SUOMEN SAADOSKOKOELMA

2005 Julkaistu Helsingissid 28 piivianid joulukuuta 2005 N:0 1106—1111
SISALLYS
N:o Sivu
1106 Valtioneuvoston asetus yksityisestd terveydenhuollosta annetun asetuksen muuttamisesta ... 5021
1107 Valtioneuvoston asetus lddketieteellisin perustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoidossa kéytettdvien kliinisten raVintova}l)misteiden kustannuksista sairausvakuutuslain perus-
teella korvataan 72 tai 42 ProSeNttia .. ..........oeonenetee ettt 5023
1108 Valtioneuvoston asetus ldaketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkédaikaisiksi arvioitavista
sairauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 momentin
perusteella korvataan 72 tai 100 proSenttia ... ............eoeveeroneeninenranaaieneneanns 5024
1109 Valtioneuvoston asetus sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 4 momentissa tarkoitetusta oma-
vastuuosuuden perimistd koskevasta poikkeuksesta ........... ... . 5026
1110 Valtioneuvoston asetus ladkkeiden hintalautakunnasta annetun valtioneuvoston asetuksen
TNUULEAIIIISESTA ..ottt ettt et ettt et e e e e e e e e e e et e e et e e e 5027
1111 Sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan ja korvatta-
vuuden hakemisesta ja hakemukseen liitettdvistd selvityksistd .................. ... 5029

N:o 1106

Valtioneuvoston asetus
yksityisestii terveydenhuollosta annetun asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivind joulukuuta 2005

Valtioneuvoston péidtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd,

kumotaan yksityisestd terveydenhuollosta 24 pdivdand elokuuta 1990 annetun asetuksen
(744/1990) 2 ja 5§ sekd 6 §:n 3 momentti, sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi muutettuna

asetuksella 857/1994 ja
muutetaan 1 ja 4§, seuraavasti:

1§

Yksityisten palvelunantajien rekisteriin
merkitddn sen lisdksi, mitd yksityisestd ter-
veydenhuollosta annetun lain 14 a §mn 2 ja 3
momentissa sdddetddn:

1) tieto annettavista terveydenhuollon pal-
veluista ja niiden laajuudesta siitd riippu-
matta, annetaanko palvelu terveyden- ja sai-
raanhoidon toimintayksikossa, toimipaikassa,
potilaan kotona tai muualla; ja

2) tieto terveydenhuollon palvelujen anta-
misen keskeytymisesté.

186—2005

438

Yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain 8 §:ssé tarkoitetussa palvelujen tuottajan
aloitusilmoituksessa on oltava selvitys palve-
lujen aloittamispdivimaarasta.

Toiminnan aloittamista koskevaan ilmoi-
tukseen on liitettévé:

1) terveyskeskuksen vastaavan ladkarin tai
vastaavan hammaslddkarin allekirjoittama ti-
lojen ja laitteiden tarkastusta koskeva tarkas-
tuskertomus; ja

2) korjattu toimintasuunnitelma, jos hake-

895002
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muksen yhteydessa jatettyyn toimintasuunni-
telmaan on tehty muutoksia.

Edelld 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettua
tarkastuskertomusta ei kuitenkaan tarvitse
esittdd silloin, kun palveluja annetaan toisen
terveydenhuollon toimintayksikon tai toimi-
paikan tiloissa taikka muualla kuin toimin-
tayksikossd tai toimipaikassa, ja annettavat

Helsingissd 22 péivand joulukuuta 2005

N:o 1106

palvelut eivit ole palvelun tuottajan esittimén
selvityksen mukaan riippuvaisia erityisesti
laitteesta.

Aloitusilmoituksen varmentaa terveyden-
huollon palveluista vastaava johtaja.

Tdmid asetus tulee voimaan 1 péivind
tammikuuta 2006.

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitusneuvos Pekka Jiarvinen
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N:o 1107

Valtioneuvoston asetus

lidketieteellisin perustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoidossa kiytettivien
kliinisten ravintovalmisteiden kustannuksista sairausvakuutuslain perusteella korvataan
72 tai 42 prosenttia

Annettu Helsingissd 22 pdivind joulukuuta 2005

Valtioneuvoston péidtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn 21 péivind joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 7 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa (885/2005):

1§

Ladketieteellisin perustein vaikeiksi arvi-
oitavia sairauksia, joiden hoidossa tarvitta-
vasta kliinisestd ravintovalmisteesta korva-
taan 72 prosenttia sairausvakuutuslain
(1224/2004) 5 luvun 9 §:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta, ovat:

1) Pienten lasten lehménmaitoallergia;

2) Pienten lasten lehménmaitoallergia ja
yliherkkyys tavanomaisille erityisvalmis-
teille;

3) Synnynndiset aineenvaihdunnan hiiriot;

4) Paivittdistd letkuruokintaa vaativat tilat.

28
Ladketieteellisin perustein vaikeiksi arvi-
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oitavia sairauksia, joiden hoidossa tarvitta-
vasta kliinisestd ravintovalmisteesta korva-
taan 42 prosenttia sairausvakuutuslain 5 luvun
9§mn 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta kor-
vauksen perusteesta, ovat:

1) Ravintoaineiden, 1&hinné rasvojen, vai-
keat imeytymishdiriot;

2) Lasten vaikeat aliravitsemustilat.

