Hallituksen esitys Eduskunnalle laiks sairausvakuu-
tudain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan sairausvakuutusla-
kia muutettavaks siten, ettd |aakekorvausjér-
jestelmédi ja valmisteen korvattavuuden hy-
vaksymistd koskevia menettelysdannoksia
uudistetaan. Voimassa olevan lainséd&dannon
mukaan léékekorvausjérjestelméassd on kol-
me korvausluokkaa: peruskorvaus on 50 pro-
senttia 10 euroa ylittéavalta maardta, alempi
erityiskorvaus 75 prosenttia ja ylempi eri-
tyiskorvaus 100 prosenttia 5 euroa ylittéavata
maaralta kultakin ostokerralta. Korvattavien
|&8kkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden korvaamatta jdaneilla kustan-
nuksilla on vuosittainen omavastuuosuus. L i-
sakorvausta maksetaan, kun vuotuinen oma-
vastuuosuus (606,95 euroa vuonna 2005)
ylittyy 16,82 eurolla.

Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa |8&
kevalmisteen, kliinisen ravintovamisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen tukkuhinnan ja
vahvistaa |d8kevalmisteen erityiskorvatta
vuuden.

Ehdotuksen mukaan korvausluokkia olisi
edelleen kolme ja uutena ryhméana luokitel-
taisiin |aékkeet, jotka eivéat kuulu korvausjar-
jestelméaén. Ostokertakohtaisesta omavas-
tuusta luovuttaisiin ja korvaus laskettaisiin
prosenttiosuutena 1&8kkeen kustannuksesta.
Peruskorvaus olisi 42 prosenttia, alempi eri-
tyiskorvaus 72 prosenttia ja ylempi erityis-
korvaus 100 prosenttia. Vakuutettu maksaisi
ylemman erityiskorvausiuokan ja vuotuisen
omavastuuosuuden ylittymisen jalkeen lisé
korvattavien vamisteiden kustannuksista 3
euroa jokaisesta yhdelld kertaa ostetusta
valmisteesta. Vuotuinen omavastuuosuus oli-
s 610 euroa, mutta sen ylityttyd e endd
edellytettdisi 16,82 euron suuruisen kustan-
nuksen syntymista ennen kuin lisdkorvausta
voitaisiin maksaa. Sairausvakuutuksen kor-
vausj arjestelméassa kliiniset ravintoval misteet
ja perusvoiteet luokitellaan |aékkeiksi, joten
vastaavat muutokset tehtdisiin kliinisten -

vintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvat-
tavuuteen.

Ehdotuksen mukaan ladkkeen kuuluminen
korvausjdrjestelmaén edellyttéis jatkossa s=-
k& ladkkeen korvattavuuden ettd kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista |&8kkeiden
hintalautakunnassa. Laékkeiden hintalauta-
kunta voisi hyvaksya peruskorvattavuuden
myds rajoitettuna. Ladkeyritys voi talla het-
kella hakea peruskorvattavalle |é8keval mis-
teelle erityiskorvattavuutta ilman, etta koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva hakemus olisi
vireilla. Esityksessa ehdotetaan, ettd ladke-
valmisteen kohtuullinen tukkuhinta kéasitel-
téisiin uudelleen erityiskorvaushakemuksen
yhteydessd. Ehdotus on osa menettelytapa-
uudistusta, jolla pyritddn hillitsemaan |a8ke-
korvausmenojen kasvua. L&dkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan yhdistetyssa
késittelyssa kasittelyaika olisi 180 paivaa.

Esityksessd ehdotetaan, ettéa tukkuhinnan
vahvistamisen lisdksi myos kliinisen ravinto-
valmisteen korvattavuutta koskeva asia kasi-
teltéisiin ladkkeiden hintalautakunnassa. Val-
tioneuvoston asetuksella saédettéisiin edel-
leen niista vaikeista sairauksista, joiden hoi-
dossa kaytettavia kliinisid ravintovalmisteita
voitaisiin korvata.

My6s kohtuullisen tukkuhinnan lakkautta-
mista koskevia sdannoksia ehdotetaan tés
mennettdvaks ja |aékekorvausmenojen kas-
vun hillitsemiseksi |é8kevamisteille vahvis-
tettuja kohtuullisia tukkuhintoja ehdotetaan
aennettavaksi viisi prosenttia vuoden 2006
austa lukien.

Esityksessé ehdotetaan myos toteutettavak-
si kolmivuotinen kokeilu légkkeiden annos-
jakelun korvaamisesta.

Esitys liittyy valtion vuoden 2006 tal ousar-
vioesitykseen.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
péivana tammikuuta 2006.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Paministeri Matti Vanhasen hallituksen
hallitusohjelman kohdassa 4.1. hallitus on s-
toutunut uudistamaan |&88kekorvausjéarjestel-
maa. Hallituksen ohjelmassa todetaan myds,
ettd sairausvakuutuksen rahoitus uudistetaan.
L d8kekorvausmenojen voimakkaan kasvun
vuoksi on tarpeellista seka vaikuttaa |88kkei-
den hintojen muodostumiseen ja téta kautta
|88kekorvausmenoon etta kehittdd sairausva-
kuutuslain mukaista korvausj arjestel maa.

L&dkekorvauksien osalta uudistuksessa
sirryttéisiin jarjestelmaén, jossa korvaukset
madritellddn  prosenttiperusteisesti  suoraan
valmisteen kustannuksesta. Ladkekorvausjar-
jestelmén rakennetta muutettaisiin siten, ettei
vakuutettujen keskimddrdinen omavastuu-
osuus kasvaisi. Téssa yhteydessd poistettai-
siin kiinteA ostokertakohtainen omavastuu.
Uudistuksella halutaan lisétd korvausjarjes-
telman selkeytta ja lapindkyvyyttd. Ehdote-
tussa prosenttiperusteisessa jarjestelméssa
kiinted omavastuu ei pudottaisi edullisia 1&&
kevalmisteita korvauksen piiristd, vaan kaik-
kien korvattavien la8kkeiden kustannuksista
korvattaisiin osa. Tama lisdisi jonkin verran
korvattavia la8keostoja nykyisesta. Kaikki
korvattavien ladkkeiden ostot kerryttdisivat
my06s vakuutettujen vuotuista omavastuura
jaa.

KiinteAn ostokertaisen omavastuun tilalle
esitetddn |&3kekohtaista omavastuuosuutta,
joka koskisi vain ylemman erityiskorvaus-
luokan |&&keostoja ja vuotuisen omavastuu-
osuuden ylittymisen jalkeen lisdkorvauksen
piirissa olevia valmistehankintoja. Nykyises-
sS4 menettelyssa vuotuisen omavastuuosuu-
den ylittymisen jalkeen korvattavat |adkkeet
ovat potilaalle maksuttomia. Kéytanndssa on
osoittautunut, ettd potilaiden hankkimat |a&
kemaardt lisdantyvdt omavastuurgjan ylitty-
misen jalkeen. Lisékorvauksia maksetaan al-
kuperéisesta tarkoituksesta poiketen entista
enemman hoidollisesti véhemman térkeista
|a8kkeista.

Esityksessé ehdotetaan myos toteutettavak-
si kolmivuotinen kokeilu lé8kkeiden annos-
jakelun korvaamisesta. Korvattavan annosja-
kelun edellytykseksi ehdotetaan potilaalle
madrattyjen paallekkaisladkityksen ja |a&k-
keiden yhteensopimattomuuksien sekd mah-
dollisten tarpeettomien |a&kkeiden karsintaa
seka |d8kevamisteiden jakelua yksikkohin-
naltaan edullisimmista pakkauksista. Lisaksi
edellytetéén, ettd kyseessa on vahintéan 75-
vuotias vakuutettu, ja etté hanella on kéytds-
sa vahintéén kuusi sairausvakuutuslain perus-
teella korvattavaa | 88ketta.

Voimassa olevan lainsdadannon perusteella
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta
|d8kkeiden hintalautakunnassa seuraa |adke-
valmisteen peruskorvattavuus. Varsinaista
padtosta ladkkeen peruskorvattavuudesta ei
tehda. Laakkeiden hintalautakunnan tehtéavia
esitetddn lagennettavaksi tukkuhinnan ja
|88kkeen erityiskorvattavuuden vahvistami-
sen lisdksi ladkevamisteen peruskorvatta
vuuden ja kliinisen ravintovalmisteen tai pe-
rusvoiteen korvattavuuden vahvistamiseen.
Menettelytapasdanndsten muutoksella pyri-
téén selkeyttdmaan korvattavuutta koskevaa
padtoksentekoa.

Ladkkeiden hintoihin vaikutettaisiin tas-
mentamalla kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamista koskevia sé@nnoksid. Muutoksilla
luotaisiin menettely, jossa hinnanvahvistuk-
sen perusteena olleiden arvioiden merkitysta
tukkuhinnan  kohtuullisuuden arvioinnissa
vahvistetaan. Toisadlta |adkkeiden hintalau-
takunnan edellytettéisiin jatkossa seuraavan
|&8kevalmisteen korvattavaksi hyvaksymises-
té aiheutuvia kustannusvaikutuksia. Kohtuul-
lisen tukkuhinnan merkitysta ladkekorvaus-
menon kannalta vahvistettaisiin myoés siten,
ettd  erityiskorvattavuuden  vahvistamista
koskevan asian yhteydessa tulisi korvatta-
vuuden yhteydessa pdasdanttisesti kasitella
uudelleen valmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta. Liséksi 31 péaivana joulukuu-
ta 2005 voimassaoleviin l&8kevalmisteiden
kohtuullisiin tukkuhintoihin tehtéisiin alen-



nus, jonka suuruus on viisi prosenttia.
2. Nykytila

21. Lainsaadants ja kaytanto

Korvausten rakenne

Voimassa olevan  sairausvakuutuslain
(1224/2004) nojala vakuutetulle korvataan
sairaanhoitona laékéarin ja hammasladkarin
sairauden hoitoon maardamét |&&kkeet seka
|88karin madrédmat kliiniset ravintovalmis-
ysministerion asetuksella tarkemmin sé&det-
tavia ladkevalmisteita (korvattavat itsehoito-
|a8kkeet) lukuun ottamatta korvattavuus
edellyttéd, etta la&kevalmiste on laédkelain
(395/1987) mukainen |a&kemdaraysta edel-
lyttdva valmiste. Lisdksi 188kkeen tulee olla
tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kay-
tettynad parantamaan tai hel pottamaan sairaut-
tata sen oireita. Vakuutetulla on oikeus kor-
vaukseen myo6s L &dkelaitoksen |uettelon mu-
kaisesta vaihtokelpoisesta |éékevalmisteesta,
johon potilaalle maarétty |&&kevalmiste on
apteekissa lddkelain 57 b 8n mukaisesti
vaihdettu. Ladkkeen, kliinisen ravintoval mis-
teen ja perusvoiteen korvaaminen edellyttaa,
ettd sille on vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta. Erdiden |88kkeiden korvaaminen on
kytketty erillisselvityksella osoitettaviin pe-
rusteisiin (erityisperustein korvattavat |aak-
keet).

L a8kkeen peruskorvaus on ostokertakohtai-
sen kiintedn omavastuun ylittévalta osalta 50
prosenttia. Erityiskorvaus on 75 tai 100 pro-
senttia 5 euroa ylittavasta maarésta kultakin
ostokerralta. Korvaus Kliinisesté ravintoval-
misteesta on 50 prosenttia 10 euroa tai 75
prosenttia 5 euroa ylittavasta madrasta kulta-
kin ostokerralta, ja perusvoiteesta 50 prosent-
tia 10 euroa ylittavalta maarélta kultakin os-
tokerralta. Suuria, vuotuisen omavastuu-
osuuden ylittavia ladkekustannuksia korva
taan lisékorvauksella; jos vakuutetulle saman
vuoden aikana korvatuista |88kkeista, kliini-
sista ravintovalmisteista sekéa perusvoiteista
korvaamatta jédneiden kustannusten yhteis-
maara ylittda vuotuiselle omavastuulle sé&de-
tyn rajan, vakuutetulla on oikeus lisdkorva-
ukseen ylittavalta maardltd. Vuonna 2005

vuotuisen omavastuun raja on 606,95 euroa.
Korvausta maksetaan, jos se on kalenteri-
vuodelta enemman kuin 16,82 euroa
Annosjakelu on jo ladkkeiden toimitusta-
pana kaytdssa. Koneellinen annosjakelu on
toiminut kokeiluna. My@s erilaisia manuaali-
sen annosjakelun mallgja on kaytossi. Ap-
teekki voi perié tasta palvelusta maksun. Ap-
teekin perimastd maksusta e kuitenkaan
makseta sairausvakuutuslain mukaista kor-
vausta, silla télainen palvelumaksu ei sisélly
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 8:n mukaiseen
hyvaksyttévaan korvausperusteeseen.

Hintalautakunnan tehtavat

Kohtuullista tukkuhintaa haetaan |aékkei-
den hintalautakunnalta. La&dke tulee perus-
korvattavaksi, kun sille on hyvaksytty koh-
tuullinen tukkuhinta. Myds 188kkeen erityis-
korvattavuutta koskeva asia kasitellédn ha-
kemusasiana laékkeiden hintalautakunnassa.
Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan niista
sairauksista, joiden hoidossa ké&ytettavét
|88kkeet voivat olla erityiskorvattavia. Sen li-
séksi, ettéa ld8kkeen kayttotarkoituksena ole-
va sairaus sisdityy valtioneuvoston asetuk-
seen, ladkevamisteen hyvaksyminen  eri-
tyiskorvattavaksi edellyttad, ettd |adkkeiden
hintalautakunta asiaa ratkaistessaan katsoo
vamisteen tayttdvan erityiskorvattavuudelle
séddetyt edellytykset. Ladkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuudesta padtettédessa  otetaan
huomioon muun muassa sairauden laatu, 185
kevalmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus
jalddkkeiden erityiskorvauksiin kaytettévissa
olevat varat.

Kliinisen ravintovalmisteen korvattavuus
edellyttda tuotteen sisdllyttamista valtioneu-
voston asetukseen. Vamisteen kohtuullinen
tukkuhinta ratkaistaan |88kkeiden hintalauta-
kunnassa. Kliinisen ravintovalmisteen kor-
vattavuus ratkaistaan erillédn kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisesta.

Myads erityisperustein korvattavan |adkkeen
korvattavuus edellyttéd kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamista. Erityisperustein kor-
vattavalla |a8kkeel 14 tarkoitetaan valmistetta,
jonka korvattavuus on rgjoitettu valtioneu-
voston asetuksella koskemaan vain 188kkeen
erityista kayttoaihetta, joka voi olla rajatumpi
kuin la&keviranomaisen vamisteelle hyvak-



syma kéyttbaihe. Jos valmiste on méaarétty
muuhun kuin valtioneuvoston asetuksessa

mainittuun  kayttotarkoitukseen, diita e
mydnnetd korvausta.
2.2.  Kansainvalinen kehitys seké ulko-

maiden ja EU:n lainsdadanto

Euroopan maissa jarjestelmaét, joilla pyri-
tédn turvaamaan kansalaisten taloudelliset
mahdollisuudet hankkia |88kkeitd, on raken-
nettu monin tavoin. Ne eroavat toisistaan
muun muassa kattavuudeltaan, korvattavien
|&8kkeiden valikoimaltaan ja korvauksen
madraltéan. Tala hetkella yleisimpana kor-
vausjarjestelméana on pidettava jarjestel maa,
jossa ladkehoidon kustannuksista korvataan
tietty prosenttiosuus, ja myonnettdvan korva
uksen suuruuteen vaikuttaa hoidettavan sai-
rauden vakavuus tai 188kkeen hoidollinen ar-
vo. Maissa, joissa korvauksen méaréa ei las
keta prosenttiosuutena kokonaiskustannuk-
sista, potilaat maksavat |aékkeitd hankkies-
saan yleensa kiintedn maksun, jonka suuruus
e riipu lé8kevalmisteen hinnasta. Ruotsissa
ja Tanskassa on kaytdssa portaittainen kor-
vausjarjestelma, jossa ladkekorvauksia ale-
taan maksaa vasta, kun |88kekustannukset
ylittdvéat tietyn summan. Mitd suuremmat
|88kekustannukset ovat, sitd suurempi osuus
niistd korvataan. Jarjestelméa e aseta eri 18&
kehoitoja erilaiseen asemaan niiden tehok-
kuuden tai tarpeellisuuden perusteella.

La&dkekustannukset ovat viime vuosina
kasvaneet nopeasti kaikissa Euroopan talous-
alueen maissa nopeasti. Osa kustannusten
kasvusta johtuu véeston vanhenemisesta,
mutta tarkeimpana syynd kasvuun pidetdan
uusien, aikaisempaa kalliimpien |aékkeiden
kayttéonottoa. Lilan nopeana pidetyn kasvun
hillitsemiseksi ja |aékekorvauksien tehok-
kaaks kohdentamiseksi eri maiden |88kekor-
vausj arjestel missi on tiukennettu sé&nnoksi4,
joiden perusteella |88kkeet hyvaksytdan kor-
vausjarjestelmaan. Korvausjarjestelman ul-
kopuolella |a8kehoitoja on pyritty rationali-

soimaan vaikuttamalla muun muassa |&aak-
keiden maaraémiskaytantoon.
Viranomaismadraykset |aékevalmisteiden

hintojen kohtuullisuuden toteamiseksi vaihte-
levat maittain. Useissa maissa |&dkevalmis-
teen hintaa verrataan vastaavan tuotteen hin-

taan muissa Euroopan maissa. Hintaa arvioi-
dessaan viranomaiset ottavat huomioon myoés
vastaavien valmisteiden hinnan omassa
maassaan seka |adkkeesta saatavan hyddyn.
Terveystaloudelliset selvitykset, joiden avul-
la voidaan mitata ja verrata eri hoitovaihtoeh-
tojen kustannuksia ja hy6tyja, yleistyvét hin-
ta-arvioiden ja erityisesti korvattavuuspdatos-
ten tukena.

ErdissA maissa ladkekustannusten kasvua
on pyritty hillitsemaén viitehintajarjestelman
avulla. Viitehinnalla tarkoitetaan hintaa, jon-
ka perusteella |88kevalmisteen korvattavuus
lasketaan. Viitehinta voidaan méarittéa sa-
maa |d8keainetta sisdltaville valmisteille, s
man laékeryhman |88keaineita sisdltaville
vamisteille tai hoidollisesti samalla tavalla
vaikuttaville 188kevalmisteille.

Mybs laékevaihdon avulla on saavutettu
merkittavia tuloksia kustannusten kasvun hil-
linndssd, mutta tdma on edellyttanyt |a8ke-
vaihdon kytkemista kiintedmmin osaksi kor-
vaugarjestelmaa, kuin mita Suomessa on teh-
ty. Esimerkiksi Ruotsissa, jossa korvaus
maksetaan halvimman vaihtokelpoisen val-
misteen perusteella vaikka vakuutettu valitsi-
s tatd kalliimman ladkkeen, ladkekorvaus-
kustannukset kasvoivat vuonna 2004 vain 0,2
prosenttia.

Englannissa viranomaiset neuvottelevat
|88keyrityksen kanssa katekehyksen. Mikéli
kate ylittdd sovitun, yritys joko palauttaa
ylimééran valtiolle tai alentaa l&8kkeidensa
hintoja.

Suomessa lagkkeen tukkuhinnan hyvaksy-
minen merkitsee, ettd lédkevalmiste on pe-
ruskorvattava samasta ajankohdasta kuin hin-
ta tulee voimaan. Useimmissa maissa |83k-
keen hinnan hyvaksyminen ei automaattisesti
johda |88kkeen korvattavuuteen, vaan paétos
korvattavuudesta tehdéén erikseen. Myds
|&8kkeen hinnasta voidaan korvattavuudesta
paétettdessa neuvotella uudelleen.

L&akekorvausten kohdentamiseks tarkoi-
tuksenmukaisesti 188kemadrdysta edellytta
ville la8kkeille on dettu asettaa entista
enemman vaatimuksia tehokkuudesta ja kus-
tannusvaikuttavuudesta. Tietyin edellytyksin
eri maissa voidaan luokitella |88kevalmisteita
korvauksen ulkopuolelle. Pa&dsaantoisesti
hoidollisesti véhemman tehokkaat resepti-
|88kkeet ja erdét itsehoitoladkkeet on jatet-



ty Kkorvaugérjestelméan ulkopuolelle. Esi-
merkkeind ovat yskénl&ékkeet, vilustumissai-
rauksien |adkkeet, ummetusl d8kkeet, rauhoit-
tavat ja unilaékkeet ja erédt suun kautta otet-
tavat mikrobil&akkeet. Uusien, kustannuksil-
taan kalliiden laékkeiden korvattavuutta on
monissa EU-maissa rgjoitettu siten, etta niita
korvattaisiin vain potilaille, jotka hyttyvét
hoidosta eniten. Joissakin maissa kalliita
|d8kkeita luovutetaan potilaille ainoastaan
sairadloista.

Monissa maissa |adkekustannusten jakau-
tumista potilaiden ja yhteiskunnan vdilla on
pyritty muuttamaan liséamalla potilaan
osuutta 188kkeen kustannuksesta. Omavas-
tuiden lisdykset ovat olleet pddosin pienid,
mutta joitakin merkittéavidkin lisdyksia on
tehty. Ruotsissa 1997 kayttotn otetussa w-
dessa portaittaisessa korvausjérjestel méssa
potilaiden maksuosuuksia jouduttiin nosta-
maan jo vuonna 1999 suurien kustannusten
vuoksi. Potilaiden maksuosuuksien saatele-
minen e kuitenkaan nayttaisi olevan enda
ensisijainen keino hallita korvausmenojen
kasvua. Eri maissa onkin viime aikoina pyrit-
ty vaikuttamaan lédkemenojen kasvuun vai-
kuttamalla |88kéreiden |a8kemaardyskaytan-
toon, tarkistamalla apteekkien ja laaketukku-
kauppojen katteita sovituin valigoin, alen-
tamalla laékkeiden hintoja ja vaikuttamalla
edullisten rinnakkaisvalmisteiden hankintaan
ja kayttoon ladkevaihdon avulla. L&dkeval-
misteen hinta voidaan esimerkiksi ottaa w-
delleen kasiteltavaks valittomasti, kun alku-
perdislédkettd vastaava rinnakkaisvalmiste
tulee markkinoille.

Kasvavia kustannuksia on pyritty hallitse-
maan myos ottamalla 188keyritykset enene-
vassd maarin mukaan vastaamaan kustannus-
kasvusta ja jakamaan sita epavarmuutta, joka
uusien lagkkeiden kustannusvaikuttavuuteen
aina liittyy. Kéytéannossa vastuuta on jaettu
|88keyritysten ja viranomaisten vélisten so-
pimusten avulla.

2.3.  Nykytilan arviointi
L &8kekorvauksista ai heutuviin kustannuksiin
vaikuttaminen

Suomessa |adkekorvauksista aiheutuvaan
kustannukseen on pyritty vaikuttamaan ja

menon kasvua on pyritty hillitsemaan useilla
keinoilla. Laakkeiden arvonlisaveroa on
alennettu vuoden 1998 alussa 12 prosentista
kahdeksaan prosenttiin. Ladketaksaa muutet-
tiin ja sen tasoa aennettiin 1 péaivasta huhti-
kuuta 1998 lukien. Tukkuhintapdatoksista
tehtiin maérdaikaisia, ja |adkkeiden hintalau-
takunnalle séadettiin myds mahdollisuus tie-
tyin edellytyksin tarkistaa voimassa olevia
hintapddtoksia 1 péivasta tammikuuta 1998
lukien aikaisemman voimassaolon estdmatta.
Uusien ladkkeiden hintahakemusten yhtey-
dessa on alettu edellyttéa terveystaloudellista
selvitystd. Velvoitevarastointilisa poistettiin
velvoitevarastoinnin piiriin kuluvien |88kkei-
den tukkuhinnoista 1 péaivastd tammikuuta
1998 lukien. Rohto-ohjelmalla pyritéan edis-
témadn l188kkeiden tarkoituksenmukaista
maadraamistd. Ladkevaihdolla pyritddn lisdéa
méan kilpailua ja ohjaamaan kustannuste-
hokkaaseen |adkkeiden kayttdon.

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

L&gkevaihto otettiin Suomessa kéayttoon 1
paivana huhtikuuta 2003. Léaékevaihdon en-
simmaisen vuoden aikana |&&kekorvausten
kasvu hidastui vajaaseen 7 prosenttiin, kun
korvausmenot muuten kasvoivat useita vuo-
sia perakkéin vuosittain noin 10 prosentilla.
Ensimmaéisen vuoden jalkeen korvausmeno-
jen kasvu kuitenkin palautui ennen |&8ke-
vaihtoa vallinneelle tasolle. Tam& ei kuiten-
kaan merkitse sita, eftd |a88kevaihto olis
muuttunut tehottomaksi. Sen kasvua hillitse-
va vaikutus ndkyy esimerkiksi kansantautien
|&8kekustannuksen kehityksessd.  Jatkossa
|&8kevaihdon avulla saavutettavien sééstjen
suuruuteen tulee vaikuttamaan olennaisim-
min se, mita |aékkeitd ja milla aikataululla
siirtyy vaihtomenettelyn piiriin.

