. Korvauksen tasoa mairit-
tdessd otetaan huomioon sairauden laatu se-
ki lddkkeiden tarpeellisuus ja taloudellisuus.

Vaikean sairauden hoitoon tarpeellisista
kliinisistd ravintovalmisteista korvataan 50
prosenttia 50 markkaa tai 75 prosenttia 25
markkaa ylittavistd midréstd kultakin osto-
kerralta sen mukaan kuin valtioneuvoston
paitokselld maédrdtddn. Korvauksen tasoa
miirittiessd otetaan huomioon valmisteen

Ehdotus

Lddkkeiden hintalautakunnan piiatokseen
tyytymdton saa hakea sithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolainkdyttolaissa (586/1996) saddetiin.
Lddkkeiden hintalautakunnan 5 a §:n nojalla
antamaa pddtostd on muutoksenhausta huo-
limatta noudatettava, kunnes asia on lainvoi-

9%

Ladkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia
50 markkaa ylittdvastd miadrdsta kultakin
ostokerralta. Lddkkeiden erityiskorvaus on
75 prosenttia 25 markkaa ylittdvistd midras-
td kultakin ostokerralta, kun kysymyksessi
on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
dossa tarvittava vilttimidton ladke ja 100
prosenttia 25 markkaa ylittdvistd madrasta
kultakin ostokerralta, kun kysymyksessid on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava vaikutustavaltaan korvaava tai kor-
jaava vilttimiton laske,

Asianomainen ministerié pddttdd, mitd 1
momentissa ostokerralla yleensa tarkoitetaan
sekd tistd poikkeamisesta erdissd sairauksis-
sa.

Valtioneuvosto pdittid edelld 1 momentis-
sa tarkoitetut erityiskorvattavuuteen oikeu-
tetut sairaudet ja laidkkeet. Tdtd valtioneu-
voston pddtdstd annettaessa otetaan huomi-
oon sairauden laatu, lddkkeen tarpeellisuus ja
taloudellisuus sekd kdytdssd ja tutkimuksissa
osoitettu lddkkeen hoidollinen arvo. Ldike
voidaan mddrditd erityiskorvattavaksi vasta
sen oltua peruskorvattuna vdihintdiin kaksi
vuotta. Tdstd kahden vuoden medidriajasta
voidaan erityisestd syystd poiketa.

Valtioneuvosto pdiittéici myds sairaudet ja
niiden hoitoon kdytettivit merkittivit ja
kalliit ldikkeet, joiden korvaaminen perus-
korvattuna edellyttdd erillisselvitykselld osoi-
tettua riittavdd hoidollista perustetta.

Vaikean sairauden hoitoon tarpeellisista
kliinisistd ravintovalmisteista korvataan 50
prosenttia 50 markkaa tai 75 prosenttia 25
markkaa ylittdvistd médréstd kultakin osto-
kerralta sen mukaan kuin valtioneuvosto
paattda. Korvauksen tasoa madrittiessd ote-
taan huomioon valmisteen tarpeellisuus ja
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tarpeellisuus ja taloudellisuus. Valtioneuvos-
ton padtokselld midritddn tarkemmin, mitd
on pidettdvi tidssd momentissa tarkoitettuna
vaikeana sairautena ja korvattavana valmis-
teena. Edelld 5 §.n 1 momentin 3 a kohdassa
tarkoitetuista perusvoiteista korvataan 50
prosenttia 50 markkaa ylittdvistd médristd
kultakin ostokerralta.

Kun vakuutetun timén pykdldin mukaan
saman kalenterivuoden aikana korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista ja
perusvoiteista korvaamatta jidéineiden kustan-
nusten yhteismidrd ylittda 3 100 markkaa
(vuotuinen omavastuuosuus), on hinelld oi-
keus yli meneviltd méirilté lisikorvaukseen.
Lisdkorvaus maksetaan, jos se on kalenteri-
vuodelta enemnmin kuin 100 markkaa. Lisa-
korvaus voidaan eviti kokonaan tai osittain,
jos vakuutettu on menetellyt vilpillisesti kor-
vausta haettaessa tai korvauksen epéédmiseen
on muu vakuutetusta johtuva erityinen syy.