38
Tami asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2006.
Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyd sen tdytintoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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N:o 1108

Valtioneuvoston asetus

lidketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkidaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden
lidikehoidon kustannuksista sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 momentin perusteella
korvataan 72 tai 100 prosenttia

Annettu Helsingissd 22 pdivind joulukuuta 2005

Valtioneuvoston péidtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn 21 pédivind joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 6 §:n 3 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa 885/2005:

1§

Ladketieteellisin perustein vaikeiksi ja pit-
kéaikaisiksi arvioitavia sairauksia, joiden hoi-
dossa tarvittavasta vaikutustavaltaan korvaa-
vasta tai korjaavasta vilttdmattomastd ladk-
keestd korvataan sairausvakuutuslain 5 luvun
6 §:n 2 momentissa sdddetyn ladkekohtaisen
omavastuun ylittdvéltd osalta 100 prosenttia
sairausvakuutuslain 5 Iuvun 9 §:n 1 tai 2
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta ovat:

1) Aivolisikkeen etulohkon vajaatoiminta

2) Vesitystauti

3) Diabetes

4) Kilpirauhasen vajaatoiminta

5) Lisdmunuaisten kuorikerroksen vajaa-
toiminta

6) Lisikilpirauhasten vajaatoiminta

7) Pernisi6dsi anemia ja muut Bl2-vita-
miinin imeytymishdiriot

8) Myasthenia gravis

9) MS-tauti

10) Parkinsonin tauti ja sithen verrattavat
litkeh&iriot

11) Epilepsia ja sithen verrattavat kouris-
tustilat

12) Vaikeat psykoosit ja muut vaikeat
mielenterveyden hairiot

13) Alyllisesti kehitysvammaisilla esiin-
tyvit kdyttdytymisen hairiot

14) Glaukooma

15) Rintasyopa

16) Eturauhassyopi

17) Leukemiat, muut pahanlaatuiset veri-
ja luuydintaudit sekd pahanlaatuiset imuku-
dostaudit

18) Trigeminus- tai
neuralgia

19) Gammaglobuliinin puutostila

20) Sukurauhasten vaikea vajaatoiminta

21) Aplastinen anemia

22) D-vitamiinin krooniset aineenvaih-
duntahiiriot

23) Synnynnéiset aineenvaihduntahéiriot

24) Krooniset hyytymishdiriot

25) Elinsiirron tai kudossiirron jélkitila

26) Gynekologiset syovit

27) Itsendinen verihiutaleiden tai granu-
losyyttien niukkuus

28) Pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole
edelld erikseen mainittu

29) Sarkoidoosi

30) Vaikea haiman krooninen vajaatoi-
minta

31) Yleinen erytrodermia

32) Rakkoihottuma

glossofaryngikus-
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33) Dialyysihoitoa edellyttdvd uremia
34) Munuaisen vajaatoimintaan liittyva
vaikea anemia

2§

Ladketieteellisin perustein vaikeiksi ja pit-
kiaikaisiksi arvioitavia sairauksia, joiden hoi-
dossa tarvittavasta vélttdamattomastd laak-
keestd korvataan 72 prosenttia sairausvakuu-
tuslain 5 luvun 9 §:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta, ovat:

1) Krooninen sydédmen vajaatoiminta

2) Hajapesikkeiset sidekudostaudit, reu-
maattiset niveltulehdukset ja niihin verratta-
vat tilat

3) Krooninen keuhkoastma ja sitd ldhei-
sesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset
keuhkosairaudet

4) Krooninen verenpainetauti

5) Krooninen sepelvaltimotauti

6) Krooniset syddmen rytmihdiriot

7) Haavainen paksusuolentulehdus ja
Crohnin tauti

Helsingissd 22 péivand joulukuuta 2005
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8) Periytyvit rasva-aineenvaihdunnan
vaikea-asteiset hiiriot (familiaalinen hyper-
kolesterolemia ja tyyppi III dyslipoproteine-
mia)

9) Kihti

10) Krooniseen sepelvaltimotautiin liit-
tyvd rasva-aineenvaihdunnan hairié

38

Tama asetus tulee voimaan 1 pédivind
tammikuuta 2006.

Talla asetuksella kumotaan 30 péivand
joulukuuta 2004 annettu valtioneuvoston ase-
tus lddketieteellisin perustein vaikeiksi ja
pitkdaikaiseksi arvioitavista sairauksista, joi-
den lddkehoidon kustannuksista sairausva-
kuutuslain nojalla korvataan 100 tai 75
prosenttia sdddetyn kiintein omavastuun ylit-
tavaltd osalta (1345/2004).

