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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuu-
tuslain ja ldikelain 57 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sai-
rausvakuutuslakia ja lddkelakia. Esityksen
keskeisend tavoitteena on kehittdd ladkekor-
vausjdrjestelméa. Lisdksi tavoitteena on to-
teuttaa hallituksen péaéttiméa 26 miljoonan eu-
ron sdédstd valtion lddkekorvausmenoissa
vuodesta 2016 lukien.

Ladkekorvausjarjestelméssi ehdotetaan
otettavaksi kédyttoon 45 euron vuotuinen al-
kuomavastuu. Lisdksi ehdotetaan korotetta-
vaksi lddkkeen peruskorvaustasoa 40 pro-
senttiin. Vasta vuotuisen alkuomavastuun
tayttymisen jélkeen korvattavista ladkeostois-
ta voisi saada sairausvakuutuslain mukaista
korvausta. Alkuomavastuu ei kuitenkaan
koskisi alle 18-vuotiaita.

Viitehintajérjestelmdén kuuluvien alkupe-
rdisvalmisteiden enimmdiistukkuhintojen tar-
kistamista koskevasta menettelystd ehdote-

297520

taan sdddettdviksi sairausvakuutuslaissa.
Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusta ehdo-
tetaan sdddettdviksi laintasolla ja hinnoitte-
lukéytantod ehdotetaan uudistettavaksi.

Ladkelaissa sdddettyd apteekin velvolli-
suutta antaa asiakkaalle tietoa lddkkeiden
hinnoista ehdotetaan tismennettiviksi siten,
ettd neuvontaan tulisi sisdltyd myo0s tieto 134-
keméadrdyksen toimitushetkelld edullisim-
masta ladkevalmisteesta.

Lisdksi esityksessd ehdotetaan muutetta-
viksi erditd muita lddkekorvauksia koskevia
sddnnoksid sekd ladkkeiden korvattavuuden
ja tukkuhinnan vahvistamista koskevia séén-
noksia.

Esitys liittyy valtion vuoden 2016 talousar-
vioesitykseen.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1
pdivana tammikuuta 2016.