Padosa |adkekustannusten kasvusta syntyy
|&8kevaihdon ulkopuolella olevien uusien
|88kkeiden kustannuksista. Lagkekorvausjér-
jestelmédn kuuluvien |88kkeiden kustannuk-
set kasvoivat vuoden 2004 rahana arvioituna
374 miljoonaa euroa vuosina 2000—2004.



Kasvu oli suurin hermoston |aékkeiden ryh-
massd, 97 miljoonaa euroa ja sytpéldakkei-
den sekd immunosuppressanttien ryhmassa,
jossa kasvua oli 71 miljoonaa euroa. Veren-
kiertoelinsairauksien |aékkeiden kustannuk-
set kasvoivat 70 miljoonaa euroa ja aineen-
vaihduntasairauksien 47 miljoonaa euroa. Jos
|88kkeiden kokonaismyynnin ja l&dkekor-
vausmenojen kasvua e saada hillittyd, kym-
menen prosentin kasvuvauhdilla ja nykyisella
hintatasolla lédkkeiden myynnin kasvu ylit-
té4 kolmen miljardin euron rajan vuonna
2007, neljan miljardin vuonna 2010 ja kym-
menen miljardin euron rajan vuonna 2020.
Kahden miljardin euron raja ylittyi vuonna
2003.

Ladkkeiden myynnin kasvukayraan vaikut-
taminen ja ladkekorvauksista aiheutuvien
kustannusten tason madaltaminen edellyttda
sekda laékekorvausiarjestelmdan kohdistuvia
ettd |adkekorvaugarjestelman ulkopuolisia
toimenpiteita. Laakkeiden kokonaiskustan-
nuksiin ja ladkekorvausmenojen kehitykseen
pyritddn vaikuttamaan tehostamalla hoitojen
rationalisuuteen ja |&8kemaarayskaytanttihin
kohdistuvia toimenpiteitd, seuraamalla 18&
kevalmisteen hinnan kohtuullisuuden perus-
teeks otettujen edellytysten tayttymista ja
ryhtymalla tarvittaessa vaadittaviin toimenpi-
teisiin seka vaikuttamalla |&8&kevalmisteiden
véahittéishintojen muodostumiseen ja laéke-
korvaugérjestelmén rakenteeseen. Sairaus-
vakuutuksen keskeinen tavoite on antaa poti-
laalle taloudellista turvaa sairauden sattuessa.
Jotta niukkoja taloudellisia resurssegja voitai-
siin  kayttdd mahdollisimman tehokkaasti,
olis |88kekorvausérjestelman pyrittéva tu-
kemaan hoitovaihtoehdoista sellaisia, joiden
hyodyistd ja haitoista on riittéavasti tietoa ja
joiden antama hdyty on oikeassa suhteessa
niiden aiheuttamiin kustannuksiin. L&dke-
korvausten tehokkaaksi kohdentamiseksi ja
vakuutetuille tarpeellisten l|88kkeiden tur-
vaamiseks olisi kéytettévissi olevaa keino-
valikoimaa pyrittdva vahvistamaan lainsééa
déanndn tasolla.

Korvausten rakenne
Suomen |&&kekorvausjérjestelmaa voidaan

pitéd yhdistelmana Euroopan talousalueella
kéytossa olevista jarjestelmista. Ladkkeiden

korvausprosentit on porrastettu sairauden
vaikeusasteen mukaan. Vamisteelle hyvék-
sytty erityiskorvattavuus perustuu l&adkkeen
tarpeellisuuden ja vaikuttavuuden arviointiin,
silla valmisteen hyvaksyminen erityiskorvat-
tavaksi edellyttdd, ettd 188ke on tarkoitettu
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoitoon.
Suuria laékekustannuksia korvataan lisékor-
vauksella, eli myds vakuutetulle aiheutuvia
kustannuksia pyritédn hallitsemaan ja pité
maan kohtuullisena. Vakuutetulle syntyvia
|88kekustannuksia tarkasteltaessa on otettava
huomioon, etta julkisella sektorilla laitos-
hoidossa olevan potilaan |88kehoito sisaltyy
asiakasmaksuun, eikd ladkehoidosta perita
erillistd maksua.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan kaikkia samalla ostokerralla hankitta-
via, samaan korvausluokkaan kuuluvia ostoja
koskee yksi ostokertainen omavastuu. Jos
vakuutettu hankkii useampaan kuin yhteen
korvausluokkaan kuuluvia valmisteita, osto-
kertainen omavastuu lasketaan erikseen ku-
hunkin korvausluokkaan kuuluvista valmis-
teista. Omavastuun suuruus on riippuvainen
siitd, mihin korvausryhméaén valmiste kuu-
luu. Todellinen korvausaste voidaan laskea
vasta sen jalkeen, kun samaan korvaus- ja
omavastuumaksuryhmaan kuuluvien hankin-
tojen hinnat on laskettu yhteen. Asiakkaan
osuus kustannuksista ssadaan yhdistaméalla
ndiden erillisten laskutoimitusten jalkeen eri
korvausluokkien maksettavaksi jdavét osuu-
det. Korvauksen laskeminen ostokertaisen
omavastuun ylittavastd osasta tekee jéarjes-
telméasta monimutkaisen.

Vuotuisen omavastuun taytyttya kaikki va-
kuutetun hankkimat [&&karin maarédmét kor-
vattavat valmisteet ovat kokonaan maksut-
tomia. Nykyinen lisdkorvausjarjestelma on-
kin johtanut siihen, etta vakuutettujen korvat-
tavat l&88kehankinnat kasvavat omavastuun
taytyttyd. Kun |8&kkeet, kliiniset ravintoval-
misteet ja perusvoiteet ovat maksuttomia, nii-
ta saatetaan hankkia tarpeettomasti. Hoidol-
lista hydtya kayttaméttomista |d8kkeista ja
muista hankittavista vamisteista e ole.
Vuonna 2000 apteekkeihin arvioitiin palau-
tettavan noin 1,6 miljoonaa |&8kepakkausta.
L&akkeita palautti arvion mukaan yli 220 000
vakuutettua. Palautettavista pakkauksista
noin kaksi kolmasosaa arvioitiin olevan re-



septil sikkeita

Kohtuulliset tukkuhinnat ja ladkkeiden hinta-
lautakunnan rooli korvausjérjestelmassa

Kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvak-
syttavan tukkuhinnan vahvistamista koske-
vassa menettelyssa hinnan arvioinnin perus-
teena kaytetddn muun muassa tietoa valmis-
teen hinnasta muissa Euroopan talousal ueen
maissa ja muiden vastaavien vamisteiden
hintatietoja. Lisaksi perusteena kaytetddn a-
viota |88kevalmisteen myynnista ja valmis-
tetta kayttévien potilaiden madrastd. Mikal
valmisteen myynti ja kéyttdjien maara osoit-
tautuu merkittavasti suuremmaksi kuin hin-
koskeva arvio on ollut, |d8kkeiden hintalau-
takunta voi lakkauttaa vahvistetun tukkuhin-
nan. Tukkuhinnan kohtuullisuus tulee myés
maaragjoin arvioitavaksi, silla hintapdédtds on
maéraaikainen, ja annetaan enintéan viideksi
vuodeksi.

Vamisteen korvattavaks tulemiseen liitty-
vaa prosessia m uudistettu viimeksi vuoden
2004 austa lukien, jolloin |aékkeen erityis-
korvattavuuden ratkaiseminen siirrettiin kési-
teltavaksi  |d8kkeiden  hintalautakuntaan.
Muutos perustui  IThmisille tarkoitettujen
|&8kkeiden hintojen s&antelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kan-
sallisissa sairausvakuutusj arjestel missa anne-
tun neuvoston direktiivin (89/105/ETY, jat-
kossa transparenssidirektiivi) asettamiin vaa-
timuksiin, Jarjestelmd vastaa nykyiselléén
kyseisen direktiivin vaatimuksia.

Korvattavista kliinisista ravintovalmisteista
annettavaa valtioneuvoston asetusta voidaan
pitéa raskaana menettelynd, jossa kliinisen
ravintovalmisteen nimen sisallyttéminen val-
tioneuvoston asetukseen ei tuo varsinaista li-
sdarvoa. Tarkoituksenmukai sena menettelyna
voitaisiinkin pitda vuoden 2004 alusta lukien
voimaan tullutta erityiskorvattavien laéke-
valmisteiden hyvaksymista vastaavaa menet-
telya. Tall6in sairaudet, joissa kliinisista -
vintovalmisteista aiheutuvia kustannuksia
voitaisiin korvata, vahvistettaisiin valtioneu-
voston asetuksella. La&dkkeiden hintalauta-
kunta puolestaan vahvistaisi kliinisten ravin-
tovamisteiden korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan l&adkkeen peruskorvattavuus voidaan
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen jal-
keen rgjata valtioneuvoston asetuksella kos-
kemaan valmisteen erityista kayttdaihetta.
Menettely on poikkeus paéasaannélle, jonka
mukaan tukkuhinnan vahvistamisesta seuraa
|d8kkeen peruskorvattavuus. Nykyisellaén
valtioneuvoston asetusta, jolla peruskorvatta-
vuutta rajoitetaan, voidaan muuttaa joko en-
nen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista
taikka hinnan vahvistamisen jalkeen. L&&
keyritystd informoidaan erityisen kayttoai-
heen sddtamisesta. L&akkeiden hintalauta-
kunnan kohtuullista tukkuhintaa koskevassa
padtoksessa e voida rajoittaa valmisteen
korvattavuutta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset
31  Tavoitteet

L d8kekorvausjarjestelman uudistamisella,
ehdotettu hinnanalennus mukaan [ukien, on
yhteys sairausvakuutuksen rahoitusjérjestel-
man uudistamiseen. Rahoitusjarjestelman
uudistaminen edellyttéa toimenpiteitd, joilla
voidaan seka valittomasti etta pitkdlla aika-
vdlilla vaikuttaa korvauskustannusten kehit-
tymiseen.

Ostokertaisesta omavastuusta luopumisella
vakuutetun maksuosuutta koskevat sédnnok-
set yksinkertaistuvat merkittavasti. Esityksen
tavoitteena onkin taltd osin selkiyttéa lain-
séddantod ja yksinkertaistaa vakuutetun oi-
keuksia koskevia sdannoksid muuttamalla
|88kekorvauksen peruste suoraan prosenttipe-
rusteiseksi korvaukseksi |&8kkeen kustan-
nuksesta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtéviin esi-
tettévilla muutoksilla pyritédan lisddmaan 18&
kekorvausgidrjestelman vélineita kohdentaa
|88kekorvauksiin kaytettdvissa olevia varoja
jarjestelmdn kannalta tarkoituksenmukai-
simmalla ja parhaan hyddyn aikaansaavalla
tavalla. Kohtuullisen tukkuhinnan ja valmis-
teen korvattavuuden vélisen kytkoksen sel-
kiyttamisella ja vahvistamisen edellytysten
tésmentamiselld pyritddn luomaan vélineita
seurata tukkuhintojen ja korvattavuutta kos-
kevien ratkaisujen vaikutuksia |188kekorvaus-
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kustannuksiin.  Laakekorvauskustannuksiin
pyritédn vaikuttamaan myo6s valittémasti
adentamalla la8kkeiden kohtuullisia tukku-
hintoja.

Maéraaikaisena kokeiluna toteutettavalla
annosjakelun korvaamisella on tavoitteena
tutkimustiedon keré&minen annosjakelulla
saavutettavista hyoddyistd muun muassa va
kuutetun ja toisadta |a8kekorvausérjestel-
méan kannalta.

Esityksessd ehdotettavat varsinaiset korva
usjarjestelmada koskevat muutokset koskevat
korvausprosentteja ja asiakkaan omavastuu-
osuuden muodostumista. L &3kekorvauskus-
tannuksiin  pyritddn valittomasti vaikutta-
maan tukkuhintoja alentamalla ja jatkossa
vaikuttamalla tukkuhintojen maaraytymi-
seen. Hinnan maardytymiseen kohdistuvien
muutosten vaikutuksia ja niiden tehoamista
kustannuskehitykseen on seurattava. Mikdali
ehdotus e johda edella kuvattuihin tavoitel-
tuihin tuloksiin, tulee harkita esimerkiksi vii-
tehintgjarjestelmaan siirtymista ja korvauk-
sen maksamista edullisimman markkinoilla
olevan valmisteen kustannuksesta.

3.2. Keskeisat ehdotukset

Korvausluokat ja |aékekohtainen omavastuu

Esityksessa ehdotetaan |88kkeiden, Kliinis-
ten ravintovamisteiden ja perusvoiteiden
korvausprosentteja muutettavaksi. Esityksen
mukaan peruskorvaus olisi 42 prosenttia ja
erityiskorvaus joko 72 tai 100 prosenttia
|88kkeen korvausperusteeksi hyvaksyttavasta
kustannuksesta. Myds Kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksia muu-
tettaisiin vastaavalla tavalla.

Ostokertaisesta omavastuumaksusta esite-
téén luovuttavaksi. Muutoksella parannettai-
siin vakuutettujen ja léékareiden mahdolli-
suuksia seurata ja arvioida l&8kehoidon poti-
laalle aiheuttamia kustannuksia. Vakuutettu
tal |a8kemadrayksen kirjoittava ladkari tieté
essaan |adkkeen hinnan tietdisi myds aina,
paljonko vakuutetun osuus on kustannukses-
ta Peruskorvattavasta |&dkkeestd potilas
maksaisi 58 prosenttia kustannuksesta ja
alemman erityiskorvausryhmén |aékkeesta
28 prosenttia.

Omavastuuosuuksien tavoitteena on paitsi

vaikuttaa ladkekustannuksiin myds ohjata
vakuutettuja tekemdan vain tarpeellisia 18&
kehankintoja, lisdta potilaan motivaatiota
hankitun lagkkeen kayttoon, ja vahentda ko-
tiin kertyvia tarpeettomia laakkeitd. Ladke-
korvausjérjestelman tavoitteiden kannalta ei
voidakaan pitda perusteltuna pitda ylla jarjes-
telmé&, jossa osa |adkkeista tai |&8keostoista
olisi potilaalle tdysin maksuttomia. Nykyinen
lisékorvausjarjestelma on johtanut siihen, &-
ta osalla vakuutetuista korvattavat 1é8kehan-
kinnat kasvavat omavastuun taytyttya.

Lisakorvauksella korvattaviin ja ylempaan
erityiskorvaukseen kuuluviin l1&8kkeisiin esi-
tetddnkin |&8kekohtaista omavastuuosuutta
joka olisi 3 euroa. Omavastuun nimeksi esi-
tetdan |a8kekohtai sta omavastuuta, koska sai-
rausvakuutuksen korvausjarjestelméssa |aéke
-termill& tarkoitetaan seka l&8kevalmistetta
ettd kliinistd ravintovalmistetta ja perus-
voidetta. Termi kattaisi siis kaikki nama
valmisteryhmét. Omavastuuosuus, joka kyt-
keytyy selkeasti ladkevalmisteen, kliinisen
ravintovalmisteen tai perusvoiteen hankin-
taan, on selkedmpi kuin nykyinen ostokertai-
nen omavastuuosuus.

Vamisteen kohtuullistatukkuhintaa ja kor-
vattavuutta koskevat ehdotukset

Esityksessé ehdotetaan osin uudistettavaksi
seka kohtuullista tukkuhintaa etté val misteen
korvattavuutta koskevaa paadtoksentekoa.
Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan |a8kevalmiste tulee peruskorvattavaks,
kun sille vahvistetaan kohtuullinen tukkuhin-
ta. Sairausvakuutuslain 5 luvussa sd&detdan,
ettd |&8ke, jolle on vahvistettu tukkuhinta on
korvattava. Tukkuhinnan vahvistaminen joh-
taa diis tosiasiassa peruskorvattavuuteen.
Korvattavuuden hyvéksymisen ja hinnan-
vahvistusmenettelyn kytkeminen nykyista
kiinteAmmin toisiinsa onkin ndhtéva lainsda-
dannon selkiyttémisen kannalta merkittévana
tavoitteena. Esityksessd ehdotetaan, etta
|d8kkeiden hintalautakunta ratkaisisi seka
|d8kkeen korvattavuuden ettd kohtuullisen
tukkuhinnan myyntiluvanhaltijan sille teke-
mastéa hakemuksesta. Kun korvattavuus on
nyky&an seuraus kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisesta, ehdotus merkitsisi sitd, etta
myds laékkeen korvattavuus olisi jatkossa



hakemuksesta ratkaistava asia.

Erityisperustein korvattavia |a&kkeita kos-
kevaa padtoksentekomenettelyd ehdotetaan
muutettavaksi. Koska korvattavuutta esite-
tédn haettavaksi kohtuullisen tukkuhinnan
yhteydessd, esityksen mukaan |&8kkeiden
hintalautakunta voisi rgjata |aékkeen perus-
korvattavuutta jo kohtuullista tukkuhintaa
koskevaa hakemusta késitellessddn. Korvat-
tavuus voisi koskea |88kkeen erityista kayt-
toaihetta, jos laékkeen kayttssa ja tutkimuk-
sissa on osoitettu merkittavéd hoidollista a-
voa tietyissé sairaustiloissa, ja kun |é&kkeen
hoidollinen arvo lagjassa kéyttssa |188kkeesta
aiheutuvat kustannukset huomioon ottaen ei
puolla p&dsddnndn mukaista peruskorvatta-
vuutta. Samassa yhteydessd esitetéén, etta
ryhméan nimi muutettaisiin rgjoitetusti perus-
korvattaviksi 188kkeiksi.

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
osalta ehdotetaan, ettd |adkkeiden hintal auta-
kunnassa tehostetaan sen seurantaa, miten
tukkuhinnan vahvistamisessa kaytetyn kus-
tannusarvion perusteina olleet edellytykset
toteutuvat, etenkin jos kyse on uutta |&&
keainetta sisdltavistd valmisteista. Koska eri-
tyiskorvattavan 188kkeen hoidollisesta merki-
tyksestd tulee olla asianmukaista nayttoa,
|d8ke tulee padsdéntdisesti erityiskorvatta
vaksi sen oltua markkinoilla jo jonkin aikaa.
Tastd johtuen |&8ke on yleensd myds perus-
korvattava ennen erityiskorvattavuuden hy-
vaksymista. Tana aikana seka myyntiluvan
haltija etté |a8keviranomaiset ja Kansanela-
kelaitos ovat pystyneet keréémaan perustel-
tua tietoa paitsi |aékkeen hoidollisesta merki-
tyksesta ja turvallisuudesta, myds |88kkeen
k&yton lagjuudesta. Kokemusten perusteella
voidaan esittéd perusteltu arvio |a8kkeen
kayton mahdollisesta lagjentumisesta korva-
usoikeuden muuttuessa. Esityksessa ehdote-
taan, etté vahvistetun tukkuhinnan kohtuulli-
suus tulisi arvioida uudelleen 188kkeen kor-
vausoikeuden muuttuessa ja sen kayttdal ueen
mahdol lisesti lagjentuessa.

Kliinisten ravintovamisteiden Kkorvatta-
vuutta koskevaa menettelya ehdotetaan muu-
tettavaksi. Esityksen mukaan valtioneuvoston
asetuksella vahvistettaisiin ne sairaudet, joi-
den hoidossa kliinisesta ravintoval misteesta
voidaan myontda korvausta. Ladkkeiden hin-
talautakunta kasittelisi puolestaan valmisteen
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korvattavuutta koskevan asian hakemusme-
nettelyssa tukkuhinnan vahvistuksen yhtey-
dessa.

Esityksessd ehdotetaan myds, ettd 31 péi-
vana joulukuuta voimassa olevia |adkeval-
misteiden vahvistettuja tukkuhintoja alenne-
taan 5 prosentilla 1 péivasta tammikuuta
2006 lukien. Tukkuhintojen aentamisella
pystytéén valittomasti vaikuttamaan |a8ke-
korvauskustannuksiin.

Annosjakelu

Esityksessa ehdotetaan toteutettavaksi maé-
raaikainen kokeilu, jossa annosjakelusta a-
heutuvista kustannuksista voitaisiin maksaa
sairausvakuutuslain mukaista korvausta sel-
laisille vakuutetuille, joiden voidaan arvioida
erityisesti hyotyvan téllaisesta palvelusta

Annosjakelulla tarkoitetaan toimintaa, jos-
sa apteekki toimittaa potilaan |88kkeet erissa
valmiiks kerta-annoksiksi jaeltuina. Annos-
jakelu voidaan toteuttaa koneellisesti tai k&
sinjakeluna.

Kokeilun tarkoituksena on arvioida annos-
jakelun soveltuvuutta nyt ehdotettua kokeilua
lagjempaan kayttéon monil&dkitysta saavien
potilaiden paallekkéisladkitysten, yhteenso-
pimattomuuksien ja mahdollisten turhien
|&8kkeiden karsimiseksi, laékehoidon onnis-
tumisen tukemiseksi ja kotiin kertyvien kayt-
tamétta jdaneiden 188kkeiden méaaran vahen-
témiseksi. Kokeilussa tulisi selvittda annos-
jakelusta aiheutuvat kustannusvaikutukset eri
osapuolille, muun muassa kotisairaanhoidol-
le, potilaalle seka sairausvakuutuslain mukai-
seen korvausmenoon.

Korvauksen maksaminen edellyttéisi, efta
|&8kari on arvioinut potilaan tdman sairaudet
ja kaytossa oleva |adkemaara huomioon otta-
en hyttyvan annosjakelusta. Korvausta voi-
taisiin maksaa, jos vakuutettu on 75-vuotias
tai tété vanhempi, ja hanella on annosjakelun
akaessa pavittdisessa kaytossd vahintéan
kuusi sellaista |aékettd, joista maksetaan sai-
rausvakuutuslain mukaista korvausta ja jotka
soveltuvat annosjakeluun. Kokeilu esitetéén
toteutettavaksi kolmevuotisena.

Koneellisena toteutettavaan annosjakeluun
kuuluu tietty ennalta valittu 188kevalikoima,
jonka koostumusta tarkastellaan séanndllisin
véligjoin. Annosjakelun ladkevalikoimassa
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on yli 75-vuotiailla vakuutetuilla yleismmin
k8ytossa olevat |a8kkeet. Valikoimaan ote-
taan ladkevaihdon piirissd olevista valmis-
teista edullisin vaihtokelpoinen 188ke. Naista
tekijoista seuraa, ettei koneellisen annosjake-
lun lé&kevalikoima ole sopiva kaikille muu-
toin annosjakelusta hyotyville vakuutetuille.

Esityksessi ehdotetaan my6s, ettd niin &
notut manuaalisen annosjakelun mallit tulisi-
vat korvattavuuden piiriin.

4. Esityksen vaikutukset

41. Talouddliset vaikutukset
Kohtuullista tukkuhintaa ja | 88kekorvauksia
koskevat ehdotukset

L d8kekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Kéytettévéat varat koh-
dennettaisiin entista tarkoituksenmukai sem-
min. Tukkuhintojen alentamista seuraava
menon alenema on tarkoitus kohdentaa siten,
ettei  vakuutettujen maksettavaks j&avét
omavastuuosuudet keskiméérin nousisi. Kor-
vausmenoon vaikuttavilla ehdotuksilla on
kiinted yhteys sairausvakuutuksen rahoitus-
uudistukseen.

Ladkekorvausten korvausprosentteja on
esitetty muutettavaksi ja kohtuullisia tukku-
hintoja alennettavaksi 5 prosentilla. Ostoker-
taisesta omavastuusta luovuttaisiin, ja osit-
tain sen sijasta on esitetty 3 euron |88kekoh-
taista omavastuuta ylempaan erityiskorvauk-
seen ja lisdkorvaukseen oikeuttaviin hankin-
toihin. Vuonna 2005 vuotuisen omavastuun
rgja on 606,95 euroa. Lisdkorvausta on voitu
maksaa, jos korvattavat kustannukset ylitté-
vét 16,82 euroa. Vuotuista omavastuuta tar-
kistetaan vuosittain elinkustannusindeksilla
Vuotuiseksi omavastuuosuudeksi on esitetty
610 euroa vuoden 2005 tasossa, ja lisékorva
uksen maksamisen edellytyksend olevasta
16,82 euron suuruisesta korvattavan kustan-
nuksen ylittymisesta luovuttaisiin.