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyd sen tdytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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N:o 1109

Valtioneuvoston asetus

sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 4 momentissa tarkoitetusta omavastuuosuuden
perimisti koskevasta poikkeuksesta

Annettu Helsingissd 22 pdivdnéd joulukuuta 2005

Valtioneuvoston péidtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn 21 péivind joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 9 §:n 4 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa (885/2005):

1§

Sairausvakuutuslain 5 Iuvun 6 §:n 2 mo-
mentin 2 kohdan ja 5 luvun 8 §:n 1 momentin
mukaista korvausta laskettaessa ladkekohtai-
nen omavastuuosuus peritddn poikkeukselli-
sesti jdljempédnd mainittujen sairauden pitké-
aikaisessa hoidossa kaytettidvien ladkkeiden
ostoja korvattaessa kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta méaristi, vaikka ladke on
hankittu sanotun kolmen kuukauden aikana
useana osaostona.

Ldiike
Klotsapiini

Peritoneaalidialyysiliuokset
Ladkkeellinen happi

28

Sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 mo-
mentin 2 kohdan ja 5 luvun 8 §:n 1 momentin
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mukaista korvausta laskettaessa lddkekohtai-
nen omavastuuosuus peritddn poikkeukselli-
sesti kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
vasta madrastd, vaikka lddkkeet on hankittu
sanotun kolmen kuukauden aikana useana
osaostona, jos kyse on annosjakelusta, joka on
toteutettu sairausvakuutuslain 5 luvun 10 §:n
1 momentin 2 ja 3 kohdan sekd 2 momentin
periaatteita soveltaen.

38

Tdmid asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2006. Ennen timédn asetuksen
voimaantuloa voidaan ryhtyd sen tdytintoon-
panon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Talla asetuksella kumotaan valtioneuvos-
ton 24 piivind helmikuuta 2005 antama
valtioneuvoston asetus (111/2005) sairausva-
kuutuslain 5 luvun 9 §:n 4 momentissa
tarkoitetusta ostokerrasta.

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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N:o 1110

Valtioneuvoston asetus

ladkkeiden hintalautakunnasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivdnd joulukuuta 2005

Valtioneuvoston pédtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion

esittelystd,

muutetaan lddkkeiden hintalautakunnasta 30 pédivénd joulukuuta 2004 annetun valtio-
neuvoston asetuksen (1356/2004) 2 §:n 1 ja 2 momentti ja 3 §:n 1 momentti seuraavasti:

23
Asiantuntijalausunnot

Kansaneldkelaitoksen on annettava lau-
sunto ladkkeiden hintalautakunnalle 30 pii-
vin kuluessa lausuntopyynnon saapumisesta,
tai, jos lausuntopyyntd koskee hakemusta,
jossa on kyse uudesta lddkeaineesta tai
hakemusta, johon siséltyy terveystaloudelli-
nen selvitys, 60 pdivin kuluessa lausunto-
pyynnon saapumisesta. Ladkkeen, kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan ja korvattavuuden vahvista-
mista tai vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista koskevan hakemuksen johdosta annet-
tavassa lausunnossa on arvioitava esitetyn
korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai
hinnan korotuksen kohtuullisuus ja sairaus-
vakuutukselle aiheutuvat kustannukset. Eri-
tyiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen johdosta annettavassa
lausunnossa on arvioitava ladkkeen erityis-
korvattavuuden edellytykset ja sairausvakuu-
tukselle aiheutuvat kustannukset.

Asiantuntijaryhméin on annettava lddkkei-
den hintalautakunnalle lausunto lddkkeen eri-

tyiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
sekd tarvittaessa my0s lddkkeen peruskorvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa tai klii-
nisen ravintovalmisteen taikka perusvoiteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen johdosta 30 pédivin
kuluessa siitd kun hakemus on otettu asian-
tuntijaryhméssd kasiteltdviaksi. Lausunnossa
on annettava kokonaisarvio sairausvakuutus-
lain 6 luvun 2 a §:ssd ja6 luvun 6 §m 2 ja 3
momentissa sdddetyistd liadkkeen korvatta-
vuuden edellytyksistd asiantuntijaryhméssi
edustettu asiantuntemus huomioiden.

3§
Asian kdsittely asiantuntijaryhmdssd

Asiantuntijaryhméi kokoontuu puheenjoh-
tajan tai hénen estyneend ollessaan varapu-
heenjohtajan kutsusta késitteleméan ladkkeen
erityiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhin-
taa koskevat asiat ja tarvittacssa myds ladk-
keen peruskorvattavuutta ja kohtuullista tuk-
kuhintaa tai kliinisen ravintovalmisteen taikka
perusvoiteen korvattavuutta ja kohtuullista
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tukkuhintaa koskevat asiat. Asiantuntijaryh- Tami asetus tulee voimaan 1 péivand
milld tulee lausuntoa annettaessa olla kdy-  tammikuuta 2006.

tettdvissddn kaikki korvattavuuden edellytys- Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
ten arviointiin vaikuttavat asiantuntijalausun-  daan ryhtyd sen tiytintdonpanon edellytti-
not ja selvitykset. miin toimenpiteisiin.