’ HE 330/2014 vp

SISALLYS
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO......cooiieiiirieieieieieieieieeeee e 1
SIS ALY Sttt ettt ettt et e e et e et e et e et et e e st e s e es e et e eteent et e st enaeseentenseeseenteseennensens 2
YLEISPERUSTELUT .....cooiiiiiiiiiiiiiciceetc ettt 3
1 NYKYTILA JA KAYTANTO ..ottt st 3
1.1  LainsAAdANt0 ja KAYLANTO.......ccverierierierierieeteereeteeteesteeseeeseeeseaesenessseesseesseesseesseesseessns 3
LAAKEKOTVAUKSEL. .....eetiitiiitieiiie ettt sttt et e saees 3
Perus- ja erityiSKOTVAUS ...ccveeeiiieciiie ettt ettt et eeteesbee et eesebaeessaeesssaesnseaens 3
VUOTUINEN OMAVASTUUOSUUS.......eeeveeeeereeereeeetreeereeeeteeesseeesseeessseessesessseesssesessesessseesns 4
KOIrVAUKSEN PEIUSTE ...cvviiiiiiieiiiieiieeciie ettt ree ettt e et eete e e eebeeeveeesabeessseeessseeenseaans 4
ANNOSTAKCIU. ..ottt aae e 4
Ladkkeiden suorakorvausmenettely ........ccoveveveriecrieriienieniesie e ere e 5
Léadkevalmisteen hyvaksyminen korvausjarjestelmaan.........cocceveveenenienicneneenene. 5
RANOTIUS ...ttt ettt e be e bt e s et 7
Apteekin JAAKENEUVONLA .........ccvieeiieriieiiecie ettt e b e s e e e e sreessaessneenns 7
Léadkevaihto ja Rintaputki .........coooviiiiniiiiniiiie e 7
2 NYKYTILAN ARVIOINTL ..ottt ettt sttt 8
3 ESITYKSEN TAVOITTEET JA KESKEISET EHDOTUKSET .......cccceevivieieiieiiennee. 9
3.1 ESItyKSen taVOTHEEL ..ccvertiieieiieiieieiteet ettt sttt 9
3.2 Keskeiset @hdotuKSEt.......cooiiiiiiiiiieiee e 10
4 ESITYKSEN VAIKUTUKSET ....ocuiiitiieiee ettt sttt 11
4.1 Taloudelliset VaIKULUKSEL ......cc.eeriiiiiiiiiiieieee et 11
4.2 Vaikutukset kotitalouksien aSemaan ............cecevereerierenieriene e 12
4.3  Vaikutukset viranomaisten ja apteekkien toimintaan...........c.cceceeveverieneninseniencenennns 14
4.4  Yhteiskunnalliset VaiKUtUKSEt ........c..cccoviiiiiiiiiiiiiicce e e 15
5 ASIAN VALMISTELU ...ttt ettt sttt 16
5.1  Valmisteluvaiheet ja QiNeiSt0 .......cceeveuireriiiiciieeiiieriee ettt eee e eeeesereesreeeeaeeseneeas 16
5.2 BEsityksen valmistelu ..............cccoee s 16
6 RITPPUVUUS MUISTA ESITYKSISTA . ..ottt 18
YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT ......oootiiiiiieieceeiete ettt 19
1 LAKIEHDOTUSTEN PERUSTELUT ......oooiiieiieteeeie ettt 19
1.1 SairausvakuutuSIaKi .....coceiiiiiiieiieeee et 19
5 luku LAGKEKOIVAUKSEL ......cccveiiiiiiiiii e e 19
6 luku Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta.............cccoceeeiiiniieennnennn. 23
15 luku  Toimeenpanoa koskevat SAANNOKSEL .........cceevcvieecieiriieiiieeie e 31
19 luku  Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat sdénnokset ...................... 32
1.2 Laikelaki.............. s e et 32
2 TARKEMMAT SAANNOKSET JA MAARAYKSET ....ooooiivieieeece e 32
3 VOIMAANTULO. ..o, e 33
4 SUHDE PERUSTUSLAKIIN JA SAATAMISJARJESTYS ..ocvoiieieieeeeeeeeceeene, 34
LAKIEHDOTUS ..ottt ettt ettt et et e sttt e st e sstessesseeneenseeseensesseensesesseensansens 35
1. Laki sairausvakuutuslain muuttamiSesta ..........cc.eeeeverereeeriieeeiieenieeereeeeireeeveens 35
2. Laki lddkelain 57 §:n muuttamiSesta .......c..cccveeeeuieeriieriieeiieeeieeeieeereeesveesveeens 43
LITTE oottt ettt et ettt e be e st esbesseeste s e eseensasseessanseessansesssansansensenssensens 44
RINNAKKAISTEKSTIT ...ttt ettt ettt sttt st et e et ensesseeneensesseensennens 44
1. Laki sairausvakuutuslain muuttamiSesta ..........ceceverierereenieneeienescee e 44

2. Laki lddkelain 57 §:n muuttamiSesta ..........cccveeeeuieeriieriiieeiieeeieeereeereeeeveeeveeens 60



HE 330/2014 vp 3

YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila ja kdytinto
1.1 Lainsdidéinto ja kiytinto
Ladkekorvaukset

Suomessa lddkekorvaukset ovat osa laki-
sadteistd sairausvakuutusta. Ladkekorvausjar-
jestelmin tehtdvdnd on turvata vakuutetuille
sairauden hoidossa tarvittavat avohoidon
laakkeet kohtuullisin kustannuksin. Laéke-
korvausjérjestelméan kautta mééritellddn yh-
teiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi kat-
sotun lddkehoidon kustannuksista.

Sairausvakuutuslaissa (1224/2004) saade-
tddn liddkkeen korvaamisesta vakuutetulle ja
ladkkeen siséllyttdmisestd lddkekorvausjar-
jestelmddn. Sairausvakuutuslain nojalla va-
kuutetulla on oikeus korvaukseen vain tar-
peellisista  sairaanhoidon  kustannuksista.
Tarpeellisena pidetddn yleisesti hyviksytyn,
hyvén hoitokdytdnnon mukaista hoitoa.

Sairausvakuutuslain perusteella vakuutettu
voi saada korvausta ladkarin, hammaslaaka-
rin tai rajattuun tai médrdaikaiseen ladk-
keenméiidrdamiseen oikeutetun sairaanhoita-
jan sairauden hoitoon madrdamén lddkkeen
kustannuksista. Korvausta voi saada lddke-
lain (395/1987) mukaisesta reseptilddkkeesti,
joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoises-
ti kéytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Korvattavia ladkkeitd
ovat my0s ne lddkemdardykselld madratyt
ladketieteellisin perustein valttimattomat it-
sehoitolddkkeet, joita saa myydd ilman 144-
kemaidraystd. Vakuutetulla on oikeus korva-
ukseen myds sellaisesta edullisesta, vaihto-
kelpoisesta lddkevalmisteesta, johon hénelle
madritty lddkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Léaéke-
valmisteen kustannusten korvaamisen edelly-
tyksené on, ettd lddkkeiden hintalautakunnas-
sa ladkevalmisteelle hyviksytty korvattavuus
on voimassa.