Kansanelakelaitos maksoi vuonna 2004
|a8kekorvauksia yhteensa 1 014,6 miljoonaa
euroa. Peruskorvauksia maksettiin 360,0 mil-
joonaa euroa 3 112 900 henkildlle. Alemman
ja ylemman erityiskorvausluokan mukaisia
korvauksia sai yhteensa 1 066 900 henkil 64
Alemman erityiskorvausiuokan mukaiset

korvaukset olivat 237,9 miljoonaa euroa ja
ylemman erityiskorvausluokan — mukaiset
korvaukset 328,2 miljoonaa euroa. Lisdkor-
vauksia maksettiin 88,5 miljoonaa euroa
hieman yli 170 000 hengelle. Voimassa ole-
vien sadannosten ja tukkuhintojen perusteella
|&8kekorvausmenojen arvioitaisiin olevan 1,2
miljardia euroa vuonna 2006.

Ladkkeiden tukkuhintojen alentamisen ja
uuden prosenttiperusteisen korvausjarjestel-
man vaikutus korvattavien |adkkeiden eri ta-
hoille aiheuttamiin kustannuksiin ja lééke-
korvauksiin on arvioitu vuoden 2004 aikana
korvattujen la8keostojen perusteella kayttéen
maaliskuun 2005 lopussa voimassa ollutta
|&8kehinnastoa. Esityksen taloudellisiin vai-
kutuksiin vaikuttaa kuitenkin se, etta |a8k-
keiden vahvistetut kohtuulliset tukkuhinnat
ovat méaraaikaisia, joten l1&8kkeiden hinnois-
sa tapahtuu jatkuvasti pientd muutosta.

Edella esitetyilla tilastollisilla perusteilla
arvioituna esitys alentaisi vuoden 2006 tasos-
sa |aékekorvausmenoa noin 5,9 prosenttia eli
noin 70 miljoonaa euroa. Korvausmenon
alentuminen kohdentuu ehdotuksen mukaan
seka vakuutettujen sairaanhoitomaksuun etta
valtiolle yhta suurena. Kumpikin osuus ale-
nee 35 miljoonalla eurolla. Esitetyilla korva-
usprosenteilla (42, 72 ja 100, |adkekohtainen
omavastuu 3 euroa) ehdotus on kokonaisuu-
dessaan potilaiden kannalta kustannusneut-
raali, ja potilaille aiheutuvat muut kustannus-
kustannukset alenisivat 0,2 prosenttia eli 1,1
miljoonaa euroa verrattuna voimassa oleviin
saadnnoksiin. Ladkekustannusten katon ylitt&
vien potilaiden mééra ei arvioiden mukaan
nousisi.

Esitys alentaisi tukkuhintaisia |é8kekustan-
nuksia 4,3 prosenttia €li noin 50 miljoonaa
euroa. Vahittdismyyntihintaiset |a&kekustan-
nukset alentuisivat 3,9 prosentilla eli noin 72
miljoonalla eurolla, ja apteekille jaédva osuus
dentuis noin 10 miljoonaa euroa.

Arvonliséveron tuotto véhenisi noin 4 mil-
joonaa euroa. Vaikutus apteekkimaksutulojen
vahenemaan olisi noin 3 miljoonaa euroa.

Annosjakelu

Vuonna 2005 on arvioitu olevan 191 100



sellaistayli 75-vuotiasta vakuutettua, jolla oli
kéytossaan vahintdan kuusi 188kettd. Koneel-
lisen annosjakelun kapasiteetti on 1500—
1800 potilasta konetta kohden. Kansaneléke-
laitoksen ja Suomen Apteekkariliiton arvion
mukaan vuoden 2005 loppuun mennessa pal-
velua on mahdollista tarjota noin 10 000 po-
tilaalle. Jos annosjakelun piiriin kuuluisi 10
prosenttia yli 75-vuotiaista, joilla on kdyttssa
vahintéén kuusi |a8kettd, ja potilaale myon-
nettéva korvaus olisi 42 prosenttia enintéén
kahden euron suuruisesta kustannuksesta vii-
kon |88kkeiden annostelua kohden, korvauk-
sesta aiheutuva kustannus olisi noin 1,04 mil-
joonaa euroa.

4.2. Vaikutukset viranomaisten ja 18a-

keyritysten toimintaan

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista koskevat ehdotukset

Ehdotus siitd, ettd 1&8kkeiden hintalauta-
kunta ratkaisisi ladkkeiden peruskorvatta-
vuuden kohtuullista tukkuhintaa koskevan
hakemuksen kanssa samassa menettelyssa,
samoin kuin ehdotus siitd, etta |aékkeen eri-
tyiskorvattavuuden vahvistamista koskevan
asian yhteydessd késiteltdisiin  uudelleen
|a8kkeen kohtuullinen tukkuhinta, lisdavét
|a8kkeiden hintalautakunnan tehtavia. Esitys
saattaa aiheuttaa tarvetta palkata |a8kkeiden
hintalautakuntaan lisdhenkilokuntaa. L&ak-
keiden hintalautakunnan toiminta on netto-
budjetoitua, €li lautakunnan menot katetaan
valtion maksuperustelain (150/1992) mukai-
silla maksullisilla julkisoikeudellisilla suorit-
teilla. Lisakustannukset katetaan hakemuk-
Sista perittavilla maksuilla. Talta osin esityk-
sesté e pddosin aiheudu vatiolle lisdkustan-
nuksia. Valtion maksuperustelaissa séadetyn
valtuutuksen perusteella maksujen suuruus
maéaritelld8n tarkemmin asetuksessa 188kkei-
den hintalautakunnan maksullisista suorit-
teista (412/2003). Hakemuksia, joissa hae
taan kohtuullista tukkuhintaa valmisteelle,
joka sisdltéa uutta |88keainetta, on vuosittain
30—42 kappaletta. Néiden hakemusten yh-
teydessd tulee kasitella myds ladkkeen pe-
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ruskorvattavuus. Peruskorvattavuus tulisi ké-
sitella myo6s haettaessa kohtuullista tukkuhin-
taa rinnakkaisvalmisteelle. Esityksen arvioi-
daankin liséévan ladkkeiden hintalautakun-
nan tehtdvia ennen kaikkea tulevina vuosinag,
jolloin kasitelldan |a8kkeiden kohtuullista
tukkuhintaa ja erityiskorvattavuutta koskevi-
en pédtosten maaraaikai suudesta johtuvat ha-
kemukset.

Ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden
ja perusvoiteiden korvattavuutta koskevien
menettel ytapauudistusten tarkoituksena on li-
sétd avoimuutta ja lapindkyvyytta |88keval-
misteiden ja muiden sairausvakuutuksen va-
roista korvattavien vamisteiden korvatta-
vuutta koskevaan paéttksentekomenettelyyn.
Tama tapahtuu siirtamalla myés muuta val-
misteiden korvattavuutta kuin |&8kkeiden eri-
tyiskorvattavuutta koskevien asioiden kasit-
tely laékkeiden hintalautakuntaan. Muutos
merkitsisi  kaytannossa sitd, ettd kaikkien
vamisteiden korvattavuus ratkaistaisiin ha
kemusmenettelyssa.

Ladkkeen myyntiluvan haltijan tulis jat-
kossa hakea lagkevalmisteelle kohtuullisen
tukkuhinnan yhteydessi peruskorvattavuutta
ja valmisteen maahantuojan tai valmistajan
tulisi hakea kliiniselle ravintovalmisteelle ja
perusvoiteelle paitsi tukkuhintaa myds kor-
vattavuutta. Myyntiluvanhaltija ja valmisteen
maahantuoja tai valmistgja olisi ndin ollen
asianosaisen asemassa kasiteltaessa korvatta-
vuutta koskevaa asiaa. Menettelyssa nouda-
tettaisiin sairausvakuutuslain ja ladkkeiden
hintal autakunnasta annetun asetuksen mukai-
Sia sddnnoksia asian kasittelystd. Niilta osin
kuin yksityiskohtaisia sé8nnoksia ei ole eri-
tyislainsdadannossd, noudatettaisiin hallinto-
lakia (434/2003). Peruskorvattavuutta ja
muun muassa korvattavuuden rajoittamista
koskevaan asiaan liittyisi siis jatkossa muu-
toksenhakuoikeus.

Esitys lisdisi jonkin verran l88keyritysten
selvittdmisvelvollisuutta verrattuna nykyi-
seen jarjestelméaén, jossa kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamisesta seuraa 188kkeen pe-
ruskorvattavuus. Esityksen mukaan hake-
musmenettelyn  periaatteiden  mukai sesti
myyntiluvan haltijan tulisi osoittaa, etta |ééke
tayttdd peruskorvattavuuden edellytykset.
Toisaalta menettely liséd jarjestelman &
pinakyvyytta.
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4.3. Kansalaisvaikutukset ja vaikutukset

sukupuolten valiseen asemaan
Yleista

Voimassa olevat |d8kekorvauksia koskevat
sédnnokset ovat sukupuolineutraaleja, ne
koskevat samalla tavoin miehia ja naisia
Eroja sukupuolten vélille syntyy sukupuolten
vélisista eroista sairastavuudessa. Esityksessa
el ole ehdotettu rmuutoksia korvausjarjestel-
man tarkoitukseen taikka esitetty muutetta-
vaks sitd, mitka sairaudet ovat sellaisia, ettéa
nithin maarétty 188kehoito voi oikeuttaa va-
kuutetun alempaan tai ylempadan erityiskor-
vaukseen ladkehoidon kustannuksista. Esi-
tyksella ei nédin ollen ole vaikutuksia suku-
puolten asemaan.

Kohtuullista tukkuhintaa ja | 88kekorvauksia
koskevat ehdotukset

Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan peruskorvattaviin 188kkeisiin kuuluu
kiinteA ostokertainen omavastuu 10 euroa,
jonka ylittéavasta osasta korvataan 50 prosent-
tia. Toteutunut korvaus on vuonna 2004 ol lut
keskimaérin 41,9 prosenttia. Alemmassa eri-
tyiskorvauksessa kiintea ostokertainen oma-
vastuu on 5 euroa, jonka ylittévastd osasta
korvataan 75 prosenttia, toteutunut korvaus
on ollut vuonna 2004 keskimaarin 70 pro-
senttia.  Ylemmassd  erityiskorvauksessa
omavastuun 5 euroa ylittéavalta osalta korva
taan 100 prosenttia, toteutunut Kkorvaus
vuonna 2004 on ollut keskiméaéarin 97,1 pro-
senttia. Kaikki korvattavat hankinnat huomi-
oon vakuutettujen keskimaddréinen omavas-
tuuosuus vuonna 2004 oli 34 prosenttia.
Vuonna 2005 vuotuisen omavastuun maara
on 606,95 euroa. Vuotuista omavastuuta tar-
kistetaan vuosittain elinkustannusindeksilla
Vuotuista omavastuuta on esitetty korotetta-
vaksi, ja lisdkorvauksen edellytyksena ole-
vasta 16,82 euron ostorgjasta on esitetty luo-
vuttavaksi. Ehdotus selkeyttéd korvauksen
maaraytymisperustetta ja parantaa vakuutet-
tujen mahdollisuuksia arvioida ja seurata
|88kekustannusten omavastuuosuutta.

Sairausvakuutuksen |188kekorvausjérjestel-
méan tavoitteena on edelleen, ettd potilas saa
tarpeellisen hoidon kohtuullisin kustannuk-

sin. Esityksessd on ehdotettu, etté peruskor-
vaus olisi 42 prosenttia, alempi erityiskorva
us 72 prosenttia ja ylempi erityiskorvaus 100
prosenttia ladkkeen kustannuksesta. Lisakor-
vaukseen ja ylempadn erityiskorvaukseen
liittyisi 3 euron l&8kekohtainen omavastuu.
Edelld kohdassa 4.1 esitetyill& perusteilla po-
tilaiden kustannukset aenisivat 0,2 prosenttia
eli 1,1 miljoonaa euroa verrattuna voimassa
oleviin sdanndksiin, jos huomioidaan seka
korvaugiarjestelmaa ettd |aékkeiden hintoja
koskevien ehdotusten vaikutus.

Kohdassa 4.1. esitetyill& perusteilla muutos
kohdistuisi potilaille siten, ettd noin 2,2 mil-
joonan vakuutetun kustannusosuus alentuisi
keskiméaérin 7 euroa vuodessa, ja noin 960
000 potilaan osuus kasvaisi keskimaarin 14
euroa vuodessa, eli noin yhden euron kuu-
kaudessa. Potilaskohtaisissa keskimaaréisissa
kustannuksissa on huomioitu pa&sairauden
korvattavan ladkehoidon lisdksi myods poti-
laan muut korvattavat l88keostot. Kyse on
siis kokonai svaikutuksista.

Annosjakelu

Annosjakelua koskeva palvelu on tarkoitet-
tu erityisesti idkkaille henkildille, joilla on
kaytdssédn useita |aékkeitd ja joiden voi tasta
johtuen olla vaikea itse huolehtia 188kkeiden
oikeasta annostelusta. Annosjakelu, jossa po-
tilaalle toimitetaan kahden viikon hoitoaikaa
vastaavat |aékkeet, vahentaa |aékehavikkia ja
téta kautta potilaalle aiheutuvia kustannuksia.
Lisaks paallekkaisladkityksen poisto ja tar-
peettomien |88kehoitojen karsiminen paran-
taa potilaiden eldamanlaatua ja myods vahentda
|88kehavikkia, ja téta kautta vaikuttaa poti-
laan maksettaviin kustannuksiin. Palvelu li-
séa kotona asumisen turvallisuutta. Toimin-
tamallin tavoitteena on ladketurvallisuuden
parantaminen, péaallekkéislagkityksen jatar-
peettomien |&&kehoitojen poisto ja |agkehd
vikin véhentdminen.

5. Asian valmistelu
51. Vamigduvaiheet
Esitys on vamisteltu virkatytné sosiaali- ja

terveysministeridssa yhteistydssa Kansanela-
kelaitoksen kanssa. Valmistelussa on esityk-



sen taloudellisten vaikutusten osalta kuultu
keskeisia tyomarkkingjérjestoja.

5.2.  Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Esityksesta on pyydetty lausunto seuraavil-
ta tahoilta: Sosiaali- ja terveysjarjestdjen yh-
teistydyhdistys YTY ry, Suomen Sydanliitto
ry, Hengitydliitto HELI ry, Siomen Reuma-
liitto ry, Suomen Diabetedliitto ry, Suomen
Sy6péyhdistys ry, Suomen Mielenterveys-
seura, Kansanterveydaitos, Lagkelaitos, L&
keteollisuus ry, Suomen La&&kariliitto, Suo-
men Hammaslddkariliitto, Suomen Apteek-
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kariliitto, Yliopiston Apteekki, Suomen Far-
masialiitto, Ravitsemusterapeuttien yhdistys
ja Tietosuojavaltuutetun toimisto.

6. Riippuvuus muista esityksista

Esitys liittyy vuoden 2006 talousarvioesi-
tykseen. Eduskunnalle on annettu sairausva-
kuutuksen rahoitusuudistusta koskeva halli-
tuksen esitys sairausvakuutuslain muuttami-
seksi (HE 68/2005), jolla on taloudellisten
vaikutusten osalta kiintea yhteys tdhan esi-
tykseen. Lisdksi eduskunnalle annetaan vielé
téman kevadn aikana hallituksen esitys laiksi
|88kelain muuttamisesta.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

5 luku. L d8kekorvaukset

1 8. Korvattava lagke. Esityksessa ehdote-
taan, ettd |d3kkeiden hintalautakunta vahvis-
tais ladkkeen korvattavuuden samassa ha
kemusmenettelyssd, jossa késitellddn myos
|88kkeen kohtuullinen tukkuhinta. Ehdotuk-
sen johdosta pykéldn 1 momentin viimeiseen
virkkeeseen esitetddn tehtévaksi tekninen
muutos, jolloin korvattavan |aékkeen edelly-
tyksissa viitattaisiin kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen liséksi 6 luvussa séadetté
véksi ehdotettavaan korvattavuuden hyvak-
symiseen. Vastaava muutos tehtéisiin lain-
kohdan 2 momenttiin, joka koskee korvatta-
via itsehoitoldékkeita. Koska ladkkeiden kor-
vattavuus ratkaistaisiin 188kkeiden hintalau-
takunnassa, e enda olisi tarvetta sédtda kor-
vattavista itsehoitold8kkeista sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella. Valtuutus ehdo-
tetaankin poistettavaksi kyseisestd 2 momen-
tista. Kansaneldkelaitokselle ehdotetaan an-
nettavaksi valtuutus tehda tarkempia paétok-
S tarvittavasta selvityksestd ja |&8ketieteel-
lisista edellytyksista, joiden tulee tayttya, jot-
ta itsehoitol é8kkeen korvaaminen olisi |aéke-
tieteellisesti perusteltua. Lainkohdan 3 mo-
menttia ehdotetaan tédydennettavaksi siten, et-
ta apteekissa valmistettujen 188kkeiden lisdk-
Si apteekissa valmistettujen perusvoiteiden
korvaamisessa noudatettaisiin - soveltuvin
osin, mita ladkkeiden korvaamisesta siéade-
tédn. Apteekissa vamistetun perusvoiteen
hinta muodostuu 188ketaksan mukaisesti.

2 8. Korvattava kliininen ravintovalmiste ja
perusvoide. Pykdléan 1 ja 3 momentteihin eh-
dotetaan tehtavdksi vastaava korvattavuuden
hyvaksymista koskeva muutos, kuin edella
on esitetty tehtavaksi korvattavaa |188ketta
koskevaan 1 8:84n. Apteekissa valmistettavi-
en perusvoiteiden korvattavuutta koskeva
s8annds on esitetty siirrettéavaksi 1 8n 3
momenttiin.

4 8. Peruskorvaus. Esityksessa ehdotetaan,
ettd 188kkeen peruskorvaus olisi 42 prosenttia
(peruskorvaus). Ostokertaisesta omavastuu-
maksusta esitetddn luovuttavaksi. Korvaus

laskettaisiin sairausvakuutuslain 5 luvun 9
8:ssd tarkemmin méadritellysta kustannukses-
ta. Kustannus muodostuu valmisteelle vah-
vistetusta kohtuullisesta tukkuhinnasta, ap-
teekin myyntikatteesta, sek& arvonliséveros-
ta. Kustannuksen muodostumisesta séadetéan
tarkemmin la8kelain 58 §:ssd tarkoitetussa
|&8ketaksassa. Jos kyse on apteekissa val mis-
tetusta Kkorvattavasta valmisteesta, kustan-
nuksista korvataan vakuutetulta peritty hinta,
jonka tulee myds olla edell& mainitun |&éke-
taksan mukainen.

Esityksessa ehdotetaan myos, etta |adkkeen
peruskorvattavuutta koskeva asia ratkaistai-
siin 188kkeiden hintalautakunnassa. Perus-
korvausta koskevaan lainkohtaan ehdote-
taankin lisdttavaksi 188kkeen korvattavuuden
edellytykseksi  kohtuullisen  tukkuhinnan
vahvistamista ja korvattavuuden hyvaksy-
mista koskeva virke, joka jo yleisena edelly-
tyksend sisdltyisi edella ehdotetulla tavalla 1
8:n 1 momentin viimeiseen virkkeeseen.

5 8. Rajoitetusti korvattavat |adkkeet. Oi-
keus saada korvausta | a8kekustannuksista voi
olla rgjoitettu johonkin valmisteen useista
kéyttdaiheista. Esityksessd ehdotetaan, etta
|d8kkeiden hintalautakunta ratkaisisi perus-
korvauksen rajoittamisen. Menettely vastaisi
tarkoitukseltaan voimassa olevan lain mu-
kaista erityiskorvattavan ladkkeen korvatta-
vuuden rgjoittamista ladkkeiden hintalauta-
kunnassa ja erityisperustein korvattavan
|&8kkeen korvattavuuden rajoittamista val-
tioneuvoston asetuksella johonkin erityiseen
k&yttai heeseen.

Ehdotuksen mukaan vakuutetulla olisi oi-
keus saada korvausta ragjoitetusti perus- tai
erityiskorvattavasta |adkkeesta edellyttéen,
etta 188ketta kaytetdan 188kkeiden hintalauta-
kunnan péatoksessa mainitun erityisen kayt-
t6aiheen mukaisesti. Kansanelkelaitos voisi
edelleen paéttad tarkemmin niista selvityksis-
ta ja |&&ketieteellisist edellytyksistd, joiden
tulisi tayttya, jotta |&dkkeen korvaaminen va-
kuutetulle olisi 188ketieteellisesti perusteltua.
Selvityksella tarkoitettaisiin nykyista sovel-
tamiskaytantoa vastaavalla tavalla sitd, milla
tavalla korvattavuuden peruste tulee selvittéa
Kansanelékelaitokselle. Selvittdminen tapah-



tuu esimerkiksi reseptimerkinndlla taikka
|&8karinlausunnolla. L&dketieteellista edelly-
tystd koskeva osa valtuutussddnnoksessa
puolestaan mahdollistaisi sen, ettd Kansan-
eldkelaitos voi paattéa tarkemmin siitg, mita
edellytyksia voidaan asettaa vakuutetun oi-
keudelle saada korvausta rgjoitetusti perus-
korvattavasta |aékkeesta. Ehdotus vastaa me-
nettelya koskevaa muutosta lukuun ottamatta
voimassa olevaa lakia ja soveltamiskaytan-
toa.

6 8. Erityiskorvaus. Lainkohdan 2 momen-
tissa séddetéén |88kkeen erityiskorvauksesta.
Esityksessa ehdotetaan, etta |adkkeen erityis-
korvaus olisi 72 prosenttia, kun kysymys on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittavasta valttdmattomasta |adkkeesta
(alempi erityiskorvaus). L&8kkeen erityiskor-
vaus olisi 100 prosenttia, kun kyse on vaike-
an ja pitkaaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tavasta, vaikutustavaltaan korvaavasta tai
korjaavasta  valttamattomasta  |adkkeesta
(ylempi erityiskorvaus). Korvaus laskettaisiin
kummassakin erityiskorvausluokassa luvun 9
8:ssa tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Ostokertaisesta omavastuusta luovuttaisiin
kummassakin erityiskorvausryhmassa edella
esitetyilla perusteilla. Ylempaan erityiskor-
vaukseen kuuluvaan |é8keostoon tulisi 188ke-
kohtainen omavastuuosuus, jonka suuruus
olis 3 euroa. Ylempi erityiskorvaus myon-
nettdisiin siita kustannuksen osasta, joka ylit-
té4 omavastuun méaéran. Jos kuitenkin han-
kittavan valmisteen korvauksen perusteeksi
hyvéksyttava kustannus on ale 3 euroa,
omavastuu olisi hyvaksyttavan kustannuksen
suuruinen.

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

7 8. Korvaus kliinisesta ravintoval mistees-
ta ja perusvoiteesta. Pykalassad ehdotetaan,
ettd kliinisen ravintovalmisteen korvausluo-
kat muutetaan vastaamaan |&8kkeiden kor-
vaamiseen ehdotettua peruskorvausta ja
alempaa erityiskorvausta ja perusvoiteen
korvausluokka vastaamaan peruskorvausta.
Lisiksi ehdotetaan, etté ostokertaisesta oma-
vastuusta luovutaan.

Esityksessd ehdotetaan myds, etta kliinisen
ravintovalmisteen korvattavaksi hyvaksymis-
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té koskevia menettelyséénnoksia muutetaan.
Esityksen mukaan léékkeiden hintalautakun-
taratkaisisi valmisteen korvattavuutta koske-
van asian sille tehdystd hakemuksesta. Tasta
séddettdisiin 6 luvussa. Vastaavalla tavalla
kuin erityiskorvattavien ld8kkeiden kohdalla
valtioneuvoston asetuksella annettaisiin tar-
kempia sd8nnoksia niista |a8ketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista,
joiden hoidossa kaytettavista kliinisista ra-
vintovalmisteista voidaan maksaa korvausta
joko 42 tai 72 prosenttia. Menettelysdannos-
ten uudistamiseen liittyen esiteté&n muutetta-
vaksi valtuutussdannos, joka sisdltyiss 2
momenttiin.

Edelleen 2 momentti sisdltéisi Kansanela-
kelaitokselle annettavan valtuutuksen paattaa
niista vaikean sairauden |&3ketieteellisista
edellytyksista, joiden tulee tayttyd, jotta klii-
nisen ravintovalmisteen korvaaminen on 18&
ketieteellisesti perusteltua. Vastaava valtuu-
tus sisdltyy erityiskorvattavia |88kkeita kos-
kevaan lainkohtaan, ja valtuutus on sisdltynyt
myds 31 paivaan joulukuuta 2004 asti voi-
massa  olleeseen  sairausvakuutuslakiin
(364/1963). Erona erityiskorvattaviin 188k-
keisiin olis se, etta korvaukseen oikeuttaval-
ta sairaudelta edellytettéisiin vaikeutta, mutta
e pitkdaikaisuutta. Kliinisten ravintovalmis-
teiden korvaaminen on néissakin tapauksissa
perusteltua.