Helsingissd 22 pdivénd joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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N:o 1111

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lalikevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden hakemisesta ja hakemuk-
seen liitettivisti selvityksisti

Annettu Helsingissd 22 pédivénid joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti, sdddetddn 21 pédivana joulukuuta 2004
annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 15 §:n 2 momentin nojalla:

1§

Kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden
hakeminen

Ladkevalmisteen, kliinisen ravintovalmis-
teen tai perusvoiteen korvausperusteena ole-
vaa kohtuullista tukkuhintaa ja valmisteen
korvattavuutta koskeva hakemus tehdéén kir-
jallisesti lddkkeiden hintalautakunnan hyvak-
symille lomakkeille.

Ladkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa
ja korvattavuutta voi hakea lddkevalmisteen
myyntiluvan haltija. Jos kysymyksessd on
ulkomainen myyntiluvan haltija, hakijana voi
olla Suomessa toimiva yhteyshenkild. Haki-
jana voi olla lddkevalmisteen valmistaja,
maahantuoja, lddketukkukauppa, potilas
taikka apteekki, jos kysymyksessé on ladke-
lain 21 §:n 4 momentin tarkoittaman erityis-
luvallisen lddkevalmisteen tukkuhinnan ja
korvattavuuden vahvistaminen.

Kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta
haetaan kullekin lddkevalmisteelle erikseen
siten, ettd kunkin eri vahvuuden ja ladke-
muodon osalta hakemus tehddén omalla lo-
makkeella. Sama hakemus voi sisdltdd sa-
malla myyntiluvalla olevan ladkevalmisteen
eri pakkauskokoja ja -muotoja. Ladkevalmis-
teen uudelle pakkauskoolle, lddkemuodolle ja
vahvuudelle on haettava kohtuullista tukku-
hintaa ja korvattavuutta erikseen.

Mitd tdssd asetuksessa sdddetdan kohtuul-
lisen tukkuhinnan hakemisesta lddkevalmis-
teelle noudatetaan soveltuvin osin kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden tukku-
hintahakemuksiin.

2 895002/186

2§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen uutta lddkeainetta
sisdltaville valmisteelle

Erityiskorvattavuutta ja kohtuullista tukku-
hintaa koskeva hakemus otetaan lddkkeiden
hintalautakunnassa késiteltdvaksi peruskor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan tul-
tua hyviksytyksi, kun erityiskorvattavuutta
haetaan ensimmaistd kertaa uutta vaikuttavaa
ladkeainetta siséltdville valmisteelle.

3§

Kohtuullista tukkuhintaa ja perus-
korvattavuutta koskevaan hakemukseen
liitettdvdt selvitykset

Ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvadn
kirjalliseen hakemukseen on liitettdva seuraa-
vat selvitykset:

1) perusteltu ehdotus lddkkeen peruskor-
vattavuudesta ja yksildity ja perusteltu ehdo-
tus korvausperusteeksi vahvistettavaksi koh-
tuulliseksi tukkuhinnaksi;

2) selvitys lddkkeen kiyttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyodyistd verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa kiytettaviin ladke-
valmisteisiin ja muihin hoitoihin;

3) selvitys keskiméérdisestd vuorokausian-
noksesta ja tdlla perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
véhittdismyyntihinnan mukaisesta 14ékehoi-
don kustannuksesta;
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4) perusteltu arvio lddkkeen myynnisti
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen
vihittdismyyntihinnan perusteella sekéd arvio
valmistetta kdyttdvien potilaiden méarésta.
Myynti tulee arvioida lddkemuoto-, vahvuus-
ja pakkauskohtaisesti. Potilasméérdn arvioin-
nissa tulee esittdd arvio siitd, miten kaytti-
jamaird todenndkodisesti muuttuu ldhimmén
kolmen vuoden aikana;

5) selvitys ladkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin sa-
man sairauden hoitoon kéytettiaviin ladkkei-
siin;

6) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

7) muissa Euroopan talousalueen maissa
kiytossd olevat ladkevalmisteen muut kaup-
panimet, lddkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyvaksytyt kdytossé olevat tukkuhinnat
sekd lddkkeen korvausperusteet. Hinnat tulee
esittdd euroissa kayttden hakemushetkelld
voimassaolevia valuuttakursseja;

8) mikali lddkevalmisteen vaikuttava 144-
keaine tai lddkeaineyhdistelmd ei esiinny
korvattavaksi hyvéksytyissd valmisteissa, tu-
lee hakemukseen liittdd valmisteesta kliininen
arviointilausunto, joka on sisdltynyt ladkeval-
misteen myyntilupahakemukseen. Valmisteen
kliinisistd ominaisuuksista tulee lisdksi esittda
voimassa olevaan myyntilupaan liittyvé val-
misteyhteenveto;

9) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
siséltidva ladkevalmiste ja tarvittaessa muukin
valmiste. Lédédkkeiden hintalautakunta antaa
tarkemmat ohjeet terveystaloudellisen selvi-
tyksen laatimisesta;

10) selvitys lddkevalmisteen tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksista sekd valmistus-
kustannuksista, siltd osin kuin niihin halutaan
vedota;

11) kopio viimeisimmasti tai voimassa
olevasta myyntilupapéatoksestd;

12) kopio késittelymaksun suorittamisesta;
ja

13) muut liddkkeiden hintalautakunnan
edellyttdmét selvitykset ja muut hakijan tar-
peelliseksi katsomat selvitykset.