Sairausvakuutuslain perusteella vakuutettu
voi saada korvausta myds ladkdrin vaikean
sairauden hoitoon médrddmén kliinisen ra-
vintovalmisteen sekd lddkérin tai rajattuun
ladkkeenméédrddmiseen oikeutetun sairaan-
hoitajan pitk&aikaisen ihotaudin hoitoon

médrddmin perusvoiteen kustannuksista.
Korvaaminen edellyttdd, ettd ladkkeiden hin-
talautakunnassa valmisteelle hyvéksytty kor-
vattavuus on voimassa. Korvausta voi saada
my0s lddkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen eri-
tyislupavalmisteiden, apteekissa valmistettu-
jen ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd 14ak-
keellisen hapen ja veren kustannuksista.
Korvausta ei makseta perinteisistd kasviroh-
dosvalmisteista tai homeopaattisista valmis-
teista.

Perus- ja erityiskorvaus

Sairausvakuutuslain perusteella ladkkeesti
maksetaan korvauksena kiinted prosent-
tiosuus korvauksen perusteena olevasta 144k-
keen hinnasta tai viitehinnasta. Ladkkeet voi-
vat olla perus- ja/tai erityiskorvattavia.

Peruskorvaus on 35 prosenttia peruskorvat-
tavaksi hyviksyttyjen lddkkeiden, kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista. Alempi erityiskorvaus on 65
prosenttia alemman erityiskorvausluokan
ladkkeiden ja kliinisten ravintovalmisteiden
kustannuksista, ja ylempi erityiskorvaus on
100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen oma-
vastuuosuuden ylittdvéltd osalta ylemmaén
erityiskorvausluokan lddkkeiden kustannuk-
sista. Alemman erityiskorvausluokan la&k-
keiltd edellytetdéin, ettd kysymyksessd on
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava vélttdmaton ladke. Ylemmén eri-
tyiskorvausluokan ladkkeiltd edellytetdén, et-
td kysymyksesséd on vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava valttdmaton ladke.

Ladkkeiden erityiskorvaukseen oikeuttavis-
ta vaikeista ja pitkdaikaisista sairauksista se-
kd kliinisten ravintovalmisteiden perus- tai
erityiskorvaukseen oikeuttavista vaikeista
sairauksista sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksilla. Kansanelékelaitos paéttad niistd 14a-
ketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tayttyd, jotta lddkkeiden erityiskorvaaminen
ja kliinisten ravintovalmisteiden korvaami-
nen on ladketieteellisesti perusteltua. Saadak-
seen ladkkeen erityiskorvattuna potilaan on
osoitettava sairaus ja lddkehoidon tarve lda-
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kérinlausunnolla. Erityiskorvausoikeuden po-
tilaalle myontdd Kansanelédkelaitos.

Vuotuinen omavastuuosuus

Vuotuisen omavastuuosuuden ylittdvia 14a-
kekustannuksia korvataan lisdkorvauksella.
Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ravin-
tovalmisteista ja perusvoiteista seké erityis-
lupavalmisteista, apteekissa valmistetuista
ladkkeistd ja perusvoiteista sekd ladkkeelli-
sestd hapesta ja verestd korvaamatta jainei-
den korvauksen perusteena olevien kustan-
nusten yhteisméérd ylittdd vuotuisen omavas-
tuuosuuden, vakuutetulla on oikeus ylittavél-
td maaralta lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus on
100 prosenttia 1,50 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdvélta osalta. Vuotui-
sen omavastuuosuuden ylityttyd vakuutettu
maksaa samalla kertaa ostetusta lisdkorvatta-
vasta lddkkeestddn vain 1,50 euron lddkekoh-
taisen omavastuuosuuden.

Vuonna 2014 vuotuinen omavastuuosuus
on 610 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden
rahamiard on sidottu elinkustannusindeksiin
siten, ettd sitd muutetaan samanaikaisesti ja
samassa suhteessa kuin kansaneldkkeitd
muutetaan kansaneldkeindeksisti annetun
lain (456/2001) mukaisesti.