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

8 8. Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus
lisdkorvaukseen. Voimassa olevan 8 8n 1
momentissa sdddetddn suurten |&8kekustan-
nusten vuotuisesta omavastuuosuudesta ja li-
sékorvauksen maksamisesta. Koska vakuute-
tun maksettavaksi jadva osuus muuttuu kaik-
kia korvattavia |aékkeita koskevasta ostoker-
taisesta omavastuusta luopumisen vuoks ja
kun toisaalta ylemman erityiskorvausluokan
ostoihin ehdotetaan lisdttavaksi |88kekohtai-
nen omavastuuosuus, ehdotetaan tétd mo-
menttia muutettavaksi. Ehdotuksen mukaan
vuotuista omavastuuosuutta kerryttdisi pe-
ruskorvattavasta taikka alempaan erityiskor-
vaukseen kuuluvasta vamistehankinnasta
vakuutetun maksettavaksi jédva osuus, johon
e siis enda vaikuttais vakuutetun ostokertai-
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nen omavastuuosuus. Taman lisdks myds
ylempéén erityiskorvaukseen liittyva laéke-
kohtainen omavastuuosuus kerryttéisi vuo-
tuista omavastuuosuutta. Sen sSijaan jos
ylempadn  erityiskorvaukseen  oikeuttava
|88kkeen hankintakustannus on alle |a&ke-
kohtaisen omavastuuosuuden suuruinen, kus-
tannus e kerryttéisi vuotuista omavastuu-
osuutta. T&ltad osin esitys vastaa voimassa
olevaa lakia ja sen soveltamiskaytantda.
Vuotuisen omavastuuosuuden maaréa ehdo-
tetaan muutettavaksi ja se olisi 610 euroa. Li-
sékorvausta voitaisiin maksaa kaikista vuo-
tuisen omavastuuosuuden tayttymisen jalkei-
sista korvattavista kustannuksista ilman eril-
lisen kynnyskustannuksen kerryttamista.

Kuten ylempaan erityiskorvaukseen kuulu-
viin 188kkeisiin myos lisdkorvattaviin valmis-
teisiin esitetddn |&8kekohtaista omavastuu-
osuutta, jonka suuruus olisi 3 euroa. Ladke-
kohtaisen omavastuuosuuden huomioimi-
nen ennen lisdkorvauksen maksamista koski-
s paitsi ladkevamisteita, myds perusvoitei-
den ja Kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaamista. Omavastuu koskisi heti lisdkor-
vausoikeuden syntyessa kaikkia vuotuisen
omavastuuragjan ylittévia ladkekohtaisia kus-
tannuksia.

9 8. Korvauksen ja ladkekohtaisen omavas-
tuuosuuden peruste. Voimassa olevan pyké
1&n 1 momentissa mééritel|één peruste, jonka
mukaan valmisteen hankkimisesta aiheutu-
neet kustannukset korvataan vakuutetulle.
Saanndksen mukaan korvauksen perusteena
on enintéén valmisteelle vahvistettu kohtuul-
linen tukkuhinta, johon on liséity apteekin
myyntikate, reseptin toimitusmaksu seka a-
vonlisavero lagkelain 58 8:ssa tarkoitetun
| 88ketaksan mukaisesti.

Korvauksen perustetta koskevan saannok-
sen tarkoituksena on, etta korvauksen peruste
voi olla enintddn kohtuullinen tukkuhinta |-
sdttynd enintdan ladkelain 58 8:ssa tarkoite-
tun l&8ketaksan mukaisesti apteekin myynti-
katteella ja arvonlisaverolla. IImaisu ”enin-
téan” viittaa siis paitsi kohtuulliseen tukku-
hintaan, myds muihin hinnanosiin, joiden pe-
rusteella lopullinen kustannus muodostuul.
S&annoksella turvataan se, etté apteekin anta-
essa alennusta asiakkaalle korvaus lasketaan
asiakkaan todellisten kustannusten mukaan.
Jos apteekin perima kustannus on alhaisempi

kuin lé8ketaksan mukainen hinta, korvaus
maksetaan apteekin perimasta kustannukses-
ta. Sdanndksen selkiyttamiseksi ehdotetaan,
€tta sen sanamuotoa tésmennetaan tarkoitusta
vastaavaksi lisdamalla ilmaisu enintéén viit-
taamaan my0s suoraan |88ketaksan mukaisiin
hinnanosiin. Koska lé8kkeen toimitusmaksu
on osa lagkelain ja |88ketaksan mukaista gp-
teekin myyntikatetta, toimitusmaksu erillise-
na hankintakustannuksen osana ehdotetaan
poistettavaksi lainkohdasta. Esitys e muuta
vakiintunutta soveltami skéytantoa.

Edella todetulla tavalla ostokertaisesta
omavastuuosuudesta on esitetty luovuttavak-
si. Tasta johtuen ostokerran maérittely ei ole
tarpeen omavastuuosuuden huomioimisen
vuoksi. On kuitenkin tarpeen sadtéa siita,
millaista hankintaa kohden l&8kekohtainen
omavastuuosuus huomioidaan ennen korva-
uksen myontamistéd. Samoin on tarpeen maa-
ritella hankinta, josta tdman lain mukainen
korvaus voidaan myontéd. Voimassa olevaa
9 8:n 4 momenttia ja sen tarkoitusta vastaa-
valla tavalla ehdotetaan, ettd |d8kekohtainen
omavastuuosuus perittéisiin  vakuutetun sa-
malla kertaa ostamasta, enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta |adkemaa-
rastd. Tastd sdadettéisiin 2 momentissa. Va-
kiintuneen soveltamiskaytanndn mukaisesti
korvattavana e paasdantfisesti luovuteta
enempéi kuin kolmen kuukauden hoitoa vas-
taava |d8kemadra. Omavastuun perimisessa
ja korvauksen myodntamisessa tulee kuitenkin
huomioida valmisteen pakkauskoosta ja ai-
kuukauden hoitoajan ylittyminen.

Korvaus voitaisiin kuitenkin maksaa kol-
mea kuukautta pidemmalta gjalta, jos siihen
on erityinen syy. Talla tarkoitettaisiin esi-
merkiksi vakuutetun pidempiaikaista oleske-
lua ulkomailla. Kaytannossa sdannds merkit-
See Sitd, etté vakuutetut ovat keskenéén oma-
vastuun ja korvauksen suhteen samassa ase-
massa sen suhteen, hankitaanko korvattavaa
valmistetta kolmen kuukauden vaiko esimer-
kiksi kuuden kuukauden annos. Esimerkiksi
kuuden kuukauden hankinnasta perittdisiin
kaks omavastuuosuutta, ja jos on olemassa
erityinen syy, korvaus voitaisin maksaa
kuudelta kuukaudelta.

Kuten voimassa olevassa laissakin séade-
taan, ladkekohtainen omavastuuosuus voitai-



Siin erdissi tapauksissa peria vain kerran, jos
valmisteen kertaostoméaéra on rgjoitettu joko
sairauden luonteesta johtuvista syista taikka
|&8keval misteen farmaseuttisten ominaisuuk-
sien vuoksi, ja tasta syysta vakuutettu joutuu
hankkimaan valmisteen useana osaostona.
Kyse olisi sairauden pitkaaikaiseen hoitoon
méaaréttavista 188kkeistd, mistéd ehdotetaan
séddettévaks laissa. S&8nndsta el siis sovel-
lettaisi kaikkiin valmisteisiin joita hankitaan
kerralla alle kolmen kuukauden annos, vaan
se koskisi esimerkiksi vaikeasti sdilytettévia
|&8kkeita kuten dialyysinesteet tai 188kkeita,
joiden séilyvyys on heikko, ja jotka tasta
syystéd myydaan pienissa pakkauksissa. Toi-
sadlta sddnndsta voitaisiin soveltaa esimer-
kiksi erdisiin sellaisiin valmisteisiin, joissa
|&8kehoitoon liittyy vaikeita haittavaikutuk-
sia tai vadrinkayton mahdollisuus. S&annosta
sovellettaisiin my6s, kun hankinta kuuluu
annosjakelun piiriin. Siita, milloin lé8kekoh-
tainen omavastuuosuus Vvoitaisiin peria vain
kerran téllaisissa rgjoitetun ostomaaran tilan-
teissa, sdadettéisiin valtioneuvoston asetuk-
sella. Asetuksenantovaltuutus vastaa tarkoi-
tukseltaan voimassa olevan sairausvakuutus-
lain 5 luvun 9 8:n 4 momentissa olevaa val-
tuutusta.

10 8. Annosjakelu. Ehdotettu pykala on uu-
si. Pykdlassa sdddettéisiin apteekin annosja-
kelusta perimén palkkion korvaamisesta.
Annosjakelun korvaaminen ehdotetaan toteu-
tettavaksi  kolmivuotisena kokeiluna. Tasta
séadettéisiin lain voimaantul osdannoksessa.

Ehdotetussa 1 momentissa sdadettédisiin
korvattavuuden edellytyksista. Peritty palk-
kio voitaisiin korvata, kun kyseessd on 75
vuotta tayttanyt vakuutettu, jolla annosjake-
lun alkaessa on véahintddn kuusi sellaista an-
nosjakeluun soveltuvaa laékarin médradmaa
|88kettd, joista maksetaan sairausvakuutus-
lain mukaista korvausta. Annosjakelun kor-
vaaminen edellyttdisi myos, etta annosjake-
lumahdollisuuden reseptiin merkinnyt |88kari
on kaynyt vakuutetun laakityksen l1épi mah-
dollisten tarpeettomien , keskenddn yhteen-
sopimattomien tai vaikutuksiltaan paéallek-
kéisten l&3kevalmisteiden poistamiseksi.
Edelleen annosjakelun korvaaminen edellyt-
téisi, etta siihen siirtyminen on pitkéaikai ses-
sa |adkehoidossa |aéketieteellisesti perustel-
tua. N&iden perusteiden olemassaolo osoitet-
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taisiin ehdotetun 2 momentin mukaan |&88k&
rin l&8kemadraykseen tekemdlld annosjake-
lua koskevalla merkinnal l&

Ehdotettu 3 momentti koskisi korvauksen
madréa ja sen perusteeksi hyvaksyttavaa
palkkion tasoa. Palkkion korvaaminen va-
kuutetulle edellyttéisi, etta apteekki on tehnyt
Kansanelékelaitoksen kanssa  sopimuksen
korvattavan annosjakelupalvelun tarjoami-
sesta ja my6s suorakorvausmenettelysta.
Kansanelékelaitoksen kanssa tehtévéssa so-
pimuksessa tulisi sopia myds ditd, miten go-
teekki ja vakuutettu annosjakeluun siirrytté
essa pyrkivat madaltamaan korvattavia kus-
tannuksia. Kustannuksien alentamiseen si-
touduttaisiin muun muassa sillg, etta apteekki
kayttdisi annosjakelussa suuria pakkauskoko-
ja, jolloin yksittdisen la&kkeen hinta muodos-
tuu alhaisemmaksi kuin pienia pakkauskoko-
ja kéytettéessa.

Korvausta myonnettédessa annosjakelupal-
velusta perittdva hyvaksyttéva palkkio voisi
olla enintéén 2 euroa yhden viikon hoitoaikaa
vastaavien |a&kkeiden annostelusta. V akuute-
tulle myonnettava korvaus olisi 42 prosenttia
apteekin perimasta palkkiosta. Jos apteekin
perima palkkio on suurempi kuin 2 euroa,
palkkio myonnettéisiin 2 euron suuruisesta
kustannuksesta.

Ehdotetun 4 momentin mukaan annosjake-
lusta myonnettéva korvaus maksettaisiin asi-
akkaalle. Kyse @i siis olisi apteekille makset-
tavasta korvauksesta, vaan apteekki saisi
korvauksen annosjakelun kustannuksista asi-
akkaalta perimastadn maksusta. Ehdotetussa
momentissa sdadettdisiin myds, ettei annos-
jakelusta perittéva palkkio kerryttédis saira
usvakuutuslain 5 luvun 8 8:n mukaista vuo-
tuista omavastuuosuutta eiké se oikeuttaisi
mydskadn mainitun lainkohdan mukaiseen li-
sakorvaukseen.

6 luku. L adkkeiden hintalautakunta

1 8. Laakkeiden hintalautakunnan tehtévat
ja kokoonpano. Voimassa olevan sairausva
kuutuslain mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terion yhteydessa toimiva l88kkeiden hinta-
lautakunta vahvistaa |adkkeen, kliinisen &
vintovalmisteen ja perusvoiteen kohtuullisen,
korvausperusteeksi hyvaksyttavan tukkuhin-
nan ja vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan
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korottamisen ja paétéa ladkkeiden erityis-
korvattavuudesta. Lisdksi lautakunta p&attda
|a8kkeen kohtuullisen tukkuhinnan ja erityis-
korvattavuuden |akkauttamisesta tukkuhin-
nan ja erityiskorvattavuuden voimassaol oai-
kana.

Esityksessd ehdotetaan, etté hintalautakun-
ta tekis myyntiluvan haltijan hakemuksesta
ratkaisun myods |88kkeen peruskorvattavuu-
desta. Voimassa olevan sairausvakuutuslain
mukaan kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vattavuudesta séddetédn valtioneuvoston ase-
tuksella. Ehdotuksen mukaan laékkeiden hin-
talautakunta tekisi pddtoksen kliinisen ravin-
tovalmisteen korvattavuutta koskevassa asi-
assa. Valtioneuvoston asetuksella sdadettai-
siin edelleen niista sairauksista, joiden hoi-
dossa kaytettavat Kkliiniset ravintovalmisteet
voivat tulla korvattaviksi. Nama tehtévat esi-
tetédn lisdttdvéksi luvun 1 pykdédn 1 mo-
menttiin.

Ladkkeiden hintalautakunnalla on sairaus-
vakuutuslain nojalla oikeus lakkauttaa koh-
tuullinen tukkuhinta. Koska lautakunnan teh-
téviin ehdotetaan lisittavaks |aékkeen pe-
ruskorvattavuuden ja kliinisen ravintoval mis-
teen sekd perusvoiteen korvattavuuden vah-
vistaminen, lautakunnan tehtéaviin ehdotetaan
lisdttavaksi myos korvattavuuden lakkautta-
minen.

Muilta osin |88kkeiden hintalautakunnan
tehtavét séilyisivét ennallaan, eiké lautakun-
nan kokoonpanoon esitetéd muutoksia.

2 8. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Edella on esitetty,
ettd |adkkeiden hintalautakunta antaisi ratkai-
sun |88kkeen peruskorvattavuutta koskevassa
asiassa. Lainkohdan 1 momenttiin ehdote-
taankin lisdttavaksi, ettd myyntiluvan haltijan
on haettava hintalautakunnalta |a8kevalmis-
teen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
lisdksi myds |é8kevalmisteen peruskorvatta-
vuutta. Tukkuhintaa ja korvattavuutta haet-
taisiin yhdella yhteisella hakemuksella. Edel-
leen ehdotetaan, ettd korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevassa hake-
muksessa hakijan olisi esitettéva tukkuhintaa
koskevan perustellun ehdotuksen lisdksi pe-
rusteltu ehdotus |aékkeen korvattavuudesta.
Pykdéan otsikko ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan sen ehdotettua uutta sisaltoa.

Sairausvakuutuslain nojalla korvataan sai-

rauden hoitoon méaaratyn l&8kkeen kustan-
nuksia. Korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamisella on vaikutusta kor-
vattavien |a&kekustannusten syntymiseen ja
nilden madrddn.  Esityksessa ehdotetaan
tavuutta koskevan asian ratkaisemiseen vai-
kuttavia selvityksid myo6s tasmennettdvaksi
seen liittyvia tiedonantovelvollisuuksia.

Edella esitetyn perusteella ehdotetaan, etta
myyntiluvan haltijan tulisi hakemuksessa
esittéa selvitys laékkeen hoidollisesta arvosta
potilaan hoidossa valmisteelle hyvaksytyssa
kéyttdaiheessa ja myods ladkkeen korvatta-
vuudella saavutettavista hyodyista verrattuna
muihin saman sairauden hoidossa kaytettd-
viin l&8kevalmisteisiin. Myyntiluvanhaltijan
tulisi esittdd hakemuksensa perusteeksi myos
selvitys keskiméaréisestd vuorokausiannok-
sesta ja tdman annoksen perusteella muodos-
tuvasta ladkehoidon kustannuksesta. Myynti-
luvanhaltijalta  edellytettéisiin  selvitysta
|88kkeen myynnistd ehdotetun tukkuhinnan
ja arvonlisiverollisen vahittaismyyntihinnan
perusteella seké arviota valmistetta kayttavi-
en potilaiden maarastd. Myyntiluvanhaltijan
tulisi siis esittéd selvitys niista hyodyista ja
toisaalta niista kustannuksista, joita ladkkeen
korvattavuudesta sen ehdottamalla tukkuhin-
nalla seuraa. Nama selvitykset liittyvét paitsi
korvattavuutta myds kohtuullista tukkuhintaa
koskevan asian ratkai semiseen.

Hakemukseen tulisi sisdltya selvitys |88k-
keen taloudellisuudesta ja vamisteen mark-
kinaennusteesta verrattuna muihin saman sai-
rauden hoidossa kéytettéaviin |88kkeisiin.
korvattavuuden ettd kohtuullisen tukkuhin-
nan ratkaisemisessa. Liséksi hakemuksessa
tulee olla tieto lé8kevalmisteelle muissa Eu-
roopan talousalueen maissa korvauksen pe-
rusteeksi hyvaksytysta kdytossa olevasta tuk-
kuhinnasta ja |88kkeen korvausperusteesta ja
|d8kevalmisteen muista kauppanimista Eu-
roopan talousalueen maissa ja ladkevalmis-
tetta koskeva terveystaloudellinen selvitys
eréin edellytyksin. N&mé edellytykset sisal-
tyvét myos voimassa olevaan lakiin.

Voimassa olevassa 3 momentissa sd&de-
téén, etta kliinisen ravintovalmisteen, perus-
voiteen ja erityisluvallisen ladkevalmisteen



kohtuullisen tukkuhinnan hakemisessa ja
vahvistamisessa noudatetaan soveltuvin osin
|a8kkeita koskevia sddnnoksid. Hintalauta-
kunnan ehdotetaan ratkaisevan myds naiden
valmisteiden korvattavuus, ja 2 momenttia
esitetddnkin taltd osin muutettavaksi. Lisaksi
ehdotetaan, ettd myos ladkelain 57 b 8:ssa
tarkoitettuihin  vaihtokelpoisiin  188kkeisiin
sovellettaisiin 1 momentin séannoksia sovel-
tuvin osin.

2 a 8. Peruskorvattavuuden vahvistaminen.
Ehdotettu pykdld on uusi. Voimassa olevan
sairausvakuutuslain mukaan lagkkeiden hin-
talautakunta voi hyl&téa kohtuullista tukkuhin-
taa koskevan hakemuksen luvun 3 8:ssd ole-
villa, hintaa koskevilla perusteilla. Uudessa 2
a 8:ssd saadettdisiin peruskorvattavuuden
vahvistamisen edellytyksista.

Menettelytapa, jossa ensin ratkaistaisiin
ld8kkeen kuuluminen korvausjérjestelman
piiriin ja vasta tdman jalkeen ratkaistaisiin
korvattavaksi hyvaksytyn valmisteen hinta,
parantaisi |adkkeiden hintalautakunnan mah-
dollisuuksia vahvistaa kohtuullinen tukku-
hintavain sellaisille vamisteille, joita on tar-
koituksenmukaista korvata sairausvakuutuk-
sen varoista.

Ehdotetun pykdldn 1 momentin mukaan
|a8kkeen peruskorvattavuudesta padtettédessa
|&8kkeiden hintalautakunnan tulisi ottaa
huomioon |&ékkeen hoidollinen arvo. Jos ky-
se on ilman lédkemadraysta myytavasta val-
misteesta, peruskorvattavuus voitaisiin vah-
vistaa vain, jos kyse on |agketieteellisin pe-
rustein vélttamattomasta |a8kevalmisteesta.
Téllaisia vamisteita ovat voimassaolevaan
sosiaali- ja terveysministerion asetukseen sai-
rausvakuutuslain 5 luvun 1 8:n 2 momentissa
tarkoitettujen |a&ketieteellisin perustein valt-
tamattémien, ilman ladkemaaraysta myytavi-
en |a8keval misteiden korvaamisesta
(1349/2004) sisdltyvét vamisteet. Lautakun-
nan tulisi tarvittaessa hankkia asiantuntija
ryhman lausunto ennen hakemuksen ratkai-
semista, jos kyse on uutta vaikuttavaa |a&
keainetta koskevasta |éékevalmisteesta. Li-
séksi Kansaneldkelaitokselta olisi pyydettava
lausunto, ellei erityisesta syysta muuta johdu.
Lausuntomenettely vastais erityiskorvatta-
vuutta koskevan hakemuksen yhteydessa
noudatettavaa menettelya.

Pykalan 2 momentissa séédettaisiin valmis-
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teista, joille ei voida vahvistaa peruskorvat-
valmisteilla el katsota olevan sellaista hoidol-
lista arvoa, jonka perusteella |aékkeelle voi-
taisiin vahvistaa peruskorvattavuus.

Ehdotuksen mukaan peruskorvattavuutta ei
vahvistettaisi valmisteelle, jonka hoidollinen
arvo on vahédinen. Tala tarkoitettaisiin val-
misteita, joilla e saataisi aikaan todellista
muutosta vakuutetun erveydentilaan. Perus-
korvattavuutta el vahvistettaisi myoskaan
valmisteelle, joka on tarkoitettu lievén sai-
rauden hoitoon, ja kayttotarkoitus on tilapai-
Edelleen eddllytettéisiin, etta oireiden jédmi-
nen |d&kehoidotta ei aiheuta vaaraa. Korvat-
tavuutta el ehdotetun 3 kohdan mukaan voi-
taisi vahvistaa valmisteelle, jota kaytetdan
muuhun tarkoitukseen kuin sairauden hoi-
toon. Koska korvattavuus edellyttéisi, etta
kyse on sairauden hoidosta, esimerkiks ras-
kauden ehkaisyyn tarkoitetulle valmisteelle
el voitaisi vahvistaa peruskorvattavuutta.
Neljds kohta koskisi rohdosvalmisteita ja
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita.
Voimassa olevan sairausvakuutuslain mu-
kaan ndista vamisteista ei voida maksaa sai-
rausvakuutuslain mukaisia korvauksia. Ehdo-
tuksen mukaan néille valmisteille el voitaisi
vahvistaa peruskorvattavuutta.

Esityksessd ehdotetaan myos, etta |adkkei-
den hintalautakunta voisi vahvistaa |188ke-
valmisteelle peruskorvattavuuden rgjoitettu-
na. Ehdotetun 3 momentin mukaan hintalau-
takunta voisi ragjoittaa |a8kkeen peruskorvat-
tavuutta sille hyvaksytyn kéyttdaiheen sisdla
tarkoin madriteltyihin sairaustiloihin, jos
|88kkeen kéaytdssa ja tutkimuksessa on 0soi-
tettu merkittavda hoidollista arvoa tietyissa
sairaustiloissa, ja liséksi tayttyy jompikumpi
tarkentava edellytys. Ehdotus sisdltad kaksi
itsendista, erillista edellytysta korvattavuuden
rgjoittamiselle, mutta kumpikin edellytys
saattaa toteutua joidenkin valmisteiden koh-
dalla. Peruskorvattavuuden rajoittaminen
edellyttéisi siis valmisteen todennettua mer-
kittavaa hoidollista arvoa, kun korvattavuu-
den hylkdamisen perusteena on esimerkiksi
joittamisen edellytykset vastaisivat kumotta-
vaksi ehdotetun 5 luvun 5 8:88n sisdltyvia
erityisperustein korvattavien |aékkeiden kor-
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vaamisen edellytyksia

Ehdotuksen mukaan |aékkeiden hintalauta-
kunta voisi rajoittaa |adkkeen peruskorvatta-
vuutta ensinnakin, jos kyse on erityisen kal-
liista la8kkeestd, joka on valttdméaton vaka-
van sairauden hoidossa, ja jonka |a&8ketieteel-
lisesti perustellusta kéytostd aiheutuisi va-
kuutetulle peruskorvattuna oikeus 5 luvun 8
8:ssa tarkoitettuun lisékorvaukseen. Talldin
kyse olisi siis valmisteesta, jolle vahvistetta-
va kohtuullinen tukkuhinta on huomattavan
korkea. Toiseksi |88kkeiden hintalautakunta
voisi rgjoittaa |&8kkeen peruskorvattavuutta,
jos |aékkeen lagjassa kaytdssa aiheutuisi koh-
tuuttomia kustannuksia savutettavaan hyo-
tyyn néhden. Tall6in kyse ei valttamatta olisi
valmisteesta, jonka kohtuullinen tukkuhinta
on huomattavan korkea, vaikka témakin edel-
lytys saattaisi tayttya. Kyse on ennen kaikkea
Siitd, etté 188kkeen hoidollinen arvo on to-
dennettu tiettyyn sairauteen tai sen oireeseen,
ja téta lagjamittaisempi kayttd johtaisi koh-
tuuttomiin kokonaiskustannuksiin saavutet-
tavaan hydtyyn ndhden.