Edelld mainitut selvitykset vaaditaan so-
veltuvin osin myos maérdaikaisen hinnan ja
korvattavuuden uudistamishakemukseen, rin-
nakkaisvalmisteista ja rinnakkaistuontival-

N:o 1111

misteista, kliinisistd ravintovalmisteista, pe-
rusvoiteista ja ldédkelaitoksen erityisluvalla
toimitettavista ladkevalmisteista.

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetddn
hakijan on toimitettava lddkkeiden hintalau-
takunnan edellyttimit muut asian ratkaisemi-
sen edellyttamat selvitykset.

48§

Kohtuullista tukkuhintaa ja erityis-
korvattavuutta koskevaan hakemukseen
liitettdvdt selvitykset

Ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvista
kirjallisesta hakemuksesta on ilmettdvd mitd
vahvuuksia ja pakkauskokoja hakemus kos-
kee ja mihin sairauteen erityiskorvattavuutta
haetaan. Hakemuksessa on esitettdvd perus-
teltu ehdotus lddkevalmisteelle vahvistetta-
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi siten kuin
edelld 3 §:ssd sdddetddn. Hakemukseen on
liitettdvd seuraavat selvitykset:

1) perusteltu ehdotus ladkevalmisteen tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta. Kun ky-
symyksessd on lddkevalmiste, josta korvataan
100 prosenttia lddkekohtaisen omavastuun
ylittévéltd osalta, on esitettdvéd selvitys 14a-
kevalmisteen korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta;

2) selvitys lddkevalmisteen hoidollisesta
arvosta;

3) ladkevalmisteen kaytettavit hoitoannos-
tukset, valmisteen hoitokustannukset verrat-
tuna markkinoilla oleviin saman sairauden
hoidossa kéytettdviin valmisteisiin sekd mark-
kinaennuste erityiskorvattavuuden hyvaksy-
misen kustannusvaikutuksista;

4) yksiloity selvitys lddkehoidon kustan-
nuksista ja saavutettavissa olevista hyodyistd
sekd selvitys valmisteen asemasta suhteessa
vaihtoehtoisiin ladke- ja muihin hoitoihin; ja

5) kopio késittelymaksun suorittamisesta.

Edelld 1 momentin 3 kohdan tarkoittamasta
markkinaennusteesta tulee ilmetd kayttdai-
heiltaan vastaavien lddkevalmisteiden ryhma,
jonka puitteissa lddkevalmistetta tullaan
markkinoimaan, mitd vastaavia valmisteita
ryhmissd jo on ja miten lddkevalmisteiden
kéyton arvioidaan muuttuvan ryhmén sisélla.
Liséksi markkinaennusteessa tulee ilmoittaa
arvio siitd, missd maéérin ladkevalmiste kor-
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vaisi muiden ryhmén lddkeaineiden tai 144-
kevalmisteiden kayttod sekd tdydentddko val-
miste jo kéytdssd olevaa ladkehoitoa.

Mitd 1 momentissa sdddetdén koskee so-
veltuvin osin hakemusta, jossa erityiskorvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa haetaan
ladkevalmisteelle, joka on jo aikaisemmin
hyvaksytty erityiskorvattavaksi. Uudistamis-
hakemukseen on liitettdvd edelld 1 momen-
tissa edellytetty selvitys sen mukaan kuin
ladkkeiden hintalautakunta on erityiskorvat-
tavuutta hyviksyessddn edellyttanyt seké sel-
vitys siitd, onko erityiskorvattavuuden voi-
massaoloaikana saatu uutta tutkimustietoa tai
kayttokokemusta seikoista, joilla voi olla
vaikutusta erityiskorvattavuuden edellytyk-
siin.

5§
Hakemuksen peruuttaminen

Hakija voi halutessaan peruuttaa kohtuul-
liseksi tukkuhintaa ja korvattavuutta koske-
van hakemuksen kisittelyn tekemaélld siitd
kirjallisen ilmoituksen ldékkeiden hintalauta-
kunnalle. Téll6in hakemusasiakirjat palaute-
taan hakijalle.

63§
Lddkevalmisteen irtisanomisilmoitus

Irtisanomisilmoituksessa, jolla myyntilu-
van haltija irtisanoo lddkevalmisteen korva-
usjdrjestelmén piiristd, on ilmoitettava irtisa-
nottavien ladkevalmisteiden tunnistamiseen
tarvittavat tiedot seuraavasti:

1) myyntiluvan numero;

2) pohjoismainen tuotenumero (Vnr); ja

3) lddkevalmisteen nimi, lddkemuoto, pak-
kauskoko ja vahvuus.

Helsingissd 22 péivané joulukuuta 2005

5031

78
Myyntiluvanhaltijan ilmoitusvelvollisuus

Sen lisdksi mitd sairausvakuutuslain 6
luvun 13 §:sséd sdddetdén, myyntiluvan halti-
jan on tehtévé lddkkeiden hintalautakunnalle
kirjallinen ilmoitus, jos lddkevalmisteen

1) patentin voimassaolo lakkaa;

2) myyntiluvan haltija vaihtuu;

3) valmisteyhteenveto muuttuu;

4) valmisteen pohjoismainen tuotenumero
(Vnr) muuttuu; tai

5) valmisteen myyntiluvan voimassaolo
lakkaa.