Mitdi 4 momentissa sdddetddn kliinisistd
ravintovalmisteista, sovelletaan myo0s niitd
vastaaviin tuotteisiin.

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 ja 3 a kohdassa
sekd 5 b §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tettujen valmisteiden korvaus midrdytyy
enintdin vahvistettujen tukkuhintojen mukai-
sesta midrdstd, johon on lisétty enintdédn val-
tioneuvoston paitoksessd annetun lddketak-
san mukainen méiré ja liitkevaihtovero.

6) lisdkorvausta 9 §:n 3 momentin perus-
teella lddkkeistd, perusvoiteista, kliinisistd
ravintovalmisteista ja niitd vastaavista tuot-
teista sekd korvausta 10 §:n 1 momentin
mukaisista vuotuisen omavastuun ylittdvistd
matkakustannuksista kuuden kuukanden ku-
luessa sen kalenterivuoden péittymisesti,
jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen tai mat-
kakorvaukseen on syntynyt; sekid

7) oikeutta saada vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoitoon kéytettivit laikkeet koko-
naan tai 80-prosenttisesti korvattuina seki
kliiniset ravintovalmisteet ja niitd vastaavat
tuotteet osittain korvattuina, viimeistdidn 30
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taloudellisuus. Valtioneuvosto pidttdd tar-
kemmin, mitd on pidettivi tdssd momentissa
tarkoitettuna vaikeana sairautena ja korvatta-
vana valmisteena. Edelld 5 §:n 1 momentin
3 a kohdassa tarkoitetuista perusvoiteista
korvataan 50 prosenttia S0 markkaa ylittd-
vistd madristd kultakin ostokerralta,

Kun vakuutetun tdmin pykildn mukaan
saman kalenterivuoden aikana korvatuista
ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteista ja
perusvoiteista korvaamatta jidneiden kustan-
nusten yhteismaédrd ylittdia 3 100 markkaa
(vuotuinen omavasturosuus), on hinelld oi-
keus yli meneviltd miarilta lisikorvaukseen.
Lisdkorvaus maksetaan, jos se on kalenteri-
vuodelta enemmin kuin 100 markkaa. Lisi-
korvaus voidaan evitd kokonaan tai osittain,
jos vakuutettu on menetellyt vilpillisesti kor-
vausta haettaessa tai jos korvauksen epdami-
seen on muu vakuutetusta johtuva erityinen
syy.
Mitd 5 momentissa sdidetddn kliinisistd ra-
vintovalmisteista, sovelletaan my0ds niitd
vastaaviin tuotteisiin.

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 ja 3 a kohdassa
sekd 5 b §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tettujen valmisteiden korvaus midraytyy
enintdin vahvistettujen tukkuhintojen mukai-
sesta méadristi, johon on lisétty enintdédn val-
tioneuvoston padtSksessd annetun lddketak-
san mukainen m#ird ja arvonlisdvero.

6) lisdkorvausta 9 §:n 6 momentin perus-
teella lddkkeistd, perusvoiteista, kliinisistd
ravintovalmisteista ja niitd vastaavista tuot-
teista sekd korvausta 10 §:n 1 momentin
mukaisista vuotuisen omavastuun ylittavistd
matkakustannuksista kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden piittymisesta,
jonka aikana oikeus lisikorvaukseen tai mat-
kakorvaukseen on syntynyt; seki

7) oikeutta saada vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoitoon kiytettdvit ladkkeet eri-
tyiskorvattuina seké kliiniset ravintovalmis-
teet ja niitd vastaavat tuotteet osittain korvat-
tuina viimeistddn 30 pdivin kuluessa niiden
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paivin kuluessa niiden kustannusten synty-
misestd, jotka halutaan saada ndin korvattui-
na.

30a§

Jos apteekki on perinyt vakuutetulta hi-
nelle tdimin lain mukaan tulevan korvauksen
mairilla alennetun hinnan tai antanut koko-
naan korvattavar lddkkeet maksutta, voidaan
sanottu korvaus maksaa hakemuksetta ap-
teekille timén antamaa tilitystd vastaan.