Ehdotetun 4 momentin mukaan vastaavaa
peruskorvattavuuden vahvistamismenettelya
noudatettaisiin soveltuvin osin kasiteltdessa
kliinisen ravintovalmisteen, perusvoiteen s-
ka ladkelain 21 8:n 4 momentissa tai 57 b
8:ssa tarkoitettujen valmisteiden korvatta-
vuutta.

Ehdotettu 5 momentti antaisi |88kkeiden
hintalautakunnalle valtuuden paéttéa ladke-
ryhmittdin niistd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista, joille ei voida vahvistaa perus-
korvattavuutta.

5 8. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Erityiskorvattavuut-
ta koskevan asian ratkaiseminen voi voimas-
sa olevan sairausvakuutuslain mukaan tapah-
tua ilman, ettd samassa yhteydessa tulee Vvi-
reille kohtuullista tukkuhintaa koskeva asia,
jos ladkkeelle vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta on edelleen voimassa. Erityiskorvat-
tavuuden myontamiseen voidaan Kkuitenkin
arvioida liittyvén my6s vamisteen kayton
muuttuminen. Esityksessa ehdotetaan, etta
erityiskorvattavuutta koskevan asian yhtey-
dessd kasiteltdisiin myods 188kevalmisteen
kohtuullinen tukkuhinta. Ehdotetun muutok-
sen johdosta myds pykadlan otsikko esitetééan
muutettavaksi.

Esityksessd ehdotetaan, ettéd lainkohdan 1
momenttia muutetaan siten, ettd myyntiluvan
haltijan tulisi hakemuksessaan esittéa paitsi
perusteltu ehdotus |a8kevamisteen erityis-
korvattavaks saattamisesta, myos perusteltu
ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan paé-
toksen yhteydessa valmisteelle vahvistetta
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Tukku-
hinnan kohtuullisuus ratkaistaisiin samojen
seikkojen ja selvitysten perusteella, joita kay-
tetddn kohtuullisen tukkuhinnan arvioinnissa
yleensakin. Hinnan kohtuullisuuden arvioin-
nissa kaytettéisiin siis muutettavaksi ehdotet-
tuun 2 8:88n sisdltyvia hinnan vahvistuksen
edellytyksia ehdotetun 2 a 8:n mukaista arvi-
ointia, ja my6ds 3 8:n mukaista arviota val-
misteen myynnista ja sita kéyttéavien potilai-
den médréastd seka tukkuhinnasta suhteessa
korvauksiin kaytettdvissd oleviin varoihin.
Vastaava tukkuhinnan hakemista koskeva
muutos ehdotetaan tehtavéksi myds 2 mo-
menttiin.

Esityksessa ehdotetaan myds, etta |adkkei-
den hintalautakunta vahvistaisi myds kliinis-
ten ravintovalmisteiden korvattavuuden. Osa
kliinisista ravintovalmisteista voi olla erityis-
korvattavia alemman korvausprosentin mu-
kaisesti. Lainkohdan 3 momenttia ehdotetaan
téydennettavaksi siten, etta siihen lisétéan
uus kohta, jonka mukaan mita lainkohdassa
séadetaan erityiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta koskee sovel-
tuvin osin mydos kliinisia ravintoval misteita.

6 8. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen. Pyké&lassa sééde-
téén erityiskorvattavuuden vahvistamisessa
noudatettavasta menettelysta ja arviointipe-
rusteista. Koska erityiskorvattavuuden vah-
vistamiseen esitetédn liitettavaksi myos koh-
tuullisen tukkuhinnan uudelleen késittelemi-
nen, ehdotetaan lainkohdan 1 momenttiin
tehtévaksi muutokseen liittyva tadsmennys
kohtuullisen tukkuhinnan osalta.

Uudessa 4 momentissa séddettéisiin ehdo-
tetun 2 a 8:n 1 momentin viimeista virketta
vastaavalla tavala ilman l&8kemdaéraysta
myytévien |d8kevalmisteiden erityiskorvatta-
vuuden erityisesta edellytyksestd. Lisaksi
lainkohtaan esitetdan liséttévaksi uusi 5 no-
menitti, jonka mukaan vastaavaa erityiskor-
vattavuuden vahvistamismenettelya nouda-
tettaisiin soveltuvin osin kasiteltdessa kliini-



sen ravintovalmisteen erityiskorvattavuutta.
Momentissa saadettéaisiin myds, etta kohtuul-
lista tukkuhintaa vahvistettaessa noudatettai-
siin mita 3 8:ss4 saddetaan.

Ehdotettujen muutosten johdosta myds py-
k&lan otsikko esitetddn muutettavaksi.

8 8. Korvattavuuden ja vahvistetun tukku-
hinnan lakkauttaminen. V oimassa olevan sai-
rausvakuutuslain 6 luvun 8 § koskee vahvis-
tetun tukkuhinnan lakkauttamista. S8annok-
sen mukaan laékkeiden hintalautakunta voi
ottaa omasta aloitteestaan kasiteltévaksi 185
kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
muun muassa silloin, jos valmisteen myynti
kasvaa hinnanvahvistuspaétoksen perusteeksi
otettua arviota merkittavasti suuremmaksi.

Esityksessa ehdotetaan tésmennettévaksi
hinnan lakkauttamiseen liittyvad menettelya
ja edellytyksia S&annoksella pyritéan vah-
vistamaan ja selkeyttémaan lagkkeelle vah-
vistettavan kohtuullisen tukkuhinnan merki-
tysta suhteessa korvauksiin kaytettavissa ole-
viin varoihin. Saénnoksella pyritdédn myds
ohjaamaan |&8keyrityksia arvioimaan mah-
dollisimman realistisesti ja avoimesti 188k-
keen tulevaa kayttoa. Edella esitetyn mukai-
sesti ladkkeiden hintalautakunta vahvistaisi
valmisteelle aina samaan aikaan seka korvat-
tavuuden etta tukkuhinnan. Tukkuhinta ja
korvattavuus on tarkoituksenmukaista vah-
vistaa olemaan voimassa saman gan. Nain
ollen my6s korvattavuus tulisi lakkauttaa, jos
tukkuhinta lakkautetaan.

Edella esitetyn perusteella ehdotetaan, etta
vahvistettu tukkuhinta ja korvattavuus voitai-
siin lakkauttaa, jos hinnan ja korvattavuuden
voimassaol caikana samaa |aékeainetta sisal-
téava rinnakkaisvalmiste tulee korvausjérjes-
telman piiriin tai |88kkeen tassa laissa tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa taikka
|a8kkeen myynti tai siité aiheutuva korvaus-
meno kasvaa hinnanvahvistuspdétoksen pe-
rusteeksi otettua arviointia merkittévasti suu-
remmaksi. Korvattavuuden edellytyksen lak-
kaamisella tarkoitettaisiin esimerkiksi perus-
korvattavan valmisteen kohdalla sitd, etta
|a8kkeen hoidollisesta arvosta saadun tiedon
perusteella sitd ei voida pitéa |aékkeend, joka
on tarkoitettu sairauden hoitoon. Kuten voi-
massa olevan lainkin perusteella l&83kkeen
patentin voimassaolon lakkaaminen johtaisi
edelleen mahdollisuuteen lakkauttaa valmis-
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teen hinta. La&kkeiden hintalautakunta voisi
lakkauttaa hinnan myds, jos |188kevalmisteen
kayttoalue lagjenee. Esityksen mukaan hin-
nan lakkauttaminen ei enda valttamétta edel-
Iyttéisi ettd kayttdalueen lagjentuminen olisi
merkittava.

Ehdotetussa 2 momentissa s&adettéisiin
|88kkeiden hintalautakunnan velvollisuudesta
selvittéessédn tukkuhinnan tai korvattavuu-
den lakkauttamista arvioida vamisteen hoi-
dollista arvoa tai tukkuhinnan kohtuullisuutta
saamiensa tietojen perusteella suhteessa 2 a,
3, 5 tai 6 8:ssa séadettyihin korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskeviin edellytyk-
sin.

10 8. Luettelo korvattavista ladkkeista.
Voimassa olevassa laissa séadetéan 188kkeen
sisdllyttémisesté erityiskorvattavien 188kkei-
den luetteloon ja luettelon yll&pitdmisesta.
Tehtdvan hoitaa Kansaneldkelaitos. Esityk-
sessa ehdotetaan, etté luetteloa yll&pidettai-
siin Kansanel akelaitoksen toimesta paitsi eri-
tyiskorvattavista, myos rgjoitetusti peruskor-
vattavista |aakkeista ja korvattavista kliinisis-
ta ravintovalmisteista. Muutosten perusteella
my@s otsikko ehdotetaan muutettavaksi.

11 8. Hakemuksen kasittelyaika. Kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista koskevan asi-
an kasittelyssa olisi ehdotuksen mukaan s
malla aina kyse my0os |é8kkeelle my6nnetté-
van perus- tai erityiskorvattavuutta koskevan
asian Kkasittelystd. Menettelytapasddnnosten
muuttamisen yhteydessa esitetadnkin  samal-
la muutettavaksi myods hakemuksen késitte-
lyaikaa koskevia séannoksia.

Esityksen mukaan kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen Kkasittelyaika olisi
enintédn 180 péivaa silloin, kun hintahake-
muksen yhteydessa tulee ratkaistavaksi 1&8k-
keelle myoOnnettédva peruskorvattavuus, pe-
ruskorvauksen rgjoittaminen taikka laékkeen
erityiskorvattavuus. Hakemuksen ké&sittelyai-
ka olisi 90 péivaa ainoastaan silloin, kun ké-
sitell&an aikaisemmin vahvistetun tukkuhin-
nan korottamista. Esityksessa ehdotetut késit-
telyagjat ovat yhdenmukaiset ransparenssidi-
rektiiviin sisdltyvien kasittelyaikoja koskevi-
en sddnnosten kanssa

Hakemuksen késittelyaikaa koskevaan 11
8:88n esitetéén lisattédvaks uusi 3 momentti,
joka koskisi kasiteltavaksi palautettujen ha-
kemusten kasittelyaikaa. Ehdotuksen mukaan
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palautuksesta alkaisi uusi 1 momentissa sé&-
detyn mittainen kasittelyaika, jonka kuluessa
padtos tulee toimittaa hakijalle. Maérdaika
adkais kulua siitd, kun |&8kkeiden hintal auta-
kunta on saanut korkeimman hallinto-
oikeuden paétdksen tiedoksi.

12 8. Paétos ja muutoksenhaku. Esitykses-
sa ehdotetaan, ettd hintalautakunta péaséan-
toisesti ratkaisisi yhdesta hakemuksesta sekéa
|d8kkeen kohtuullisen tukkuhinnan etta pe-
rus- tai erityiskorvattavuuden. Korvattavuu-
desta ja tukkuhinnasta annettaisiin yhteinen
paétos, korvattavuus ja hinta olisivat voimas-
sa saman gan. Lainkohdan 1 momenttiin eh-
dotetaankin tehtévaksi muutokset, jotka liit-
tyvét |adkkeen peruskorvattavuutta ja kliini-
sen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvat-
tavuutta koskevaan lautakuntamenettel yyn.

13 8. Velvollisuus ilmoittaa |aakeval mistet-
ta koskevasta muutoksesta. Lainkohtaan eh-
dotetaan lisdttavaksi viittaus korvattavuutta
koskevaan paéttkseen. Samalla esitetdan il-
maisu "olennaisesti” muutettavaksi " merkit-
téavaks”, jotta lainkohta olisi yhdenmukainen
8 8:n kanssa.

14 8. P&aatbsvallan siirtaminen paasihtee-
rille. Lainkohtaan ehdotetaan tehtévaksi esi-
tyksista johtuva tekninen muutos.
15luku.  Toimeenpanoa koskevat saan-
nok set

1 8. Sairausvakuutuskortti. Pykaléén ehdo-
tetaan tehtdvéksi lain 5 luvun 5 §n kumoa
misesta johtuva tekninen muutos, jossa eri-
tyisperustein korvattavan laékkeen tilalle -
lisi rajoitetusti peruskorvattava |88ke sairaus-
vakuutuskorttiin kirjattaviin tietoihin.

19 luku.  Tietojen saamista ja luovutta-

mista koskevat saannok set

5 8. Tietojen luovuttaminen eraissa tapauk-
sissa. Pykdlan 4 kohta koskee Kansanelke-
laitoksen oikeutta luovuttaa apteekille tietoja
teknisen kayttoyhteyden avulla ostotilantees-
sa. Lainkohtaan esitetdan tehtévaksi tekninen
muutos, jolla muutettaisiin erityisperustein
korvattavat |adkkeet -ilmaisu rajoitetusti pe-
ruskorvattaviksi |adkkeiksi. Kyseiseen lain-
kohtaan ehdotetaan myos liséttavaksi Kan-
sanel8kelaitokselle oikeus teknisen kayttoyh-

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

2. Tarkemmat sdaannodkset ja maa-
raykset

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 u-
vun 6 8:n 3 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus |adketieteellisin perus-
tein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden l&8kehoidon kustannuk-
sista voidaan myont&a erityiskorvausta. M uu-
tettavaksi esitetty alemman erityiskorvauksen
korvausprosentti edellyttédd asetuksen muut-
tamista. Muilta osin ehdotuksella ei ole vai-
kutusta asetuksen sisaltoon.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain no-
jala on annettu valtioneuvoston asetus klii-
nisten ravintovalmisteiden korvaamisesta.
Asetus sisdltéa nykyiselladn sekd sairaudet,
joissa valmisteita voidaan korvata, etta val-
misteet tuotenimittdin. Korvaamista koske-
van padtoksen tekeminen ladkkeiden hinta
lautakunnassa edellyttéisi edelleen, etta sai-
rauksista, joissa kliinisid ravintovalmisteita
voitaisiin korvata, saadettéisiin valtioneuvos-
ton asetuksella. Téta koskeva valtuutussadan-
nos sisdltyy ehdotettuun 5 luvun 7 8:n 2 mo-
menttiin.

Ladkkeiden hintalautakunnassa  hake-
musasiassa ja sen késittelyssa noudatettavas-
ta menettelysté séadetéén 6 luvun 15 8§n 2
momentin nojalla annetussa sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa. Laakkeiden hin-
talautakunnan muuttuvaksi esitetyt tehtavéat
edellyttavét kyseisen asetuksen muuttamista.

3. Voimaantulo

Lain ehdotetaan tulevan voimaan 1 pédivana
tammikuuta 2006. Annosjakelua koskeva eh-
dotus on tarkoitettu kolmivuotiseksi kokei-
luiksi. Téman perusteella ehdotettu 5 luvun
10 § olisi voimassa lain voimaantul osta luki-
en 31 péaivaan joulukuuta 2008 saakka.

Valtioneuvoston asetuksella korvattaviksi
sAAdetyt kliiniset ravintoval misteet séilyisivét
korvattavina ja valtioneuvoston asetuksella
rgjoitetusti peruskorvattaviks saadetyt 88k-
keet séilyisivat asetuksen mukaisesti rajoite-
tusti peruskorvattavina viisi vuotta lain voi-



maan tulosta, kuitenkin enintéan siihen asti,
kun valmisteen kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva padtds on voimassa. Ladkkeet, jotka
ovat ilman rgjoituksia peruskorvattavia lain
voimaan tullessa, olisivat peruskorvattavia
viisi vuotta lain voimaantulosta, kuitenkin
enintdan siihen asti, kun valmisteen kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva péétés on voimas-
sa. Ladkkeiden hintalautakunta arvioisi kor-
vattavuuden jatkumisen alellytykset néiden
valmisteiden osalta samassa yhteydessa, kun
kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus
tulee ratkaistavaksi. Uudistuksen vaikutukset
tulisivat voimaan joustavasti, ja korvattavuu-
den arvioiminen hintalautakunnassa kohtuul-
lisen tukkuhinnan \aehvistamisen yhteydessa
mahdollistaisi myds 188kkeen peruskorvauk-
sen ja kliinisen ravintovalmisteen korvatta-
vuuden maérdaikaisuuden. Toisadta voi-
maantuloon liittyv& menettely turvaisi vakuu-
tettujen aseman siten, ettd menettelytavan
muutos ei vaikuttaisi vakuutettujen oikeuteen
saada korvausta lain voimaan tullessa.

L &8kkeiden hintalautakunta voisi kuitenkin
ottaa késiteltéavakseen l&8kkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen tai perusvoiteen kohtuullisen
tukkuhinnan tai korvattavuuden lakkautta-
mista koskevan asian, jos ladkkeen kaytto-
alue on tukkuhinnan vahvistamisajankohtaan
ndhden lagjentunut tai jokin muu laissa sé&
detty peruste tai lakkauttamiselle taikka kor-
vattavuuden lakkauttamiselle tai peruskorvat-
tavuuden epaamiselle tayttyy.

L a8kkeiden hintalautakunta alentaisi taman
lain voimaan tullessa voimassa olevia |adke-
valmisteiden tukkuhintoja 5 prosentilla. Hin-
tojen alentaminen tapahtuisi antamalla myyn-
tiluvanhaltijakohtaisesti yksi paétos kaikista
kyseisen myyntiluvanhaltijan laékeval mis-
teista, jotka kuuluvat korvausjarjestelman
piiriin. Padtos sisdtéis tiedon ennen lain
voimaantuloa voimassa olleesta hinnasta ja
uudesta lain voimaantulon jalkeen voimassa
olevasta alennetusta hinnasta. Muilta osin
voimassa olisi se kohtuullista tukkuhintaa
koskeva péatds, joka on annettu ennen lain
voimaantuloa. Uudella padadtoksella e siis
puututtaisi esimerkiksi tukkuhintapddtoksen
voimassaol oaikaan.

Hinnanalennus  toteutettaisiin  kahdessa
vaiheessa |88kkeiden hintalautakunnan aloit-
teesta. Hintalautakunnan olisi ensinnakin
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kuultava myyntiluvan haltijaa ehdotetusta
hinnanalennuksesta. Tama tapahtuisi yhdella
kertaa myyntiluvanhaltijakohtaisesti siten, et-
ta kuulemiskirjeessa luetteloitaisiin myynti-
luvanhaltijan korvausjarjestelmadn kuuluvat
|&8kkeet, niiden voimassa oleva tukkuhinta ja
|&8kkeelle ehdotettava alennettu  hinta
Myyntiluvanhaltija voisi irtisanoa |&8keval-
misteen Kkorvausjdrjestelmasta 1 péivasta
tammikuuta 2006 lukien, jos hén e jonkin
valmisteen osalta hyvéksy ehdotettua alen-
nettua hintaa. Irtisanominen tulis suorittaa
kirjallisesti 1 péivaén joulukuuta 2005 men-
nessi. Paatds uudesta tukkuhinnasta tai 188k-
keen irtisanomisesta korvausjarjestelmasta
tulisi voimaan 1 paivana tammikuuta 2006.
Ladkkeiden hintalautakunnan tulisi huomioi-
da vuoden 2006 alusta voimaan tulevat hin-
nanalennukset tehdessédn kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevia péadtoksia vuoden 2005
joulukuun aikana.

Lain 5 luvun 8 8&n 1 momentissa sdddetty
vuotuisen omavastuun rajaa koskeva raha-
mé&rd vastaisi vuodelle 2005 vahvistettua

kansaneldkeindeksista  annetussa laissa
(456/2001) tarkoitettua indeksilukua.

4, Saatamisjarjestys

Ehdotetuilla  korvattavuutta  koskevilla

muutoksilla ei muuteta sairausvakuutuksen
korvausperiaatteita eika nain ollen vaikuteta
vakuutettujen asemaan.

Korvattavuuden vahvistamista koskevat
ehdotetut muutokset tulevat lisdaméaén 183k-
keiden korvattavuutta koskevan paétoksente-
komenettelyn avoimuutta ja |8pinakyvyytta
ja tété voidaan pitéd myontei send muutokse-
na laékkeen myyntiluvan haltijan oikeusase-
man kannalta.

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

Ladkkeiden kohtuullisten tukkuhintojen
alentaminen saattaa vaikuttaa seka gpteekki-
en varaston arvoon ettéd myyntiluvanhaltijoi-
den ja apteekkien tuloihin. Sairausvakuutus-
lain mukaisen kohtuullisen tukkuhinnan tar-
koitus on kuitenkin perustaa oikeuksia va-
kuutetuille, €li turvata oikeus sairausvakuu-
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tuslain mukaiseen korvaukseen |&8kehoidosta
aiheutuvista kustannuksista. Kyse & ole -
teekin tai myyntiluvanhaltijan oikeuksien tai
velvollisuuksien vahvistamisesta, silla 188k-
keiden tukkumyyntijarjestelman ja myyntilu-
vanhaltijan kannalta |&é8kkeiden hinnoittelun
|8htokohta on vapaa hinnoittelu; kohtuullinen
tukkuhinta ei ole myyntiluvan saamisen taik-
ka ladkkeen markkinoille tuomisen edellytys.
Kohtuullinen tukkuhinta el mydskaan velvoi-
ta myyntiluvanhaltijoita, vaan yritys voi
myyda valmistetta yhdelle tai useammalle
apteekille |aékkeiden hintalautakunnan vah-
vistamaa kohtuullista tukkuhintaa alemmalla
hinnalla. Tukkuhinta voidaan myos lakkaut-
tag, jos sitd e enda pideta kohtuullisena.
Ehdotus kohtuullisten tukkuhintojen alen-
tamisesta e loukkaa elinkeinonharjoittgjan
oikeutta omaisuutensa normaaliin, kohtuulli-

seen ja jérkevaan kayttoon. Kohtuullisella
tukkuhinnalla turvataan vakuutettujen oikeus
saada terveydenhuoltonsa ja sairauksien hoi-
don kannalta keskeiset valmisteet kohtuulli-
sella kustannuksella. Ehdotetulla hinnanalen-

lisuudet saada hinnaltaan kohtuullista ja laa-
dukasta hoitoa, ja ndin edistetddn perustus-
lain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan, erityi-
sesti terveydenhuollon, toteutumista.

Lakiehdotus voidaan edella esitetyilla pe-
rusteilla késitella tavallisen lain séatamisjér-
jestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

L aki

sairausvakuutudain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 21 paivana joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
§,28n1lja3 momentti,4ja58§, 68n2ja3 momentti, 7§, 8 8&n 1 momentti seka 98n1lja
4 momentti, 6 luvun 1 8:n 1 momentti, 2 §, 5 § ja sen otsikko, 6 8:n otsikko ja 1 momentti, 8
8§, 10§, 11 8:n 1 momentti, 12 8&n 1 momentti, 13 §:n 1 momentti, 14 8&n 1 momentti, 15 lu-
vun 1 8:n 1 momentti ja19 luvun 5 8:n 1 momentti, sek&

lisdtdan sairausvakuutuslain 5 lukuun valiaikaisesti uusi 10 §, 6 lukuun uusi 2 a §, luvun 6
8:88n uusi 4 ja 5 momentti, 8 8:88n uusi 2 momentti seka 11 8:88n uusi 3 momentti seuraa-

vasti:
5 luku
L &8k ekor vauk set
18
Korvattava |dake

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
|88karin tai hammasldékérin sairauden hoi-
toon méa&rddman ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, etta kyse on
|a8kelain (395/1987) mukaisesta |adkemaa-
raysta edellyttavasta 188kevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettyna parantamaan tai hel pottamaan sai-
rautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus
korvaukseen myds sellaisesta Ladkelaitoksen
luettelon mukaisesta vaihtokel poisesta |a8ke-
valmisteesta, johon potilaalle méaratty 18&
kevamiste on vaihdettu apteekissa |&akelain
57 b 8:n mukaisesti. Lisaksi edellytetdan, etta
|a8kevalmisteelle on hyvéksytty korvattavuus
ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten
kuin 6 luvussa séadetéén.

Edella 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via l88kkeita ovat liséksi ne |&8ketieteellisin
perustein valttéméttomat |a8keval misteet, joi-
ta saa myyda ilman |a8kemaéraysta (itsehoi-
toladke) ja joille on hyvaksytty korvattavuus
ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten

kuin 6 luvussa séadetéan. Néista |adkeval-
misteista vakuutetulla on oikeus saada kor-
vausta 4 8:n mukaisesti tai silloin, kun kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
6 8n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin paattaa tarvittavista selvityksista ja
niista |188ketieteellisista edellytyksistd, joiden
tulee tayttyd, jotta itsehoitolédkkeen korvaa
minen vakuutetulle on |&&ketieteellisesti -
rusteltua.