8§
Kdsittelymaksut

Hakemuksen késittelymaksun tulee olla
maksettu, kun hakemus jitetddn lddkkeiden
hintalautakunnan késiteltdvaksi. Jos hakija
peruuttaa hakemuksensa, kisittelymaksua ei
palauteta.

Kasittelymaksusta sdddetddn sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa lddkkeiden
hintalautakunnan maksullisista suoritteista.

98§
Voimaantulo

Tdama asetus tulee voimaan 1 pédivind
tammikuuta 2006.

Talld asetuksella kumotaan 30 pdivdnd
joulukuuta 2004 annettu sosiaali- ja terveys-
ministerion asetus lddkevalmisteen kohtuul-
lisen tukkuhinnan ja erityiskorvattavuuden
hakemisesta ja hakemukseen liitettivistd sel-
vityksistd (1357/2004).

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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Liite

OHJE TERVEYSTALOUDELLISEN SELVITYKSEN LAATIMISEKSI

Haettaessa kohtuullista tukkuhintaa lddkkeelle, joka sisdltdd uutta vaikuttavaa lddkeainetta, ja
muulloinkin, kun lddkkeiden hintalautakunta sitd edellyttdd, hakemukseen on liitettava terve-
ystaloudellinen selvitys (Sairausvakuutuslaki (1224/2004). Terveystaloudellisen selvityksen
tavoitteena on tuottaa kokonaisarviointi kyseisen lddkkeen ja muiden hoitovaihtoehtojen kéy-
ton kustannuksista ja niill4d saavutettavista hyodyista.

Terveystaloudellinen selvitys tulee laatia timén ohjeen mukaisesti. Selvitys voi olla suomen-,
ruotsin- tai englanninkielinen. Englanninkielisen selvityksen on siséllettivd myds suomen- tai
ruotsinkielinen yhteenveto.

Terveystaloudelliset arviointimenetelmét

Terveystaloudelliset arviointimenetelmat jaetaan yleensé neljadn luokkaan. Eri menetelmat
eroavat toisistaan ldhinna siind, milld tavoin ja missd méérin ne ottavat huomioon hoidon vai-
kutukset terveydentilaan ja tdstd aiheutuvat seuraukset.

Kustannusten minimointianalyysia voidaan kayttda tilanteessa, jossa vertailtavilla hoidoilla
saadaan aikaan sama vaikutus terveydentilaan. Talloin verrataan ainoastaan eri hoitoihin liit-
tyvid kustannuksia.

Kustannusvaikuttavuusanalyysid kéytetdédn, kun vertailtavien hoitojen vaikutus on erilainen.
Talloin selvitetddn, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat tiettyyn mitattavissa olevaan tervey-
dentilan ulottuvuuteen. Mitattavaa terveydentilan muutosta kiytetdin sellaisenaan hoidon vai-
kuttavuuden kuvaajana ja eri hoitovaihtoehtoja vertaillaan tarkastelemalla kustannusten ja mi-
tatun muutoksen vilistd suhdetta.

Kustannus-utiliteettianalyysissé vertailtavien hoitojen vaikutukset mitataan ottamalla saman-
aikaisesti huomioon hoitojen vaikutus seké eldmén laatuun ettd eliméan pituuteen. Téll6in tar-
kastellaan terveydentilan muutoksesta koituvaa hyotyé (utiliteettia). Yleisimmin kdytetty ela-
ménlaadun huomioiva vaikuttavuuden mittari on laatupainotetuissa elinvuosissa (QALY, qua-
lity adjusted life year) tapahtuva muutos. Kustannus-utiliteettianalyysi on hy6dyllinen, kun
hoidon keskeiseni tavoitteena on terveydentilasta riippuvan eldménlaadun parantaminen. Eri-
laisten vaikutusten muuttaminen yhteismitallisiksi samalla mitalla mitattaviksi hyddyiksi voi
olla tarkoituksenmukaista my®s tilanteissa, joissa vertailtavat hoidot vaikuttavat useisiin ter-
veyden ulottuvuuksiin ja tavoitteena on verrata eri hoitojen kokonaisvaikutuksia.

Kustannus hyotyanalyysissd saavutetut hyddyt muutetaan rahamaaréisiksi, jolloin niitéd voi-
daan verrata suoraan kustannuksiin. Kustannus hyodtyanalyysid voidaan kdyttdd myos tarkas-
teltaessa vain yhtd hoitomuotoa, kun halutaan tietdd, ovatko tdstd hoidosta koituvat hyddyt
suuremmat kuin siitd aiheutuvat kustannukset. Se mahdollistaa myds tietyn hoidon vertaami-
sen muihin toimenpiteisiin terveydenhuollossa tai sen ulkopuolella.
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TERVEYSTALOUDELLINEN SELVITYS