Korvauksen peruste

Ladkkeen, Kkliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisdvero sekd apteekin arvonlisdverolli-
nen toimitusmaksu. Jos valmiste sisdltyy vii-
tehintaryhmédn, korvauksen perusteena on
enintdén viitehintaryhmélle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisitty apteekin arvonlisive-
rollinen toimitusmaksu. Vakuutettu maksaa
viitehinnan ylittdvin osan kokonaan itse, jos
ostetun laddkkeen hinta on viitehintaa kalliim-
pi ja hdn on kieltdnyt ladkkeen vaihdon hal-
vempaan vastaavaan valmisteeseen. Viite-
hinnan ylittivd osuus ei myodskddn kerrytd
vuotuista omavastuuosuutta. Jos lddkkeen

madrddja on kieltdnyt ladkkeen vaihdon 14i-
ketieteellisin tai hoidollisin perustein, vakuu-
tettu saa korvauksen ostetun lddkkeen hin-
nasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi.

Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystd lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukaisesta hinnasta. Ladkkeellisestid
hapesta ja verestd korvataan vakuutetulle ai-
heutuneet tarpeelliset ja kohtuulliset kustan-
nukset.

Sairausvakuutuslain  mukainen korvaus
maksetaan samalla kertaa ostetusta enintdén
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
valmistemdarastd, ellei erityisestd syystd
muuta johdu. Myds lddkekohtainen omavas-
tuuosuus peritddn samalla kertaa ostetusta
enintdén kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmisteméadréstd. Tietyissd poikke-
ustilanteissa, joista sdddetdéin valtioneuvos-
ton asetuksessa sairausvakuutuslain 5 luvun
9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta omavastuu-
osuuden perimistd koskevasta poikkeuksesta
(199/2009), laddkekohtainen omavastuuosuus
peritddn poikkeuksellisesti sairauden pitkdai-
kaisessa hoidossa kéytettédvien lddkkeiden os-
toja korvattaessa kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta madristd, vaikka lddke on
hankittu sanotun kolmen kuukauden aikana
useana osaostona.

Annosjakelu

Annosjakelulla tarkoitetaan toimintaa, jos-
sa apteekki toimittaa lddkkeet asiakkaalle
valmiiksi kerta-annoksiksi jaeltuina. Annos-
jakelupalvelua tarvitseva asiakas tekee sopi-
muksen palvelusta apteekin kanssa. Tavalli-
sesti apteekki toimittaa annosjaellut ladkkeet
1—2 viikon hoitoaikaa vastaavissa erissa.

Viéhintddn 75-vuotiaalla vakuutetulla on
sairausvakuutuslain perusteella oikeus kor-
vaukseen lddkkeiden annosjakelun kustan-
nuksista, jos hénelld on annosjakelun alkaes-
sa vihintddn kuusi annosjakeluun soveltuvaa
korvattavaa ladkettd. Liséksi edellytetdén, et-
td vakuutetun ladkitys on tarkistettu tarpeet-
tomien, keskenddn yhteensopimattomien ja
paéllekkdisten ladkitysten poistamiseksi ja et-
td annosjakeluun siirtyminen on pitkdaikai-
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sessa lddkehoidossa ladketieteelliseltd kan-
nalta perusteltua. Annosjakelusta perittivan
palkkion korvaamisen edellytyksend on, etti
apteekki on tehnyt Kansaneldkelaitoksen
kanssa sopimuksen annosjakelusta.

Annosjakelusta perittdvéstd palkkiosta voi
saada korvausta 35 prosenttia enintddn 3,60
euron suuruisesta palkkiosta hoitoviikkoa
kohden eli 1,26 euroa viikkoa kohden. Jos
yhden viikon hoitoaikaa vastaavien ladkkei-
den jakelusta perittdvd palkkio on suurempi
kuin 3,60 euroa, korvaus lasketaan 3,60 eu-
rosta.  Annosjakelupalkkiosta vakuutetun
maksettavaksi jadva osuus ei kerrytd vuotuis-
ta omavastuuosuutta eikd siitd makseta lisa-
korvausta.

Jotta ylempéén erityiskorvaukseen ja lisé-
korvaukseen oikeutetut henkil6t saisivat an-
nosjaeltuina toimitetut 1ddkkeensé sairausva-
kuutuslain mukaisesti korvattuina, toisin sa-
noen kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
van lddkemddrdn yhdelld lddkekohtaisella
omavastuulla, toimitetaan annosjaeltuina
toimitettujen ladkkeiden tiedot Kansanelédke-
laitokselle vasta kolmen kuukauden kuluttua
ensimmdiisen annosjakelulddke-erdn toimit-
tamisesta vakuutetulle. Samassa yhteydessi
vakuutetulta peritdin maksu annosjaelluista
ladkkeistd ja annosjakelupalkkiot kolmen
kuukauden ajalta.