Ladkelain 21 8:n 4 momentissa tarkoitettu-
jen erityislupavamisteiden, apteekissa val-
mistettujen |88kkeiden ja perusvoiteiden seka
|88kkeellisen hapen ja veren korvaamisessa
noudatetaan soveltuvin osin, mita |édkkeiden
korvaamisesta sdadetaan.
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Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovamisteen kustannuksista,
jos léékari on madrannyt valmisteen vaikean
sairauden hoitoon ja vamistetta kaytetdan
vaikean sairauden hoidossa korvaamaan tai
téydentdmaan ruokavaliota tai sen osaa. Li-
saks edellytetddn, etta vamiste on hankittu
apteekista tai sairaalasta ja sille on hyvaksyt-
ty korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
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tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sé&det&an.
Ladkarin maaraama pitk&aikaisen ihotaudin
hoitoon kaytettava perusvoide korvataan, jos
perusvoide on |d8ketehtaan vamistama ja ap-
teekista hankittu ja sille on hyvaksytty perus-
korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta siten kuin 6 luvussa séadetéan.

48
Peruskorvaus

L&gke on peruskorvattava, jos sille on hy-
vaksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
séadetdan. Ladkkeen peruskorvaus on 42
prosenttia 9 8:n 1 tai 2 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta (peruskorvaus).

58
Rajoitetusti korvattavat |&akkeet

Korvauksen myontdminen 6 luvun 2 a 8:n
3 momentissa tai 6 §8:n 2 momentissa tarkoi-
tetusta rgjoitetusti perus- tai erityiskorvatta-
vasta |aékkeesta edellyttad, ettd 188ketta kay-
tetéén la88kkeiden hintalautakunnan paétok-
sessa méaritellyn erityisen kayttbaiheen nu-
kaisesti. Kansanelékelaitos voi tarkemmin
padttéd tarvittavista selvityksista ja niista
|88ketieteellisista edellytyksistd, joiden tulee
tayttyd, jotta rgjoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavan ld8kkeen korvaaminen vakuutetulle
on |88ketieteellisesti perusteltua.

68

Erityiskorvaus

L&akkeen erityiskorvaus 9 8:n 1 tai 2 no-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessa on vai-
kean ja pitkaaikaisen sairauden hoidossa tar-
vittava vélttaméaton l1adke (alempi erityiskor-
vaus); ja

2) 100 prosenttia 3 euron |&8kekohtaisen
omavastuuosuuden ylittavalta osalta, kun ky-
symyksessa on vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava véttamaton |adke
(ylempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sd8nnoksia | 88ketieteellisin perustein
vaikeiks ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista
taman lain perusteella korvataan 72 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos paattéa niista
vaikean ja pitk8aikaisen sairauden |88ketie-
teellisista edellytyksista, joiden tulee téytty,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on |a&ke-
tieteellisesti perusteltua.

78

Korvaus Kliinisesta ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vakean sairauden hoitoon kéaytettavasta
kliinisesta ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 8&n 1 ta 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sédnnoksia |a8ketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kaytettavien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdman lain perusteella
korvataan 42 tai 72 prosenttia. Kansaneléke-
laitos paattaa niista vaikean sairauden |aéke-
tieteellisistd edellytyksista, joiden tulee tayt-
tyd, jotta Kliinisten ravintovamisteiden kor-
vaaminen on |88ketieteellisesti perusteltua

Pitk&aikaisen ihotaudin hoidossa kaytett&
vasta perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia
9 &n 1ta 2 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta.

88§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisakor-
vaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle tdman luvun mukaan korvatuista |88k-
keista, kliinisista ravintoval misteista seka pe-
rusvoiteista korvaamatta jddneiden kustan-



nusten yhteismaéra ylittéa 610 euroa (vuotui -
nen omavastuuosuus), vakuutetulla on oikeus
ylittavalta maéréltd lisdkorvaukseen. Liséa
korvaus |838kkeistd, kliinisista ravintoval mis-
teista ja perusvoiteista on 100 prosenttia 3
euron |&ékekohtaisen omavastuuosuuden
ylittavalta osalta.

98

Korvauksen ja laakekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

L &8kkeen, kliinisen ravintoval misteen seka
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle a-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintédn vamisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintéén 188kelain 58 §ssd tarkoitetun |aéke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja a-
vonlisavero.

Tassd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta va miste-
maarastd, ellei erityisesta syystd muuta joh-
du. Laékekohtainen omavastuuosuus peritéan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
maarasté. Valtioneuvoston asetuksella sééade-
téén tarkemmin siitd, milloin sairauden pit-
kdaikaisessa hoidossa kaytettéavan |aakkeen
|&8kekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
ria poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta maarasta, vaikka |adke on
|88ketietedllisista syista tai |adkevalmisteen
farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta &
tettu useana erana.

108
Annosjakelu

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

1) hanella on annosjakelun alkaessa véhin-
téén kuusi annosjakeluun soveltuvaa tdman
lain mukaan korvattavaa | 88ketté;
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2) vakuutetun l&dkitys on tarkistettu tar-
peettomien, keskenddn yhteensopimattomien
ja pédllekkaisten 188kitysten poistamiseksi; ja

3) annosjakeluun siirtyminen on pitkaaikai-
sessa |adkehoidossa |adketieteelliselta kan-
nalta perusteltua.

Peruste annosjakeluun siirtymisesta osoite-
taan ladkarin la8kemdadraykseen tekemadlla
merkinnal l&

Annosjakelusta perittdvan palkkion kor-
vaaminen vakuutetulle edellyttéd, ettd ap-
teekki on tehnyt Kansanel&kelaitoksen kans-
sa sopimuksen annosjakelusta. Vakuutetulle
korvataan annosjakelusta perittévasta palkki-
osta 42 prosenttia. Jos yhden viikon hoitoai-
kaa vastaavien |adkkeiden jakelusta perittava
palkkio on suurempi kuin 2 euroa, korvaus
suoritetaan 2 euron suuruisen palkkion maa-
rasta.

Vakuutetulle maksettavaksi jd8va omavas-
tuuosuus e kerrytd vuotuista omavastuu-
osuutta eika siitd makseta lisékorvausta.

6 luku
Ladkkeiden hintalautakunta
18

Laadkkeiden hintalautakunnan tehtavat ja ko-
koonpano

Sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimii |&8kkeiden hintalautakunta. Lautakun-
ta padttad |aakkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen sekd@ perusvoiteen korvattavuudesta ja
korvattavuuden lakkauttamisesta ja vahvistaa
|88kkeen, Kkliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi
hyvaksyttéavan tukkuhinnan ja vahvistetun
kohtuullisen tukkuhinnan korottamisen seka
|akkauttamisen tukkuhinnan voimassaol oai-
kana.

28

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava 188ke-
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valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista |aékkeiden
hintal autakunnalta.

Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan vah-
vistamista koskevassa hakemuksessa hakijan
on esitettéva perusteltu ehdotus l&8kkeen pe-
ruskorvattavuudesta ja yksilGity ja perusteltu
ehdotus kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Hake-
muksesta tai siihen liitetyista selvityksisté on
kaytava ilmi:

1) selvitys ladkkeen kayttttarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyodyista verrattuna muihin s
man sairauden hoidossa kaytettéviin 188ke-
vamisteisiin;

2) selvitys keskimaaraisesta vuorokausian-
noksesta ja téla perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonliséverollisen
vahittaismyyntihinnan mukaisesta 188kehoi-
don kustannuksesta;

3) perusteltu arvio ladkkeen myynnista en-
dotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vahittédismyyntihinnan perusteella sekéa arvio
valmistetta kayttavien potilaiden méaréstg;

4) selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kaytettaviin ladkkei-
sin;

5) laékkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys,

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
ké&yttssa olevat 188kevalmisteen muut kaup-
panimet, |d8kevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyvaksytyt kdytdssa olevat tukkuhin-
nat sekéa |adkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessa on uutta vaikuttavaa |&8keainetta
sisdltava ld8kevamiste ja tarvittaessa muukin
vamiste; seka

8) muut |a&kkeiden hintalautakunnan edel-
lyttamat selvitykset ja muut hakijan tarpeelli-
seksi katsomat selvitykset.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
seké 1&8kelain 21 8:n 4 momentissa tarkoite-
tun erityisluvallisen l188kevalmisteen ja 57 b
8:ssa tarkoitetun vaihtokelpoisen 1a8kkeen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemisessa ja vahvistamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, mita t&ssi luvussa séédetdan
|88kevalmisteen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistami-
sesta.

2a8
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevamisteen  peruskorvattavuudesta
paétettdessa ladkkeiden hintalautakunnan -
lee ottaa huomioon |88kkeen hoidollinen ar-
vo. lIman lédkeméadraysta myytéavdlle |aéke-
valmisteelle voidaan vahvistaa peruskorvat-
tavuus vain, jos kyse on |aéketieteellisin pe-
rustein valttamattomasta |adkevalmisteesta.
Ladkkeiden hintalautakunta hankkii tarvitta-
essa asiantuntijaryhméaltéa lausunnon ennen
|88kevalmisteen peruskorvattavuutta koske-
van asian ratkaisemista, kun korvattavuutta
on haettu uutta vaikuttavaa |é8keainetta sisél-
tavélle |adkevamistedlle. Ladkkeiden hinta
lautakunnan on pyydettava Kansaneldkelai-
tokselta lausunto ennen |a&kevalmisteen e
ruskorvattavuutta koskevan asian ratkaise-
mista, ellei erityisestd syystéa muuta johdu.

Peruskorvattavuutta e vahvisteta, jos kyse
on:

1) l&&keval misteesta, jota kaytetdan tilapéai-
senta oireiltaan lievén sairauden hoitoon;

2) la8kevalmisteesta, jonka hoidollinen a-

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

4) rohdosvalmisteesta, homeopazattisesta
vamisteesta taikka antroposofisesta valmis-
teesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
|88kkeen peruskorvattavuuden tarkoin maari-
teltyihin kayttéaiheisiin, jos |adkkeen kéytds-
s4 ja tutkimuksessa on osoitettu merkittéavaa
hoidollista arvoa tietyissi sairaustiloissa, ja

1) kyse on erityisen kalliista |aékkeestd, jo-
ka on valttdméttn vakavan sairauden hoidos-
sa, ja jonka |&aketieteellisesti perustellusta
kaytosta aiheutuisi vakuutetulle peruskorvat-
tuna oikeus 5 luvun 8 8:ssé tarkoitettuun |-
sékorvaukseen; tai

2) la8kkeesta lagjassa kaytdssd aiheutuis
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hy6tyyn nahden.

Mitd 1—3 momentissa saddetdan |adke-
valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliinisia
ravintovalmisteita ja perusvoiteita sekd 1a&
kelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja eri-
tyisluvallisia ladkevamisteita ja 57 b 8:ssa
tarkoitettuja vaihtokel poisia 188kkeita.



Ladkkeiden hintalautakunta voi |&&keryh-
mittdin paéttdd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista.

58

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava 188ke-
valmisteen erityiskorvattavuutta ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista |&ékkeiden
hintalautakunnalta. Hakemuksessa on esitet-
téava perusteltu ehdotus |aékevalmisteen eri-
tyiskorvattavaksi saattamisesta ja perusteltu
ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan paa
toksen yhteydessa valmisteelle vahvistetta
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi.

L&skevalmisteen erityiskorvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettava
yksildity ja perusteltu selvitys ladkevalmis-
teen:

1) hoidollisesta arvosta;

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

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vastatai valttamattomyydests;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta; seka

6) edelld 2 8:n 2 momentin 2—8 kohdassa
tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa koskeva
selvitys siltd osin kuin erityiskorvattavuuden
vahvistaminen téta edel lyttaa.

Mita 1 ja 2 momentissa sdadetdén, koskee
soveltuvin osin my6s hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan:

1) l&&kevalmisteelle, joka on jo aikaisem-
min hyvaksytty erityiskorvattavaksi;

2) ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava 18&
keaine sisdltyy jo aikaisemmin hyvaksyttyi-
hin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintovalmisteelle.

68

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
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tuntijaryhméan lausunnon ennen léékevalmis-
teen erityiskorvattavuushakemuksen ratkai-
semista, kun erityiskorvattavuutta on haettu
uutta vaikuttavaa |adkeainetta sisdltavélle
|a8kevalmisteelle. Muissa erityiskorvatta-
vuutta koskevissa asioissa lausunto pyyde-
téén asiantuntijaryhméalté tarvittaessa. Lisaksi
Kansanel&kelaitokselta on pyydettava ennen
asian ratkaisemista lausunto erityiskorvatta-
vuutta ja laédkevalmisteen kohtuullista tukku-
hintaa koskevasta hakemuksesta, jollei eri-
tyisesté syystéa muuta johdu.

llman l88kemaardysta myytavélle |88ke-
valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskorvat-
tavuus vain, jos kyse on |aéketieteellisin pe-
rustein valttdmattomasta |adkeval misteesta.

Mitad 1 ja2 momentissa sdddetédn, koskee
soveltuvin osin my6s kliinisia ravintovalmis-
teita.  Erityiskorvattavan |&8kevalmisteen
kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan siten
kuin 3 8:ssd séadetaan.

88§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

L 88kkeiden hintal autakunta voi ottaa omas-
ta aloitteestaan kasiteltévakseen |&8keval mis-
teen tukkuhinnan kohtuullisuuden ja korvat-
tavuuden ja paéttdd, ettd vahvistettu tukku-
hinta ja korvattavuus lakkaa olemasta voi-
massa. Vahvistettu tukkuhinta ja korvatta-
vuus voidaan lakkauttaa, jos hinnan voimassa
ollessa |d&kevalmisteen patentin voimassaolo
lakkaa, samaa |adkeainetta sisdltava rinnak-
kaisvalmiste tulee korvausjarjestelman pii-
riin, l1a8kevalmisteen kaytttalue lagjenee tai
|d8kkeen 2 ata 6 8:ssd tarkoitettu korvatta-
vuuden edellytys lakkaa. Ladkkeiden hinta-
lautakunta voi lakkauttaa vahvistetun tukku-
hinnan ja korvattavuuden mygs, jos valmis-
teen myynti tai valmisteesta aiheutuva kor-
vausmeno kasvaa hinnanvahvistuspaatoksen
perusteeksi otettua arviota merkittavasti suu-
remmaksi. Ennen tukkuhinnan ja korvatta-
vuuden lakkauttamista 188kkeiden hintalau-
takunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa ja
Kansanel &kelaitosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
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téesséén tukkuhinnan ja korvattavuuden lak-
kauttamisen edellytyksid arvioida l&é8keval-
misteen hoidollista arvoa tai tukkuhinnan
kohtuullisuutta lautakunnan saamien uusien
tietojen perusteella. Arvioinnissa on otettava
huomioon 2 a, 3, 5 ja 6 8:ssa mainitut seikat.

108
Luettel o korvattavista |adkkei sta

Rajoitetusti peruskorvattava |a&keval miste,
erityiskorvattava laékevamiste ja kliininen
ravintovalmiste tulee siséllyttéa korvattavien
|a8kkeiden luetteloon, kun lagkkeiden hinta-
lautakunta on hyvaksynyt sen korvattavaksi
vamisteeksi. La&dkkeiden hintalautakunnan
tulee kunkin kuukauden viimeiseen péivaan
mennessa ilmoittaa Kansaneldkelaitokselle
rgjoitetusti peruskorvattavien ladkevalmistei-
den, erityiskorvattavien |a8kevamisteiden
seka kliinisten ravintovamisteiden korvatta-
vuuksissa tapahtuneista muutoksista. Kan-
sanelékelaitos pitéd sairauksittain luetteloa
rgjoitetusti peruskorvattavista ladkevalmis-
teista, erityiskorvattavista |é8keaineista ja -
valmisteista sekd korvattavista kliinisista ra-
vintoval misteista.

118
Hakemuksen késittelyaika

L&dkkeiden hintalautakunnan paétés myyn-
tiluvan saaneen laékevalmisteen korvauspe-
rusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukku-
hinnasta ja ladkevalmisteen peruskorvatta-
vuudesta seké |adkevalmisteen erityiskorvat-
tavuudesta on toimitettava hakijalle 180 péi-
van kuluessa hakemuksen sagpumisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman |a8keval-
misteen korvattavuutta koskevan asian rat-
kaisemista, pdatds on toimitettava hakijale
ta. Jos hakemuksen tueks esitettévét tiedot
ovat riittamattomat, lautakunta tai tarvittaes-
sa lautakunnan paasihteeri keskeyttéa hake-

muksen késittelyn ja ilmoittaa viipymétta ha-
kijalle, mita yksiloityja lisdtietoja edellyte-
téaén. Lopullinen paétds on taloin toimitetta

sen vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana on
aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korot-
taminen ilman |a8keval misteen korvattavuut-
ta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kéyttélain 11 luvun nojalla palauttanut
myyntiluvallista |&&kevalmistetta koskevan
hintalautakunnan |a&kevalmisteen korvatta-
vuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koskevan
paatoksen uudelleen kasiteltavaksi, paatds on
toimitettava hakijalle 1 momentissa séédetys
SA méadrdajassa. Maaréaika alkaa kulua siit,
kun l88kkeiden hintalautakunta on saanut
korkeimman hallinto-oikeuden p&dtoksen
tiedoksi.

128
P&aatos ja muutoksenhaku

Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva paétos
0on voimassa enintédan viisi vuotta. Paatos on
kuitenkin voimassa enintdgdan kolme vuotta,
jos kysymys on uutta vaikuttavaa |&ékeai net-
ta sisdtavasta valmisteesta. Kohtuullista tuk-
kuhintaa ja korvattavuutta koskeva paétOs
tulee voimaan sen antamista seuraavan toisen
kalenterikuukauden alusta, jollei paéttksessa
toisin mainita.

13§

Velvollisuus ilmoittaa |&d8keval mistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipyméttéa ilmoi-
tettava |&8kkeiden hintalautakunnalle, jos
|88kevalmisteen myynti kasvaa korvattavuut-
ta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan paéa-



toksen perusteena ollutta ennakkoarviota
merkittavasti suuremmaksi.

148
Paattsvallan siirtaminen paasihteerille

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéa |a&
kevamisteen peruskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamisen paasih-
teerin ratkaistavaksi, kun kysymyksessa on
valmisteen méaraaikaisesti voimassa olevan
peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan uudel-
leen vahvistaminen, korvattavaksi hyvaksy-
tyn valmisteen uusi pakkauskoko, vahvuus
tal ld8kemuoto taikka télaista ladkevalmis-
tetta vastaavan rinnakkaisvalmisteen taikka
rinnakkaistuontivalmisteen  peruskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
taminen. Laakkeiden hintalautakunta voi siir-
téd paasihteerin ratkaistavaksi myos ladke-
lain 21 8n 4 momentin mukaisen erityislu-
valla toimitettavan l|adkevalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen seka |adkkeiden ulkomaille
vientid varten kohtuullista tukkuhintaa kos-
kevan todistuksen antamisen myyntiluvan
haltijalle.

15 luku
Toimeenpanoa koskevat sddnnok set
18
Sairausvakuutuskor tti
K ansanel 8kel aitos antaa taman lain mukaan
vakuutetulle henkildlle sairausvakuutuskor-
tin. Korttiin merkitdén vakuutetun suku- ja

etunimet sek& henkildtunnus. Jos vakuutettu
on 16 luvussa tarkoitetun tytpaikkakassan
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jésen, diité tehdd&n merkintd sairausvakuu-
tuskorttiin. Sairausvakuutuskorttiin voidaan
merkita myos tieto siitd, onko vakuutetulla
oikeus taman lain 5 luvussa tarkoitettuihin
erityiskorvattaviin |adkkeisiin, rajoitetusti pe-
ruskorvattaviin lé8kkeisiin ja kliinisiin ravin-
tovamisteisiin, tieto sairausvakuutuksen
voimassaologjasta ja tieto Siitd, ettei vakuu-
tettu ole oikeutettu korvaukseen 19 luvun 5
8:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla suo-
rakorvausmenettelylla. Henkilon suostumuk-
sella sairausvakuutuskorttiin voidaan merkita
lisdks muita Kansaneldkelaitoksen hyvak-
symié tietoja ja muita sairausvakuutuksen
toimeenpanossa valttamattomia tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat
saannok set

58
Tietojen luovuttaminen eraissa tapauksissa

Kansanel akelaitoksella on oikeus antaa s
| assapitosdanndsten ja muiden tiedon saantia
koskevien ragjoitusten estamatta:

1) vakuutetun |aékeostoja koskevia tietoja
|d8kkeen madrannedlle 188kérille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansanel ékelaitoksen
antamasta huomautuksesta huolimatta toistu-
vasti hankkinut 188kkeitd hanen ja muiden
|88kareiden méaréyksilla enemman kuin sai-
rauden hoito edellytt&s;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet ja
henkil6tunnukset, joille ladkekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 8:ssi tarkoitettua tili-
tysmenettelyd soveltavien apteekkien véli-
tyksellg;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtévien suorittamista
varten tiedon l&8kéristd, joka toistuvasti on
maadrannyt |aakkeita huomattavasti enemman
kuin téssa laissa tarkoitettuun sairauden hoi-
toon ndhden on tarpeellista;

4) 15 luvun 9 8:ss tarkoitettua tilitysme-
nettelya soveltavalle apteekille teknisen kéyt-
toyhteyden avulla la88kkeen ostotilanteessa
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henkilon etu- ja sukunimitiedot, tiedon siit4,
onko henkil® tydpaikkakassan jasen ja onko
han vakuutettu; jos henkild6 on vakuutettu,
Kansanelakelaitos voi lisaksi antaa apteekille
tiedon siitd, voiko apteekki luovuttaa 188k-
keet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
maarédla vahennettyyn hintaan sekad tiedot
vakuutetulle myonnetyista 188kkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista, kliinisten ravinto-
valmisteiden korvausoikeuksista seka rgjoite-
tusti peruskorvattavien lddkkeiden peruskor-
vausoikeuksista ja vuotuisen omavastuu-
osuuden tayttymisesta.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammi-
kuuta 2006. Lain 5 luvun 10 § on voimassa
31 péivaan joulukuuta 2008 saakka.

L&8kevalmisteet, joille on lain voimaan tul-
lessa vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
mutta ei erityiskorvattavuutta, ovat peruskor-
vattavia voimaantul ogjankohdan mukaisessa
lagjuudessa viisi vuotta lain voimaantul osta,
kuitenkin enint&dn niin kauan kuin 188kkeelle
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi
hyvaksyttéva tukkuhinta on voimassa, ellei 3
momentista muuta johdu.

Lain voimaan tullessa 5 luvun 5 8:n nojala
korvattaviksi sd&detyt |a8kevalmisteet ovat
korvattavia voimaantulogjankohdan mukai-
sessa lagjuudessa viis vuotta lain voimaantu-
losta, kuitenkin enintddn niin kauan kuin
|&akkeelle vahvistettu kohtuullinen, korvaus-
perusteeks hyvaksyttava tukkuhinta on voi-
massa.

Lain voimaan tullessa korvattavaksi sdade-
tyt kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet
ovat korvattavia voimaantulogjankohdan
mukaisessa lagjuudessa viisi vuotta lain voi-
maantulosta, kuitenkin enintddn niin kauan
kuin korvattavalle kliiniselle ravintoval mis-
teelle tai perusvoiteelle vahvistettu kohtuulli-
nen, korvausperusteeks hyvéksyttéava tukku-
hinta on voimassa.

Ladkevalmisteet, jotka on sdddetty erityis-
korvattaviksi ennen 1 paivdd tammikuuta
2004, ovat erityiskorvattavia kolme vuotta
téman lain voimaantulosta, ellei 188kevalmis-
teelle ennen 1 paivaa tammikuuta 2004 vah-
vistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hy-
vaksyttava tukkuhinta sitd ennen lakkaa ole-
masta voimassa tai ellei 1a8kkeiden hintalau-

takunta ole ottanut |&é&kevalmisteen erityis-
korvattavuutta uudelleen kéasiteltévaksi.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa kaikkia
taman lain voimaan tullessa voimassa olevia
|a8kevalmisteiden tukkuhintoja viidella pro-
sentilla. Tukkuhinnan alentamista koskeva
péétos tulee voimaan 1 pivand tammikuuta
2006. Jos myyntiluvan haltija ei halua val-
misteensa kuuluvan aennetulla tukkuhinnal-
la korvausjarjestelman piiriin, myyntiluvan-
haltija voi irtisanoa valmisteensa korvausjar-
jestelmésta 1 péivasté tammikuuta 2006 luki-
en ilmoittamalla asiasta kirjallisesti 188kkei-
den hintalautakunnalle viimeistéan 1 péivana
joulukuuta 2005. Laakkeiden hintalautakun-
nan paatosta on noudatettava muutoksenha-
usta huolimatta kunnes asia on lainvoimaisel-
|a p&toksell & ratkaistu.