1. Yleista

Terveystaloudellisessa selvityksessa tarkasteltavaa 1d4dkehoitoa verrataan vaihtoehtoisiin hoi-
toihin. Siitd tulee kdyda luotettavasti ilmi, mitkd ovat tarkasteltavista hoidoista aiheutuvat ter-
veysvaikutukset (hyodyt ja haitat) ja niihin liittyvét kustannukset, ja mika vertailtavista hoi-
tomuodoista tuottaa kdytettdviin voimavaroihin suhteutettuna suurimman hyddyn. Olennaista
on, etti tarkastelussa ovat mukana kaikki potilaalle tulevat terveysvaikutukset ja kaikki ver-
tailtaviin hoitoihin liittyvét vilittomat kustannukset maksajasta riippumatta (ns. yhteiskunnal-
linen ndkdkulma). Eri hoidoista aiheutuvat seuraukset on mitattava ja arvioitava tdsmaélleen
samoja periaatteita noudattaen.

Selvityksen ei tarvitse olla alkuperdistutkimus, vaan se voi perustua aikaisempaan Suomessa
tai muualla tehtyyn tutkimukseen tai tutkimuksiin. Jos hakemuksen kohteena olevasta 144k-
keesté on tehty useita sen vaikuttavuutta tai taloudellisia ndkokohtia selvittdvid tutkimuksia,
on selvitysti tehtdessd otettava huomioon kaikki ndma tutkimukset. Selvitykseen on aina lii-
tettdvd mukaan kaikki keskeiset tutkimusraportit ja muut tietoldhteet, joiden tietoihin selvitys
perustuu.

Mikdili ladkkeiden hintalautakunnalle tarkoitettu terveystaloudellinen selvitys perustuu muual-
la kuin Suomessa tehtyihin tutkimuksiin ja selvityksiin, on selvitykseen siséllyttava arvio ul-
komaisen tiedon luotettavuudesta ja soveltuvuudesta Suomen oloihin. Hoitokaytdnndt ja hoi-
tojen kustannukset on muutettava vastaamaan Suomessa noudatettavia hoitokdytdntdja ja taal-
13 vallitsevaa kustannusrakennetta.

2. Arviointimenetelmédn valinta

Kussakin tilanteessa parhaiten arviointiin soveltuvan menetelmén (kustannusten minimointi-
analyysi, kustannus-vaikuttavuusanalyysi, kustannus-utiliteettianalyysi ja kustannus-
hyotyanalyysi) valinta riippuu ensisijaisesti siitd, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat tervey-
dentilaan. Analyysimenetelmén valinta tulee aina perustella. Analyysin vaiheet ja tulokset tu-
lee esittdd siten, ettd hoitoihin liittyvit keskeiset terveysvaikutukset ja kustannukset ovat luki-
jan todennettavissa

3. Oletukset
Uusien lddkkeiden vaikutuksista on usein kéytossd vain rajallisesti tietoa. Siksi taloudellisissa
arvioinneissa saatetaan joutua turvautumaan oletuksiin. Kaikki oletukset on kirjattava selkeésti

ndkyviin ja perusteltava. Selvitykseen on liitettdva mahdolliset tutkimusraportit, joihin oletuk-
set perustuvat.

4. Lidkkeen kiyttoaihe

Terveystaloudellisen selvityksen tulee koskea ladkkeen myyntiluvassa hyvaksyttyé kayttoai-
hetta tai, jos niitd on useita, tarkeinté tai tdrkeimpié niista.
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5. Hoidon kohderyhmi

Terveystaloudellisesta selvityksesté tulee kédyda selkeésti ilmi, millainen hoidon kohderyhma
on eli millaiselle potilasryhmalle l4dke on tarkoitettu. Jos selvitys perustuu tutkimuksiin, joi-
den potilasjoukko ei vastaa koko kohderyhmaéa, on selvityksessé esitettdva seké tutkimusten
perusteella valittomasti saadut tulokset ettd arvio siitd, miten tulokset olisivat muuttuneet, jos
ladkkeen kéyttijind olisi ollut koko kohderyhma.

Selvityksesti tulee kdyda ilmi, kuinka paljon Suomessa on henkil6ité, joiden hoitoon ladke
hyviksyttyjen kéyttoaiheiden mukaan soveltuu.

Selvitykseen voi sisdltyd myos kohderyhmén alaryhmid koskevia arvioita, mikali hakija kat-
soo niiden tuovan ladkkeen hinnan arvioinnin kannalta olennaista lisdtietoa: Tarkasteltavista
alaryhmisté on esitettivé samat tiedot kuin koko kohderyhmaésta.

6. Vertailuhoidot

Hoidot, joihin ladkettd verrataan, madraytyvét lddkkeen kdyttotarkoituksen perusteella. Jos
ladke on tarkoitettu korvaamaan tietty ladke tai hoito, on lddkettd verrattava tdhan ladkkeeseen
tai hoitoon. Jos kyseinen hoito ei ole samalla kdytetyin hoito, tulisi lddkettd verrata myos kéy-
tetyimpédn hoitoon. Hoitoa voidaan liséksi verrata parhaaseen hoitoon tai vihimmaishoitoon
esimerkiksi seurantaan ilman hoitoa, jos vihimmaishoito on yleisesti kéytetty tai on epaselvaa,
missd méérin kdytetyimmaésta hoidosta on hyotya.