Taman lain 9 §:n 5 momentissa sdddetty
markkamidrd sidotaan elinkustannusindek-
siin siten, ettd sitd muutetaan samanaikaisesti
ja samassa suhteessa kuin kansaneldkkeitd
muutetaan  kansaneldkelaissa  sdéddettyjen
elikkeiden ja avustusten sitomisesta elinkus-
tannuksiin annetun lain (348/56) nojalla.
Tamin lain 16 §:n 1 momentissa sdidettyja
markkamairii tarkistetaan kalenterivuosittain
sen indeksin mukaan, joka vuosittain vahvis-
tetaan tyontekijédin eldkelain 9 §:n 2 momen-
tin ensimmadisen virkkeen soveltamista var-
ten.

370331
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kustannusten syntymisestd, jotka halutaan
saada korvattuina.

30a§

Jos apteekki on perinyt vakuutetulta hi-
nelle tdimén lain mukaan tulevan korvauksen
méérilld alennetun hinnan, voidaan korvaus
maksaa hakemuksetta apteekille sen antamaa
tilitystd vastaan.

Tamén lain 9 §:n 6 momentissa sdadetty
vuotuisen omavastunosuuden markkamiira
sidotaan elinkustannusindeksiin siten, ettd
sitd muutetaan samanaikaisesti ja samassa
suhteessa kuin kansanelikkeiti muutetaan
kansanelidkelaissa sdddettyjen elikkeiden ja
avustusten sitomisesta elinkustannuksiin an-
netun lain (348/1956) nojalla. Tamén lain
16 §:n 1 momentissa sdddettyjd markkamaa-
rid tarkistetaan kalenterivuosittain sen in-
deksin mukaan, joka vuosittain vahvistetaan
tyontekijédin eldkelain 9 §:n 2 momentin en-
simmaisen virkkeen soveltamista varten.

Tamd laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 1998. Lain 9 §:n 4 momenttia sovelle-
ta9a£ kuitenkin vasta 1 pdivdstd tammikuuta
1999.

Lain 5 a §:n 1 momenttia sovelletaan 1
pdivdstd  tammikuuta 1998 31 pdivdin
Joulukuuta 1998 siten tdydennettynd, ettd
valtioneuvosto pddttid sellaisista hoitokus-
tannuksiltaan merkittavistd ja kdyttotarkoi-
tukseltaan vakiintumattomista lidkkeistd,
Jjoita ei kuitenkaan korvata,

Lain voimaan tullessa toistaiseksi voimas-
sa oleviksi vahvistetut tukkuhinnat ovat voi-
massa enintéidn 5 a §:n 5 momentissa tarkoi-
tetun viiden vuoden ajan lain voimaantulos-
ta. Lddkkeiden hintalautakunta kuitenkin
padttdd myyntiluvan haltijaa ja kansanelike-
laitosta kuultuaan lddkkeiden voimassa ole-
vien tukkuhintojen alentamisesta. Tukkuhin-
tojen alentaminen edellyttéid, ettd ldakkeen
kayttdalue on tukkuhinnan vahvistamisajan-
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kohtaan ndhden merkittavisti  laajentunut
tai, ettd saatavissa on samaa vaikuttavaa léid-
keainetta tai lddkeaineyhdistelmdd sisdltéivéici
valmistetta merkittaviisti alemmalla hinnalla
taikka lddkkeen hinta on muissa pohjois-
maissa tai Euroopan unionin maissa merkit-
tavasti alempi. Asianomainen ministerio
pdidittéd, missd lddkeryhmdjdrjestyksessd kah-
den vuoden kuluessa lain voimaantulosta
tukkuhintojen alentaminen tapahtuu. Licik-
keiden hintalautakunnan tdmdn momentin
nojalla antama pdidtos tulee voimaan sen an-
tamista seuraavan kuudennen kalenterikuu-
kauden alusta. Lddkkeiden hintalautakunnan
edelld mainittua pdditostd on muutoksenhaus-
ta huolimatta noudatettava, kunnes asia on
lainvoimaisella pddtokselld ratkaistu.