Mikali l&88kkeiden hintalautakunnan kasi-
teltdvdna oleva tukkuhintahakemus on rat-
kaistava 1.12.2005—31.12.2005 valisena a-
kana, hintalautakunnan on tukkuhintaa vah-
vistaessaan otettava huomioon vuoden 2006
alusta toteutettava viiden prosentin suurui-
nen hinnanalennus. Ennen asian ratkai semis-
ta hintalautakunnan on kuultava hakijaa hin-
nan alentamisesta.

Sen estdméattd, mitd 2—5 momentissa sd&-
detédan, ladkkeiden hintalautakunta voi kuul-
tuaan Kansanel dkelaitosta ja myyntiluvanhal-
tijaa paattéd 188kkeen, kliinisen ravintoval-
misteen tai perusvoiteen kohtuullisen tukku-
hinnan tai korvattavuuden lakkauttamisesta,
jos ladkkeen kayttdalue on tukkuhinnan vah-
vistamisgjankohtaan ndhden lagjentunut tai
jos saatavissa on samaa vaikuttavaa |8&
keainetta tai 188keaineyhdistel méa sisdltavad
vamistetta merkittévasti alemmalla hinnalla
taikka jos |&8kkeen hinta on muissa pohjois-
maissa tai Euroopan unionin maissa merkit-
téavasti alempi tai jokin muu kohtuullisen
tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkauttamis-
ta ta peruskorvattavuuden epddmista koske-
va 6 luvussa séddetty peruste tayttyy. L&3k-
keiden hintalautakunnan tédman momentin
nojalla antama paatds tulee voimaan siten
kuin 6 luvun 12 8:n 1 momentissa séadetaan.

Lain 5 luvun 8 8:n 1 momentissa saédetty
rahamaéra vastaa vuodelle 2005 vahvistettua
kansanel&keindeksistéd annetussa laissa tar-
koitettua indeksilukua.

Ennen tédman lain voimaantuloa voidaan
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ryhtyd lain voimaantulon edellyttémiin toi- menpiteisiin.

Naantalissa 23 péivana kesdkuuta 2005
Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Sinikka Monkare
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

sairausvakuutudain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan padttksen mukai sesti

muutetaan 21 péivana joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
§,28n1ja3 momentti,4ja5§, 68n2ja3 momentti, 7§, 88:n1momentti seka 98n1lja
4 momentti, 6 luvun 1 8&n 1 momentti, 2 §, 5 § ja sen otsikko, 6 8:n otsikko ja 1 momentti, 8
8§, 10 §, 11 &n 1 momentti, 12 8:n 1 momentti, 13 &n 1 momentti, 14 §:n 1 momentti, 15 lu-
vun 1 8n 1 momentti ja19 luvun 5 8:n 1 momentti, seka

lisdtddn sairausvakuutuslain 5 lukuun véaliaikaisesti uusi 10 §, 6 lukuun uusi 2 a §, luvun 6
8:84n uusi 4 ja 5 momentti, 8 8:88n uusi 2 momentti sekd 11 8:88n uusi 3 momentti seuraa-
vasti:

Voimassa oleva laki
5 luku
L d8kekorvaukset
18
Korvattava |adke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
|88karin tai hammasl88kérin sairauden hoi-
toon madrddman ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
|a8kelain (395/1987) mukaisesta |adkemaa-
raysta edellyttévasta | 88keval misteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettyna parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myos sellaisesta Ladke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokel poi-
sesta |adkevalmisteesta, johon potilaalle
maarétty |adkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa ladkelain 57 b 8:n mukaisesti. Lisdks
edellytetdan, ettd 188kevalmisteelle on vah-
vistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6
luvussa sdadetaan.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia |a8kkeitd ovat lisaks ne |88ketieteelli-
sin perustein valttdmattomét |188kevalmis-
teet, joita saa myyda ilman |a8kemaaraysta
jajoille on vahvistettu kohtuullinen tukku-
hinta. Néista sosiaali- ja terveysministerion

Ehdotus
5 luku
L d8kekorvaukset
18
Korvattava |adke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
|88karin tai hammasl88kérin sairauden hoi-
toon méarddman ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
|a8kelain (395/1987) mukaisesta |aékemaa-
raysta edellyttévasta | 88keval misteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettyna parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myos sellaisesta Ladke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokel poi-
sesta |adkevalmisteesta, johon potilaalle
maarétty ladkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lagkelain 57 b 8:n mukaisesti. Lisdks
edellytetdan, etta 188kevamisteelle on hy-
vaksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetaan.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvat-
tavia la8kkeita ovat lisdks ne |adketieteelli-
sin perustein vattdmétitoméat 188kevalmis-
teet, joita saa myyda ilman |a8kemaaraysta
(itsehoitoladke) ja joille on hyvaksytty kor-
vattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-



Voimassa oleva laki

asetuksella tarkemmin saadettavista 188ke-
vamisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 8:n mukaisesti tai silloin, kun
kysymyksessa on vaikea ja pitkdaikainen
sairaus, 6 8:n mukaisesti.

Laagkelain 21 8:n 4 momentissa tarkoitettu-
jen erityislupavalmisteiden, apteekissa val-
mistettujen 188kkeiden seka ladkkeellisen
hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, mita laékkeiden korvaami-
sesta séadetaan.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovamisteen kustannuksista,
jos l88kari on maarannyt valmisteen vaike-
an sairauden hoitoon ja vamistetta kayte-
tddn vaikean sairauden hoidossa korvaa-
maan tal tdydentamaan ruokavaliota tai sen
osaa. Lisdks edellytetédn, ettéd valmiste on
hankittu apteekista tai sairaalasta ja sille on
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten
kuin 6 luvussa sdadetaan.

L&dkéarin maéréama pitkéaikaisen ihotau-
din hoitoon kéaytettdva perusvoide korvae-
taan, jos perusvoide on |a&ketehtaan valmis-
tama ja apteekista hankittu ja sille on vah-
vistettu kohtuullinen tukkuhinta. Lisaksi
korvataan vastaavat |&akarin maaraadmat,
apteekin valmistamat perusvoiteet.

48
Peruskorvaus
L 88kkeen peruskorvaus on 50 prosenttia 10

euroa ylittavastd maarasta kultakin ostoker-
rata

37
Ehdotus

kuhinta siten kuin 6 luvussa sdadetaan.
Néista |adkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta 4 8§:n mukaisesti tai
silloin, kun kysymyksessa on vaikea ja pit-
kdaikainen sairaus, 6 8:n mukaisesti. Kan-
sanelakelaitos voi tarkemmin paattaa tar-
vittavista selvityksista ja niisté |aaketieteel-
lisista edellytyksista, joiden tulee tayttya,
jotta itsehoitoldékkeen korvaaminen vakuu-
tetulle on |a8ketieteellisesti perusteltua.
Ladkelain 21 &:n 4 momentissa tarkoitet-
tujen erityislupavamisteiden, apteekissa
valmistettujen |88kkeiden ja perusvoiteiden
seka |88kkeellisen hapen ja veren korvaa-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, mita
|88kkeiden korvaamisesta sd&detéan.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja pe-
rusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovamisteen kustannuksista,
jos l&8kari on méaarénnyt valmisteen vaike-
an sairauden hoitoon ja vamistetta kayte-
téén vaikean sairauden hoidossa korvaa-
maan tal tdydentdmaan ruokavaliota tai sen
osaa. Lisdks edellytetédn, ettéd valmiste on
hankittu apteekista tai sairaalastaja sille on
hyvéksytty korvattavuus ja vahvistettu koh-
tuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdadetdan.

L&dkéarin maéréama pitkéaikaisen ihotau-
din hoitoon kéaytettdva perusvoide korvae-
taan, jos perusvoide on |a&ketehtaan valmis-
tama ja goteekista hankittu ja sille on hy-
vaksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sAadetaan.

48
Peruskorvaus
Laake on peruskorvattava, jos sille on hy-
vaksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu

kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
saadetaan. Ladkkeen peruskorvaus on 42
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58
Erityisperustein korvattava ladke

Sen estaméttd, mitd 4 8:ssi sdadetddn,
|a8kkeen peruskorvaus voidaan valtioneu-
voston asetuksella rajata koskemaan vain
|88kkeen erityista kayttOaihetta, jos |agk-
keen kaytdssa ja tutkimuksissa on osoitettu
merkittdvad hoidollista arvoa tietyissi sai-
raustiloissa.  Erityisperustein  korvattavia
voivat olla sellaiset erityisen kalliit 188k-
keet, jotka ovat valttdmattomia vakavan sai-
rauden hoidossa ja joiden |&&ketieteel lisesti
perustellusta kdytosta aiheutuisi vakuutetul-
le peruskorvattuna oikeus 8 8:ssa tarkoitet-
tuun lisékorvaukseen, seka laékkeet, joiden
korvattavuus on perusteltua rajoittaa tarkoin
madriteltyihin sairaustiloihin, kun otetaan
huomioon lé&kkeen hoidollinen arvo lagas-
sa kaytossa ja |88kkeista aiheutuvat kustan-
nukset.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksia erityisperustein korvat-
tavista |aékkeista ja |a8ketieteellisin perus-
tein vakaviksi arvioitavista sairauksista
Kansanel&kelaitos pdéttaa erityisista kaytto-
aiheista ja edellytyksistg, joilla ndiden |88k-
keiden korvaaminen on |&&ketieteellisesti
perusteltua ottaen huomioon ladkkeen hoi-
dollinen arvo.

68

Erityiskorvaus

L &&kkeen erityiskorvaus on 75 prosenttia
5 euroa ylittavastd maérasta kultakin osto-
kerralta, kun kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
valttdméaton |aéke. Korvaus on 100 prosent-
tia 5 euroa ylittavastd maarasta kultakin os-
tokerralta, kun kysymyksessa on vaikean ja
pitkéaikaisen sairauden hoidossa tarvittava,
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava
valttamaton |aéke.

Ehdotus

prosenttia 9 8:n 1 tai 2 momentissa tarkoi-
tetusta korvauksen perusteesta (peruskor-
vaus).

58
Rajoitetusti korvattavat |aakkeet

Korvauksen mydntaminen 6 luvun 2 a 8:n
3 momentissa tai 6 8:n 2 momentissa tar-
koitetusta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavasta ladkkeesta edellyttaa, ettd 1&a-
kettd kaytetddn laadkkeiden hintalautakun-
nan paattksessd maaritellyn erityisen kayt-
téaiheen mukaisesti. Kansanel ékelaitos voi
tarkemmin paattaa tarvittavista selvityksis-
ta ja niista |adketieteellisista edellytyksista,
joiden tulee tayttya, jotta rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavan |aékkeen korvaami-
nen vakuutetulle on ladketieteellisesti pe-
rusteltua.

6 &

Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 8n 1 tai 2
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessa on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidos-
sa tarvittava valttaméton ladke (alempi eri-
tyiskorvaus); ja

2) 100 prosenttia 3 euron |aakekohtaisen
omavastuuosuuden Vylittavalta osalta, kun
kysymyksessa on vaikean ja pitkaaikaisen
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Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksia ladketietedllisin perus-
tein vaikeiksi ja pitk&aikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden |88kehoidon kustannuk-
sista tdmén lain perusteella korvataan 75 tai
100 prosenttia saadetyn Kiintedn omavas-
tuun ylittavaltd osalta. Kansaneldkelaitos
paéttéd niista vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden |agketieteellisista edellytyksista, joi-
den tulee tayttyd, jotta |adkkeiden erityis-
korvaaminen on |&gketieteellisesti perustel-
tua.

78

Korvaus Kliinisesta ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vakean sairauden hoitoon kaytettavasta
kliinisesta ravintoval misteesta korvataan 50
prosenttia 10 euroa tai 75 prosenttia5 euroa
ylittavasta maarasté kultakin ostokerralta.
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdannoksid |aaketieteellisin perus-
tein vaikeiksi arvioitavista sairauksista ja
niiden hoitoon kaytettavista korvattavista
kliinisistd ravintovalmisteista. Korvausta-
soa maarattéessi on otettava huomioon
valmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kaytet-
tévasta perusvoiteesta korvataan 50 prosent-
tia 10 euroa ylittavastd maarasta kultakin
ostokerralta.

39
Ehdotus

sairauden hoidossa tarvittava, vaikutusta-
valtaan korvaava tai korjaava vélttaméaton
|88ke (ylempi erityiskorvaus).
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksia ladketietedllisin perus-
tein vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden |88kehoidon kustannuk-
sista tdmén lain perusteella korvataan 72 tai
100 prosenttia. Kansanelékelaitos paattaa
niista vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
|&8ketieteellisista edellytyksistd, joiden tu-
lee téyttyd, jotta l&8kkeiden erityiskorvaa
minen on |&8ketieteel lisesti perusteltua.

78

Korvaus Kliinisesta ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kaytettdvasta
kliinisesta ravintoval misteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 8:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan
tarkempia sdannoksid ladketieteellisin pe-
rustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista,
joiden hoitoon kaytettavien kliinisten ravin-
tovalmisteiden kustannuksista taman lain
perusteella korvataan 42 tai 72 prosenttia.
Kansaneldkelaitos paattad niistd vaikean
sairauden |a8ketieteellisistd edellytyksista,
joiden tulee tayttya, jotta kliinisten ravinto-
valmisteiden korvaaminen on |a8ketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kaytet-
tévasta perusvoiteesta korvataan 42 prosent-
tia 9 8n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.
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88

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisa-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdmén luvun mukaan korvatuista
|&8kkeistd, Kliinisista ravintovalmisteista
seka perusvoiteista korvaamatta jédneiden
kustannusten yhteismaara ylittéaa 604,72 eu-
roa (vuotuinen omavastuuosuus), vakuute-
tulla on oikeus ylittavaltd maaralta lisdkor-
vaukseen. Lisdkorvaus maksetaan, jos se on
kalenterivuodelta enemman kuin 16,82 eu-
roa.

98§

Korvauksen peruste ja ostokerta

Laakkeen, kliinisen ravintovalmisteen s-
k& perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintédn valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
apteekin myyntikate, reseptin toimitusmak-
su seka arvonlisavero ladkelain 58 8:ssa
tarkoitetun lé8ketaksan mukaisesti.

Ostokerralla tarkoitetaan vakuutetun sa-
malla kertaa ostamia, enintédan kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavia |édkemaaria
Erityisesta syysta |adkkeita voidaan korvata
ostokertaa kohden pitemméltékin gjalta
Valtioneuvoston asetuksella séadetdan tar-
kemmin siitd, milloin omavastuu voidaan
perid poikkeuksellisesti kolmen kuukauden
hoitoaikaa vastaavasta maardstd, vaikka
|88ke on |aaketietellisista syista tai |adke-
valmisteen farmaseuttisten ominaisuuksien
johdosta ostettu useana erana.

Ehdotus

88§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisa-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdmén luvun mukaan Kkorvatuista
|&8kkeistd, Kliinisista ravintovalmisteista
seka perusvoiteista korvaamatta jadneiden
kustannusten yhteismaara ylittéa 610 euroa
(vuotuinen omavastuuosuus), vakuutetulla
on oikeus ylittévalta maaralta lisékorvauk-
seen. Lisdkorvaus |adkkeista, kliinisista ra-
vintovalmisteista ja perusvoiteista on 100
prosenttia 3 euron |adkekohtaisen omavas-
tuuosuuden ylittavalta osalta.

98§

Korvauksen ja |48kekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen s-
k& perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle
aiheutuneiden kustannusten korvauksen pe-
rusteena on enintdan valmisteelle vahvistet-
tu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisitty
enintdan ladkelain 58 8:ssa tarkoitetun 18a-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate ja
arvonlisavero.

Tassa laissa tarkoitettu korvaus makse-
taan samalla kertaa ostetusta enintdin
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemadrasta, ellei erityisestd syysta
muuta johdu. L&akekohtainen omavastuu-
osuus peritédn samalla kertaa ostetusta
enintaan kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemaarasta. Valtioneuvos-
ton asetuksella sdadetédan tarkemmin siita,
milloin sairauden pitkaaikaisessa hoidossa
kaytettavan |a8kkeen |agkekohtainen oma-
vastuuosuus voidaan peria poikkeukselli-
sesti kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
vasta maarastd, vaikka lagke on |a3ketie-
tedllisista syistéa tai l&8kevamisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostet-
tu useana eréna.
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6 luku
Laakkeiden hintalautakunta
18

Laakkeiden hintalautakunnan tehtavat ja
kokoonpano

Sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimii 188kkeiden hintalautakunta. Lauta
kunta vahvistaa |88kkeen, kliinisen ravinto-
vamisteen ja perusvoiteen kohtuullisen,
korvausperusteeksi  hyvaksyttdvan tukku-
hinnan ja vahvistetun kohtuullisen tukku-
hinnan korottamisen seké paattaa |adkkeen
erityiskorvattavuudesta. Lisaksi |adkkeiden

41

Ehdotus
10§
Annosjakelu

Yli 75-vuotiaalla vakuutetulla on oikeus
korvaukseen annosjakelun kustannuksista,

jos:

1) hanelld on annosjakelun alkaessa \&-
hintddn kuusi annosjakeluun soveltuvaa
taman lain mukaan korvattavaa |&adketta;

2) vakuutetun laakitys on tarkistettu tar-
peettomien, keskendan yhteensopimattomi-
en ja paallekkaisten laakitysten poistami-
seksi; ja

3) annosjakeluun siirtyminen on pitkaai-
kaisessa |adkehoidossa |adketieteelliselta
kannalta perusteltua.

Peruste annosjakeluun siirtymisesta osoi-
tetaan ladkérin laakemaaraykseen tekemal-
1& merkinnall&.

Annosjakelusta perittdvan palkkion kor-
vaaminen vakuutetulle edellyttaa, etta ap-
teekki on tehnyt Kansanelékelaitoksen
kanssa sopimuksen annosjakelusta. Vakuu-
tetulle korvataan annosjakel usta perittéavas-
té palkkiosta 42 prosenttia. Jos yhden vii-
kon hoitoaikaa vastaavien laakkeiden jake-
lusta perittava palkkio on suurempi kuin 2
euroa, korvaus suoritetaan 2 euron suurui-
sen palkkion maarasta.

Vakuutetulle maksettavaksi jaava oma-
vastuuosuus e kerrytd vuotuista omavas-
tuuosuutta eika siitéd makseta lisdkorvausta.

6 luku
Laakkeiden hintalautakunta
18

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtavat ja
kokoonpano

Sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimii 188kkeiden hintalautakunta. Lauta-
kunta paattaa ladkkeen, Kkliinisen ravinto-
valmisteen seké& perusvoiteen korvattavuu-
desta ja korvattavuuden lakkauttamisesta ja
vahvistaa |adkkeen, Kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen kohtuullisen, korvaus-
perusteeksi hyvaksyttéavan tukkuhinnan ja
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hintalautakunta paéttéa |88kkeen kohtuulli-
sen tukkuhinnan ja erityiskorvattavuuden
|akkauttamisesta tukkuhinnan ja erityiskor-
vattavuuden voimassaol oaikana.

28

Kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava |a&ke-
vamisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamista | &8kkeiden hintalautakunnalta.

Tukkuhinnan vahvistamista koskevassa
hakemuksessa hakijan on esitettéava yksil6i-
ty ja perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi. Hakemuksesta tai siihen liite-
tyista selvityksist on kéytava ilmi:

1) |a8kevalmisteen patentin tai patentin li-
sasuoj atodistuksen voimassaol oaika;

2) arvio ladkevalmisteen myynnista seka
valmistetta kayttavien potilaiden maarasta;

3) yksildity ja perusteltu kokonaisarvioin-
ti 1a8kehoidon kustannuksista ja saavutetta-
vissa olevista hyddyisté;

4) |é8kevalmisteelle muissa Euroopan &
lousalueen maissa hyvaksytty hinta ja kor-
vausperuste;

5) ladkevamisteen muut kauppanimet ja
hinnat muissa Euroopan talousalueen mais-

s

6) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-
symyksessa on uutta vaikuttavaa | 88keainet-
ta sisdltava ladkevamiste ja tarvittaessa
muukin vamiste; seka

7) muut l&8kkeiden hintalautakunnan
edellyttdmét selvitykset ja muut hakijan
tarpedlliseksi katsomat selvitykset.

Ehdotus

vahvistetun kohtuullisen tukkuhinnan korot-
tamisen seka lakkauttamisen tukkuhinnan
voimassaol oaikana.

28

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava |a&ke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista 1&8kkeiden
hintal autakunnalta.

Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistamista koskevassa hakemuksessa
hakijan on esitettavd perusteltu ehdotus
|&ékkeen peruskorvattavuudesta ja yksilGity
ja perusteltu ehdotus kohtuulliseksi tukku-
hinnaksi. Hakemuksesta tai siihen liitetyista
selvityksista on kaytava ilmi:

1) selvitys ladkkeen kayttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella
saavutettavista hyoddyista verrattuna muihin
saman sairauden hoidossa kaytettaviin 1aa-
kevalmisteisiin;

2) selvitys keskimaaraisesta vuorokau-
siannoksesta ja talla perusteella muodostu-
vasta ehdotetun tukkuhinnan ja arvon-
lisAverollisen vahittai smyyntihinnan mukai-
sesta |&aakehoidon kustannuksesta;

3) selvitys ladkkeen myynnista ehdotetun
tukkuhinnan ja arvonlisaverollisen vahit-
taismyyntihinnan perusteella sekd arvio
valmistetta kayttavien potilaiden maarasta;

4) selvitys laéakkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin
saman sairauden hoitoon kaytettaviin |adk-
keisiin;

5) ladkkeen patenttia ja lisasuojatodistus-
ta koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kaytossd olevat |adkevalmisteen muut
kauppanimet, |adkevalmisteen korvauksen
perusteeksi hyvaksytyt kaytossa olevat tuk-
kuhinnat seka |a8kkeen korvausper usteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos ky-
symyksessa on uutta vaikuttavaa | &8keainet-
ta sisdtava ladkevamiste ja tarvittaessa
muukin vamiste; seka



Voimassa oleva laki

Kliinisen ravintovalmisteen, perusvoiteen
jaladkelain 21 8:n 4 momentin tarkoittaman
erityisluvallisen |88kevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisessa ja vahvista-
misessa noudatetaan soveltuvin osin, mita
téssa luvussa sdadetéédn 1&88kevalmisteen
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta ja
vahvistamisesta.

43

Ehdotus

8) muut l88kkeiden hintalautakunnan
edellyttdmét selvitykset ja muut hakijan
tarpedlliseksi katsomat selvitykset.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoi-
teen sekd ladkelain 21 §&n 4 momentissa
tarkoitetun erityisluvallisen |&8keval misteen
ja 57 b 8:ssi tarkoitetun vaihtokelpoisen
|&ékkeen korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakemisessa ja vahvistamises-
sa noudatetaan soveltuvin osin, mita tassa
luvussa sdadetédn |88kevalmisteen korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha
kemisesta ja vahvistamisesta.

2a8
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta
paatettaessa laakkeiden hintalautakunnan
tulee ottaa huomioon laakkeen hoidollinen
arvo. llman ladkemaaraysta myytavalle
|&ékevalmisteelle voidaan vahvistaa perus-
korvattavuus vain, jos kyse on l&aaketieteel -
lisin perustein valttamattomasta |adkeval-

misteesta.  Laakkeiden hintalautakunta
hankkii tarvittaessa asiantuntijaryhmalta

lausunnon ennen ladkevalmisteen perus-
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemis-
ta, kun korvattavuutta on haettu uutta vai-
kuttavaa laakeainetta sisiltavélle |adke-
valmisteelle. Ladkkeiden hintalautakunnan
on pyydettdva Kansanelakelaitokselta lau-
sunto ennen laakevalmisteen peruskorvat-
tavuutta koskevan asian ratkaisemista, ellei
erityisesta syysté muuta johdu.

Peruskorvattavuutta el vahvisteta, jos ky-
seon:

1) |d8kevalmisteesta, jota kaytetdan tila-
paisen tai oireiltaan lievan sairauden hoi-
toon;

2) ladkevalmisteesta, jonka hoidollinen
arvo on vahainen;

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

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

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
|aakkeen  peruskorvattavuuden tarkoin
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58

Erityiskorvattavuuden hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava valtio-
neuvoston asetuksessa séddetyn vaikean ja
pitkaaikaisen sairauden hoidossa tarvittavan
|88kevalmisteen erityiskorvattavuutta |aak-
keiden hintalautakunnalta. Hakemuksessa
on esitettava perusteltu ehdotus |aékeval-
misteen erityiskorvattavaks saattamisesta.

L &8kevalmisteen erityiskorvattavuutta
koskevassa hakemuksessa myyntiluvan hal-
tijan on esitettava yksiloity ja perusteltu
selvitys laékeval misteen:

1) hoidollisesta arvosta;

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

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vastata valttdméattomyydests;

4) taloudellisuudesta; seka

5) markkinaennusteesta.