Jokaisen vertailuhoidon valinta on perusteltava.
7. Kustannusten arviointi

Kustannuksiin on otettava mukaan kaikki vélittdémat terveydenhuollon ja ndihin rinnastettavat
sosiaalihuollon kustannukset, jotka liittyvit tarkasteltavaan lddke- ja vertailuhoitoon kyseises-
sd sairaudessa tai oireessa. Pelkkien lddkekustannusten tarkastelu ei riitd lukuun ottamatta ti-
lannetta, jossa hoidot eroavat vain ldékekustannusten osalta.

Kustannukset tulee esittda siten, ettd selvityksestd kayvit ilmi sekd kaytettyjen palvelujen
madrd, esim. lddkarissdkdyntien tai vuodeosastopdivien lukumaiirét, ettd niiden yksikkokus-
tannukset.

Sairaudesta aiheutuvilla vélillisilld kustannuksilla tarkoitetaan muita kuin terveyden- ja ndihin
rinnastettavien sosiaalihuoltopalvelujen kéytostd valittomaésti koituvia kustannuksia. Téllaisia
kustannuserid ovat mm. sairauspoissaoloista aiheutuvat tuotannonmenetykset, sairauden vuok-
si menetetyn vapaa-ajan arvo sekd sellaisen sairauden vuoksi saadun avun arvo, josta ei mak-
seta korvauksia kenellekéén. Jos vililliset kustannukset halutaan esittdd, ne on pidettava sel-
visti erillddn vélittomistd kustannuksista. Tulokset on aina esitettdvd myos ilman valillisid
kustannuksia.

8. Terveysvaikutusten arviointi

Terveystaloudellisessa selvityksessa kéytettdvien mitattujen terveydentilan muutosten arvioin-
nin tulee aina perustua tutkimukseen. Arvioinnissa tulee kayttdd hyvéksi kaikkien kysymyk-
senasettelun kannalta asianmukaisten tutkimusten tuloksia. Selvityksessa tulee kuvata, milla
perusteella selvityksen pohjana olevat tutkimukset on valittu ja mitka tutkimukset on jétetty
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huomioimatta sekd milld perusteella valinta on tapahtunut. Etusijalla ovat satunnaistetut, kont-
rolloidut tutkimukset, joissa verrattavia hoitoja on verrattu suoraan toisiinsa.

Terveydentilan muutokset tulisi esittdd tavanomaisessa hoitotilanteessa saavutettavan vaikut-
tavuuden mukaan. Jos tillaista tietoa ei ole kdytettdvissé eivatka tutkimusoloissa saadut tiedot
ole sellaisenaan sovellettavissa, vaikuttavuus tavanomaisessa hoitotilanteessa on arvioitava.
Téssd voidaan kéyttdd hyviksi esimerkiksi mallitusta. Talldin selvityksestd on kaytdvé erik-
seen ilmi sekd suoraan tutkimusoloissa saatujen tietojen ettd tavanomaiseen hoitotilanteeseen
sovellettujen tietojen perusteella arvioidut terveysvaikutukset.

9. Terveysvaikutusten ja kustannusten esittiminen

Ladkkeen ja vertailuhoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettdva seka lisdhydtyi-
nd ja lisdkustannuksina (inkrementaalisina hyotyind ja kustannuksina) ettd kokonaishyotyind
ja kokonaiskustannuksina. Liséhyodyillé tarkoitetaan lddkehoidon ja vertailuhoidon terveys-
hyotyjen erotusta ja lisdkustannuksella vastaavasti kustannusten erotusta.

10. Tarkasteltava aika

Hoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettdva yhté pitkéltd ajanjaksolta. Tarkaste-
luajanjakson tulee olla niin pitka, ettd kaikki olennaiset kustannukset ja terveysvaikutukset tu-
levat huomioiduiksi. Tarkoituksenmukainen tarkasteluaika vaihtelee ladkkeen kéyttotarkoituk-
sen mukaan. Jos lddkkeen vaikutusten oletetaan ulottuvan pitkélle tulevaisuuteen, mutta sen
pitkdaikaisesta kdytosti ei ole tietoa, on tulevaisuudessa toteutuvat seuraamukset arvioitava.
Selvityksessd on esitettdvd, mihin arvio perustuu.

11. Tulevaisuudessa toteutuvien terveysvaikutusten ja kustannusten dis-
konttaus

Y1i vuoden kuluttua toteutuvat terveysvaikutukset ja kustannukset on diskontattava. Diskont-
tokorkona suositellaan kaytettdviaksi 5 %. Lisdksi tulokset on esitettdva diskonttokorolla 0 %.

12. Herkkyysanalyysi

Selvitykseen on sisdllytettava herkkyysanalyysi, jos selvityksessd kéytetdan oletuksiin perus-
tuvia tai muutoin epidvarmoja lahtokohtalukuja. Herkkyysanalyysissd muutetaan niité 1ahto-
kohtalukujen arvoja, joilla voi olla merkitysté selvityksen johtopéétosten kannalta. Sen avulla
arvioidaan selvityksen johtopditdsten luotettavuutta
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