Lain 9 §:n 6 momentissa sddidetyn vuotui-
sen omavastunosuuden markkamddrd vastaa
virallisen elinkustannusindeksin sitd pistelu-
kua, jonka mukaan tammikuussa 1993 mak-
settavina olleiden kansaneliikkeiden suuruus
on laskettu.

Laki

laikelain 58 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetagn 10 paivind hubtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 58 §, sellaisena kuin

se on osaksi laissa 248/1993, scuraavasti:
Voimassa oleva laki

58 §

Liadkkeitd apteekista, sivuapteekista ja 144-
kekaapista myytidessd on noudatettava lidke-
taksaa, jonka valtioneuvosto vahvistaa.

Liadkelaitoksen on tarvittaessa tehtdvd esi-
tys valtioneuvostolle lddketaksan tarkistami-
seksi.

Ehdotus

58 §

Liaakkeitd apteekista, sivuapteekista ja 144-
kekaapista myytidessd on noudatettava ldike-
taksaa, jonka valtioneuvosto vahvistaa. Laa-
ketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Lddke-
laitoksen on toimitettava vuosittain asian-
omaiselle ministeriolle tiedot apteekkien
myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vai-
kuttavista seikoista.

Tdamd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 1998.
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lisikelain 66 §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen
muuttamisesta

Eduskunnan p#itdksen mukaisesti

muutetaan lddkelain 66 §:n viliaikaisesta muuttamisesta 22 pdivinid marraskuuta 1996 an-
netun lain (898/1996) voimaantulosdinnis seuraavasti:

Voimassa oleva laki

66 §

Tami laki tulee voimaan 1 pdivédnd tam-
mikuuta ja on voimassa 31 paiviidn joulu-
kuuta 1997.

Siitd poiketen mitd kuntien valtionosuus-
lain (688/92) 4 §:ssd ja 6 §:n 1 momentissa
saddetiddn, kuntien sosiaali- ja terveyden-
huollon vuoden 1997 valtionosuuksia koro-
tetaan tamin lain voimaantulosta kunnille
aiheutuvien lisdkustannusten kokonaismii-
ralld.

Ehdotus

66 §

Tédmé laki tulee voimaan 1 pdivdnid tam-
mikuuta 1997 ja on voimassa 31 pdivdin
Jjoulukuuta 1998.

Siitd poiketen, mitd kuntien valtionosuus-
lain (1147/1996) 2 luvussa sdddetidn, kun-
tien sosiaali- ja terveydenhuollon vuosien
1997 ja 1998 valtionosuuksia korotetaan
tdman lain voimaantulosta kunnille aiheutu-
vien lisdkustannusten kokonaismaaralla.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivindg tam-
mikuuta 1998.
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sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain 5 §:n viliaikaisesta
muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan péaitdksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain 5 §:n viliaikaisesta
muuttamisesta 22 pédivind marraskuuta 1996 annetun lain (899/1996) voimaantulosddnnos
seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
58 58
Tdmi laki tulee voimaan 1 piivdnd tam- Tadmi laki tulee voimaan 1 paivinid tam-
mikuuta 1997 ja on voimassa 31 pidivddn mikuuta 1997 ja on voimassa 31 pdivdidn
joulukuuta 1997. Jjoulukuuta 1998.

Tamd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 1998.

Laki

erikoissairaanhoitolain 56 a §:n viliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosdinnéoksen muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti ‘
muutetaan erikoissairaanhoitolain 56 a §:n viliaikaisesta muuttamisesta 22 pdivdni marras-
kuauta 1996 annetun lain (900/1996) voimaantulosdannds seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
56 a§ 56 a§
Tédmi laki tulee voimaan 1 pdivinid tam- Tdma laki tulee voimaan 1 piivinid tam-
mikuuta 1997 ja on voimassa 31 padivadn mikuuta 1997 ja on voimassa 31 pdivddan
joulukuuta 1997, Joulukuuta 1998,

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 1998.