Ehdotus

madriteltyihin kayttaiheisiin, jos laakkeen
kaytossa ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittdvaa hoidollista arvoa tietyissi sairaus-
tiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista |aakkeesta,
joka on valttdméaton vakavan sairauden
hoidossa, ja jonka |&8ketieteellisesti perus-
tellusta kaytostéa aiheutuisi vakuutetulle pe-
ruskorvattuna oikeus 5 luvun 8 §:ssé tarkoi-
tettuun lisdkorvaukseen; tai

2) ladkkeesta laajassa kaytdssa aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hy6tyyn néhden.

Mitd 1—3 momentissa saddetdan |adke-
valmisteesta, koskee soveltuvin osin kliin-
sia ravintovalmisteita ja perusvoiteita seka
|agkelain 21 8:n 4 momentissa tarkoitettuja
erityisluvallisia |adkevalmisteita ja 57 b
8:ss4 tarkoitettuja vaihtokel poisia laakkei -
ta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi laake-
ryhmittdin paattda 2 momentissa tarkoite-
tuista valmisteista.

58

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava |a&ke-
valmisteen erityiskorvattavuutta ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan vahvistamista |188kkeiden
hintalautakunnalta. Hakemuksessa on esi-
tettdva perusteltu ehdotus l88kevalmisteen
erityiskorvattavaks saattamisesta ja perus-
teltu ehdotus erityiskorvattavuutta koskevan
paatoksen yhteydessa valmisteelle vahvis
tettavaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevassa hake-
muksessa myyntiluvan haltijan on esitettéva
yksilGity ja perusteltu selvitys |88keval mis-
teen:

1) hoidollisesta arvosta;

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

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vastata valttdméattomyydests;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta;, seka



Voimassa oleva laki

Mita 1 ja 2 momentissa séadetdan, koskee
soveltuvin osin my6s hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan 188keval misteel-
le, joka on jo aikaisemmin hyvaksytty eri-
tyiskorvattavaksi, taikka ladkevalmisteelle,
jonka vaikuttava |é8keaine sisdltyy jo aikai-
semmin hyvaksyttyihin erityiskorvattaviin
vamisteisiin.

68

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen |&8keval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on
haettu uutta vaikuttavaa |&8keainetta sisal-
tévélle ladkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto
pyydetdan asiantuntijaryhmalta tarvittaessa.
Lisdksi Kansanelakelaitokselta on pyydet-
téva ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta koskevasta hakemukses-
ta, jollel erityisesta syystd muuta johdu.

88§

Vahvistetun tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta doitteestaan kasiteltdvakseen 185

45

Ehdotus

6) edelld 2 8:n 2 momentin 2—8 kohdas-
sa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa kos-
keva selvitys siltéd osin kuin erityiskorvatta-
vuuden vahvistaminen tata edel lyttaa.

Mita 1 ja 2 momentissa séadetadn, koskee
soveltuvin osin my6s hakemusta, jossa eri-
tyiskorvattavuutta haetaan:

1) l&8kevamisteelle, joka on jo aikai-
semmin hyvaksytty erityiskorvattavaksi;

2) laékevalmisteelle, jonka vaikuttava
|88keaine sisdltyy jo aikaisemmin hyvaksyt-
tyihin erityiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintoval misteelle.

68

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen

L adkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen |&8keval-
misteen erityiskorvattavuushakemuksen
ratkaisemista, kun erityiskorvattavuutta on
haettu uutta vaikuttavaa |&8keainetta sisal-
tévélle ladkevalmisteelle. Muissa erityis-
korvattavuutta koskevissa asioissa lausunto
pyydetdan asiantuntijaryhmalta tarvittaessa.
Lisdksi Kansanelakelaitokselta on pyydet-
t&vé ennen asian ratkaisemista lausunto eri-
tyiskorvattavuutta ja l&akevalmisteen koh-
tuullista tukkuhintaa koskevasta hakemuk-
sesta, jolle erityisesta syysta muuta johdu.

lIman ladkemadraysta myytavélle 1aake-
valmisteelle voidaan vahvistaa erityiskor-
vattavuus vain, jos kyse on |adketieteellisin
perustein valttdmattomastd |aékevalmis
teesta.

Mita 1 ja 2 momentissa saddetdan, kos-
kee soveltuvin osin myos Kliinisia ravinto-
valmisteita. Erityiskorvattavan lagkevalmis-
teen kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan
siten kuin edell& 3 §:ssi sAadetaan.

88§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta doitteestaan kasiteltdvakseen 185
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Voimassa oleva laki

kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja pééttda, ettd vahvistettu tukkuhinta lak-
kaa olemasta voimassa. Vahvistettu tukku-
hinta voidaan lakkauttaa, jos hinnan voi-
massa ollessa |adkevalmisteen patentin

voimassaolo lakkaa tai |&8kevalmisteen
kéyttdalue merkittavasti lagjenee taikka
myynti  kasvaa hinnanvahvistuspdatoksen

perusteeksi otettua arviota merkittavasti
suuremmaksi. Ennen tukkuhinnan lakkaut-
tamista |adkkeiden hintalautakunnan on
kuultava myyntiluvan haltijaa ja Kansan-
elékelaitosta.

108

Luettelo erityiskorvattavista |adkevalmis-
teista

L &8kevalmiste tulee sisdllyttéa erityiskor-
vattavien l88kkeiden luetteloon, kun 188k-
keiden hintalautakunta on hyvaksynyt sen
erityiskorvattavaksi valmisteeksi valtioneu-
voston asetuksella sdadetyn vaikean ja pit-
kaaikaisen sairauden hoidossa. L &8kkeiden
hintalautakunnan tulee kunkin kuukauden
viimeiseen pévadn mennessd ilmoittaa
Kansanelékelaitokselle  |adkevalmisteiden
erityiskorvattavuuksissa tapahtuneista muu-
toksista. Kansanelakelaitos pitéa sairauksit-
tain luetteloa erityiskorvattavista |égkeai-
neista ja -valmisteista.

Ehdotus

kevalmisteen tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja korvattavuuden ja p&attda, etta vahvistet-
tu tukkuhinta ja korvattavuus lakkaa ole-
masta voimassa. Vahvistettu tukkuhinta ja
korvattavuus voidaan lakkauttaa, jos hinnan
voimassa ollessa |aékevalmisteen patentin
voimassaolo lakkaa, samaa |édkeainetta 9-
saltdva rinnakkaisvalmiste tulee korvaus-
jarjestelman piiriin, |a8kevalmisteen kayt-
téalue lagjenee tai |adkkeen edella 2 atai 6
8:ssd tarkoitettu korvattavuuden edellytys
lakkaa. Laakkeiden hintalautakunta voi
lakkauttaa vahvistetun tukkuhinnan ja kor-
vattavuuden myds, jos valmisteen myynti tai
valmisteesta aiheutuva korvausmeno kas
vaa hinnanvahvistuspaatoksen perusteeksi
otettua arviota merkittavasti suuremmaksi.
Ennen tukkuhinnan ja korvattavuuden lak-
kauttamista |88kkeiden hintalautakunnan on
kuultava myyntiluvan haltijaa ja Kansan-
eldkelaitosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
téessdan tukkuhinnan ja korvattavuuden
lakkauttami sen edellytyksia arvioida |agke-
valmisteen hoidollista arvoa tai tukkuhin-
nan kohtuullisuutta lautakunnan saamien
uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa on
otettava huomioon 2 a, 3, 5 ja 6 8:5s4 mai-
nitut seikat.

10 €

Luettelo korvattavista |adkkei sta

Rajoitetusti peruskorvattava |agkevalmis-
te, erityiskorvattava |adkevalmiste ja kliini-
nen ravintovalmiste tulee sisdllyttéa kor-
vattavien la8kkeiden luetteloon, kun l&a8k-
keiden hintalautakunta on hyvaksynyt sen
korvattavaksi valmisteeksi. Ladkkeiden hin-
talautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen péaivadn mennessa ilmoittaa Kan-
sanelakelaitokselle rgjoitetusti peruskorvat-
tavien ladkevalmisteiden, erityiskorvattavi-
en ladkevalmisteiden ja kliinisten ravinto-
valmisteiden korvattavuuksissa tapahtuneis-
ta muutoksista. Kansaneldkelaitos pitéa sai-
rauksittain luetteloa rajoitetusti peruskor-
vattavista ladkevalmisteista, erityiskorvat-
tavista ladkeaineista ja -vamisteista seka



Voimassa oleva laki

118
Hakemuksen késittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan  paat6s
myyntiluvan saaneen |éékevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta tai aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottamisesta seka 188keval-
misteen erityiskorvattavuudesta on toimitet-
tava hakijalle 90 péivan kuluessa hakemuk-
sen sagpumisesta. Jos ratkaistavana on seka
|&8kevalmisteen kohtuullinen tukkuhinta et-
ta sen erityiskorvattavuus, paétts on toimi-

muksen saapumisesta. Jos hakemuksen u-
eks esitettdvat tiedot ovat riittAméattOmat,
lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan pda-
sihteeri keskeyttdd hakemuksen kasittelyn
ja ilmoittaa viipymétta hakijalle, mita yksi-
|6ityja lisdtietoja edellytetddn. Lopullinen
paétos on talloin toimitettava hakijalle 90

tamisesta.

128§
Paatos ja muutoksenhaku

Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista

47

Ehdotus

korvattavista kliinisista ravintoval misteista.

118
Hakemuksen kasittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan  paét6s
myyntiluvan saaneen |aékevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta seka |aakevalmisteen perus-
korvattavuudesta ja l|adkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuudesta on toimitettava haki-
pumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisem-
min vahvistetun tukkuhinnan korottaminen
ilman ladkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, pagtos on toimi-
muksen saapumisesta. Jos hakemuksen u-
eksi esitettavéat tiedot ovat riittamattdmat,
lautakunta tai tarvittaessa lautakunnan pda-
sihteeri keskeyttdd hakemuksen kasittelyn
ja ilmoittaa viipymétté hakijalle, mita yksi-
I6ityja lisdtietoja edellytetddn. Lopullinen
paétos on taléin toimitettava hakijalle 180
tamisesta. Jos ratkaistavana on aikaisem-
min vahvistetun tukkuhinnan korottaminen
ilman ladkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, lopullinen pd&-

Jos korkein hallinto-oikeus on hallinto-
lainkayttdlain 11 luvun nojalla palauttanut
myyntiluvallista |&8kevalmistetta koskevan
hintalautakunnan |&8kevalmisteen korvat-
tavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koske-
van paatdksen uudelleen kasiteltavaksi,
paatts on toimitettava hakijalle 1 momen-
tissa sdadetyssd madrdajassa. Maaraaika
alkaa kulua siita, kun ladkkeiden hintalau-
takunta on saanut korkeimman hallinto-
oikeuden paattksen tiedoksi.

12§
Paatos ja muutoksenhaku

Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
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Voimassa oleva laki

tukkuhintaa ja erityiskorvattavuutta koske-
va paét6s on voimassa enintéan viisi vuotta.
Pa&tds on kuitenkin voimassa enintéén
kolme vuotta, jos kysymys on uutta vaikut-
tavaa |adkeainetta sisdltavasta valmisteesta.
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista,
korottamista ja lakkauttamista seka erityis-
korvattavuutta koskeva paétés tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalen-
terikuukauden alusta, ellei padtoksessa toi-
sin mainita.

138§

Velvollisuus ilmoittaa | &8keval mistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipymétta ilmoi-
tettava 188kkeiden hintalautakunnalle, jos
|d8kevalmisteen myynti kasvaa hakemuk-
sessa esitettyd ennakkoarviota olennaisesti
suuremmaksi.

148
Paatosvallan siirtdéminen paasihteerille

Lagkkeiden hintalautakunta voi sSiirtaa
|aékevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen paasihteerin ratkaistavaksi,
kun kysymyksessa on valmisteen maéraai-
kaisesti voimassa olevan tukkuhinnan uu-
delleen vahvistaminen, korvattavaksi hy-
vaksytyn vamisteen uusi pakkauskoko,
vahvuus ta |adkemuoto taikka téllaista |1aa-
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisval mis-
teen taikka rinnakkaistuontival misteen koh-
tuullisen  tukkuhinnan  vahvistaminen.
Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéa paéa
sihteerin ratkaistavaksi myo6s |&8kelain 21
8n 4 momentin mukaisen erityisluvalla
toimitettavan ladkevalmisteen kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisen seké ladkkeiden
ulkomaille vientia varten kohtuullista tuk-
kuhintaa koskevan todistuksen antamisen
myyntiluvan haltijalle.

Ehdotus

tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva paé
tds on voimassa enintéén viis vuotta. P&&
tds on kuitenkin voimassa enintédn kolme
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa
|88keai netta sisdltavasta valmisteesta. Koh-
tuullista tukkuhintaa  ja korvattavuutta
koskeva p&étds tulee voimaan sen antamista
seuraavan toisen kalenterikuukauden alusta,
jollel paétdksessa toisin mainita.

138§

Velvollisuus ilmoittaa | &8keval mistetta kos-
kevasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipymétta ilmoi-
tettava 188kkeiden hintalautakunnalle, jos
|88kevalmisteen myynti kasvaa korvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan
paattksen perusteena ollutta ennakkoar-
viota merkittavasti suuremmaksi.

148
Paatosvallan siirtdéminen paasihteerille

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéa
|&8kevalmisteen  peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
padsihteerin ratkaistavaksi, kun kysymyk-
sessd on vamisteen méadrdaikaisesti voi-
massa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvat-
tavaksi hyvaksytyn valmisteen uusi pak-
kauskoko, vahvuus tai |d8kemuoto taikka
talaista |adkevalmistetta vastaavan rinnak-
kaisvalmisteen taikka rinnakkaistuontival-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistaminen. L&akkei-
den hintalautakunta voi siirtda paasihteerin
ratkaistavaksi myos ladkelain 21 8:n 4 mo-
mentin mukaisen erityisluvalla toimitetta-
van ladkevalmisteen peruskorvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen
seka ladkkeiden ulkomaille vientia varten
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15 luku
Toimeenpanoa koskevat sdannokset

18

Sairausvakuutuskor tti

Kansanel&kelaitos antaa taman lain mu-
kaan vakuutetulle henkildlle sairausvakuu-
tuskortin. Korttiin  merkitddn vakuutetun
suku- ja etunimet sekd henkil6tunnus. Jos
vakuutettu on 16 luvussa tarkoitetun tyo-
paikkakassan jasen, siité tehdddn merkint&
sairausvakuutuskorttiin.  Sairausvakuutus-
korttiin voidaan merkita myos tieto siita,
onko vakuutetulla oikeus taman lain 5 lu-
vussa tarkoitettuihin  erityiskorvattaviin
|88kkeisiin, erityisperustein  korvattaviin
|88kkeisiin ja kliinisiin ravintovalmisteisiin,
tieto sairausvakuutuksen voimassaol ogjasta
jatieto ditd, ettei vakuutettu ole oikeutettu
korvaukseen 19 luvun 5 &n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetulla suorakorvausmenet-
telylla Henkilén suostumuksella sairausva
kuutuskorttiin voidaan merkita liséksi muita
Kansanelakelaitoksen hyvaksymia tietoja ja
muita sairausvakuutuksen toimeenpanossa
valttamattomia tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista kosk e-
vat saannok set

58
Tietojen luovuttaminen erdissa tapauksissa

Kansanelékelaitoksella on oikeus antaa
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estamaétta:

1) vakuutetun 188keostoja koskevia tietoja
|88kkeen maaranneelle 188kérille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansanel akelaitok-
sen antamasta huomautuksesta huolimatta

49
Ehdotus

kohtuullista tukkuhintaa koskevan todistuk-
sen antamisen myyntiluvan haltijalle.

15 luku
Toimeenpanoa koskevat sdannokset

18

Sairausvakuutuskor tti

Kansanel&kelaitos antaa taman lain mu-
kaan vakuutetulle henkildlle sairausvakuu-
tuskortin.  Korttiin  merkitddn vakuutetun
suku- ja etunimet sekd henkil6tunnus. Jos
vakuutettu on 16 luvussa tarkoitetun tyo-
paikkakassan jasen, siité tehdddn merkint&
sairausvakuutuskorttiin.  Sairausvakuutus-
korttiin voidaan merkita myos tieto siita,
onko vakuutetulla oikeus taman lain 5 lu-
vussa tarkoitettuihin  erityiskorvattaviin
|a8kkeisiin, rajoitetusti peruskorvattaviin
|&akkeisiin ja kliinisiin ravintovalmisteisiin,
tieto sairausvakuutuksen voimassaol ogjasta
jatieto ditd, ettei vakuutettu ole oikeutettu
korvaukseen 19 luvun 5 &n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetulla suorakorvausmenet-
telylla Henkilén suostumuksella sairausva
kuutuskorttiin voidaan merkita liséksi muita
Kansanel akelaitoksen hyvaksymia tietoja ja
muita sairausvakuutuksen toimeenpanossa
valttamattomia tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista kosk e-
vat saannok set

58
Tietojen luovuttaminen erdissa tapauksissa

Kansanelékelaitoksella on oikeus antaa
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estamétta:

1) vakuutetun 188keostoja koskevia tietoja
|a8kkeen madranneelle |88karille, jos asian-
omainen vakuutettu on Kansanel akelaitok-
sen antamasta huomautuksesta huolimatta
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toistuvasti hankkinut |aékkeita hanen ja
muiden |88kareiden maarayksilla enemman
kuin sairauden hoito edellyttag;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet
ja henkil6tunnukset, joille |d8kekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 8:ssi tarkoitettua tili-
tysmenettelya soveltavien apteekkien vali-
tyksellg;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtévien suorittamista
varten tiedon |88kéristd, joka toistuvasti on
maadrannyt |adkkeitd huomattavasti enem-
man kuin tassa laissa tarkoitettuun sairau-
den hoitoon ndhden on tarpeellista;

4) 15 luvun 9 8:ssa tarkoitettua tilitysme-
nettelya soveltavalle apteekille teknisen
kayttoyhteyden avulla 1a8kkeen ostotilan-
teessa henkilén etu- ja sukunimitiedot, tie-
don siitd, onko henkil 6 tyopaikkakassan j&
sen ja onko hén vakuutettu; jos henkilé on
vakuutettu, Kansaneldkelaitos voi lisdksi
antaa apteekille tiedon siitd, voiko apteekki
luovuttaa |88kkeet vakuutetulle sairausva-
kuutuskorvauksen madrdla véahennettyyn
hintaan seka tiedot vakuutetulle myonne-
tyista |a&kkeiden erityiskorvausoikeuksista,
kliinisten ravintovalmisteiden korvausoike-
uksista seka erityisperustein korvattavien
|88kkeiden peruskorvausoikeuksista.

Ehdotus

toistuvasti hankkinut |a&kkeita hanen ja
muiden |88kareiden méarayksilla enemman
kuin sairauden hoito edellyttag;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet
ja henkil6tunnukset, joille |d8kekorvausta ei
suoriteta 15 luvun 9 8:ssi tarkoitettua tili-
tysmenettelya soveltavien apteekkien vali-
tyksellg;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle sille kuuluvien tehtévien suorittamista
varten tiedon |88karista, joka toistuvasti on
maadrannyt |adkkeitd huomattavasti enem-
man kuin tass laissa tarkoitettuun sairau-
den hoitoon ndhden on tarpeellista;

4) 15 luvun 9 8:ssa tarkoitettua tilitysme-
nettelya soveltavalle apteekille teknisen
kayttoyhteyden avulla |aékkeen ostotilan-
teessa henkilén etu- ja sukunimitiedot, tie-
don siitd, onko henkil® tytpaikkakassan j&
sen ja onko hén vakuutettu; jos henkild on
vakuutettu, Kansaneldkelaitos voi lisdksi
antaa apteekille tiedon siitd, voiko apteekki
luovuttaa |&8kkeet vakuutetulle sairausva-
kuutuskorvauksen madrdla véahennettyyn
hintaan seka tiedot vakuutetulle myodnne-
tyista |a&kkeiden erityiskorvausoikeuksista,
kliinisten ravintovalmisteiden korvausoike-
uksista sekéd rajoitetusti peruskorvattavien
|a8kkeiden peruskorvausoikeuksista ja vuo-
tuisen omavastuuosuuden tayttymisesta.

Tama laki tulee voimaan 1 péaivana tam-
mikuuta 2006.Lain 5 luvun 10 § on voimas-
sa 31 péivaan joulukuuta 2008 saakka.

Ladkevalmisteet, joille on lain voimaan
tullessa vahvi stettu kohtuullinen tukkuhinta
mutta e erityiskorvattavuutta, ovat perus-
korvattavia voimaantul oajankohdan mukai -
sessa laajuudessa viisi vuotta lain voimaan-
tulosta, kuitenkin enintdan niin kauan kuin
|&dkkeelle vahvistettu kohtuullinen, korva-
usperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta on
voimassa, ellei 3 momentista muuta johdu.

Lain voimaan tullessa 5 luvun 5 8:n ro-
jalla korvattaviksi sdadetyt |adkeval misteet
ovat Kkorvattavia voimaantuloajankohdan
mukaisessa laajuudessa viisi vuotta lain
voimaantulosta, kuitenkin enintddn niin
kauan kuin |a&kkeelle vahvistettu kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyvaksyttava tuk-
kuhinta on voimassa.
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Lain voimaan tullessa korvattavaks séa-
detyt kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoi-
teet ovat korvattavia voimaantuloajankoh-
dan mukaisessa laajuudessa viis vuotta
lain voimaantul osta, kuitenkin enintdan niin
kauan kuin korvattavalle kliiniselle ravinto-
valmisteelle tai perusvoiteelle vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvéaksyt-
tava tukkuhinta on voimassa.

Ladkevalmisteet, jotka on saddetty eri-
tyiskorvattaviksi ennen 1 paivaa tammikuu-
ta 2004, ovat erityiskorvattavia kolme vuot-
ta tdméan lain voimaantulosta, ellei |adke-
valmisteelle ennen 1 pdivad tammikuuta
2004 vahvistettu kohtuullinen, korvauspe-
rusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta sitd en-
nen lakkaa olemasta voimassa tai €llei
|&ékkeiden hintalautakunta ole ottanut [8&-
kevalmisteen erityiskorvattavuutta uudel-
leen kasiteltavaksi.

Laakkeiden hintalautakunta alentaa kai k-
kia tdman lain voimaan tullessa voimassa
olevia ladkevalmisteiden tukkuhintoja vii-
della prosentilla. Tukkuhinnan alentamista
koskeva padatds tulee voimaan 1 paivana
tammikuuta 2006. Jos myyntiluvan haltija
el halua valmisteensa kuuluvan alennetulla
tukkuhinnalla korvausjarjestelman piiriin,
myyntiluvanhaltija voi irtisanoa valmis-
teensa Kkorvausjarjestelmastd 1 paivasta
tammikuuta 2006 lukien ilmoittamalla asi-
asta kirjallisesti |a8kkeiden hintalautakun-
nalle viimeistadgn 1 paivana joulukuuta
2005. Ladkkeiden hintalautakunnan paatos-
ta on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta kunnes asia on lainvoimaisella paa-
toksella ratkaistu.

Mikali 1&akkeiden hintalautakunnan kéasi-
teltdavana oleva tukkuhintahakemus on rat-
kaistava 1.12.2005—31.12.2005 valisena
aikana, hintalautakunnan on tukkuhintaa
vahvistaessaan otettava huomioon vuoden
2006 alusta toteutettava viiden prosentin
suuruinen hinnanalennus. Ennen asian rat-
kaisemista hintalautakunnan on kuultava
hakijaa hinnan alentamisesta.

Sen estamattd, mitd 2—b5 momentissa
sdadetaan, ladkkeiden hintalautakunta voi
kuultuaan Kansaneldkelaitosta ja myyntilu-
vanhaltijaa paattaa laakkeen, kliinisen ra-
vintovalmisteen tai perusvoiteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan tai korvattavuuden lak-
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kauttamisesta, jos ladkkeen kayttGalue on
tukkuhinnan vahvistamisajankohtaan nah-
den lagjentunut tai jos saatavissa on samaa
vaikuttavaa laakeainetta tai |aakeaineyh-
distelméd sisiltavaa valmistetta merkitté-
vasti alemmalla hinnalla taikka jos |&ak-
keen hinta on muissa pohjoismaissa tai Eu-
roopan unionin maissa merkittavasti alempi
tai jokin muu kohtuullisen tukkuhinnan ja
korvattavuuden lakkauttamista tai perus-
korvattavuuden epaamisté koskeva 6 luvus-
sa sdadetty peruste tayttyy. Laakkeiden hin-
talautakunnan tdman momentin nojalla an-
tama paatos tulee voimaan siten kuin 6 lu-
vun 12 8:n 1 momentissa sdadetaan.

Lain 5 luvun 8 8:n 1 momentissa sdadetty
rahamaara vastaa vuodelle 2005 vahvistet-
tua kansanel&keindeksistd annetussa laissa
tarkoitettua indeksilukua.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan
ryhtya lain voimaantulon edellyttamiin toi-
menpiteisiin.