Ladkkeiden suorakorvausmenettely

Ladkemadraykselld méaarityt ladkkeet toi-
mitetaan asiakkaille apteekeista. Vuonna
2013 apteekeista toimitettiin yhteensd 40
miljoonaa korvattua ldadkeostoa. Yli 99 pro-
sentissa korvatuista lddkeméadrayksistd va-
kuutettu sai sairausvakuutuslain mukaisen
korvauksen suoraan apteekista.

Suorakorvausmenettelystd sdddetddn saira-
usvakuutuslain 15 luvun 9 §:ssd. Tamén
lainkohdan mukaan korvaus voidaan maksaa
apteekille sen tekemén tilityksen perusteella
erikseen sovittavalla tavalla, jos apteekki on
perinyt vakuutetun lddkeostosta 5 luvun mu-
kaisen korvauksen maérélld vihennetyn hin-
nan.

Suorakorvausmenettelyssd vakuutettu saa
ladkkeet apteekista sairausvakuutuslain mu-
kaisen korvauksen méérdlld vihennettynd ja

Kansaneldkelaitos maksaa sairausvakuutus-
lain mukaiset korvaukset apteekille jalkika-
teen.

Vakuutetun saapuessa apteekkiin hake-
maan lddkemddrdykselld méadrittyd lddkettd
apteekki tarkistaa suorakorvausmenettelyn
mukaisesti asiakkaan oikeuden sairausvakuu-
tuslain mukaiseen korvaukseen séhkoisesti
Kansaneldkelaitoksesta ja kirjaa ladkkeen
toimitustiedot apteekkijirjestelmédn, josta
tiedot ldhetetddn tilityserind sdhkdisend tie-
donsiirtona Kansaneldkelaitokseen vahintddn
kerran viikossa.

Kansaneldkelaitoksessa tilityserét tarkaste-
taan ja mahdollisista sairausvakuutuslain vas-
taisista lddketoimituksista kuullaan lddkkeen
toimittanutta apteekkia. Sairausvakuutuslain
mukaiset korvaukset maksetaan apteekille
kerran kuukaudessa. Tilityksen maksun yh-
teydessd Kansaneldkelaitos maksaa apteekil-
le my0s ns. ennakkomaksun, joka on 80 pro-
senttia edellisend kuukautena apteekille mak-
setuista korvauksista. Ennakkomaksu on tar-
koitettu kuluvan kuukauden suorakorvaus-
menettelyn toteuttamiseksi.

Jos vakuutettu ei saa korvausta suoraan ap-
teekista, hin voi hakea korvausta Kansanela-
kelaitokselta. Tydpaikkakassojen vastuulle
kuuluvien vakuutettujen lddkeostojen ja 1aa-
kéarinpalkkioiden korvaustiedot vélitetddn ap-
teekista Kansaneldkelaitoksen kautta tyo-
paikkakassojen késiteltdviksi. Tyopaikka-
kassat kisittelevit vastuulleen kuuluvien va-
kuutettujen lddkeostot ja maksavat korvauk-
set kuukausittain apteekille.

Liadkevalmisteen hyvéksyminen korvausjar-
jestelmdin

Suomessa ladkeyritys voi tuoda lddkeval-
misteen markkinoille, kun valmiste on saanut
myyntiluvan. Yritys voi hinnoitella valmis-
teensa vapaasti, jos valmiste ei ole lddkekor-
vausjarjestelméin piirissd. Jos yritys haluaa
saada lddkevalmisteensa korvausjérjestelméan
piiriin, sen tulee hakea korvattavuuden ja
kohtuullisen  tukkuhinnan  vahvistamista
laakkeiden hintalautakunnalta.

Ladkkeiden hintalautakunta toimii sosiaali-
ja terveysministerion yhteydessé. Sosiaali- ja
terveysministeri0 asettaa lddkkeiden hinta-
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lautakunnan ja sen yhteydessd toimivan asi-
antuntijaryhmén kolmeksi vuodeksi kerral-
laan.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtévina on
ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen sekd korvatta-
vuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta
paittiminen. Lisdksi lddkkeiden hintalauta-
kunta vastaa viitehintajérjestelméén liittyvés-
td padtoksenteosta.

Ladkeyrityksen on hakemuksessaan esitet-
tavd perusteltu ehdotus lddkevalmisteen kor-
vattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta
kohtuullisesta tukkuhinnasta. Jos kysymyk-
sessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta sisél-
tava ladkevalmiste, hakemuksessa on oltava
muun muassa terveystaloudellinen selvitys.

Ladkkeiden hintalautakunta pyytdd Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon késiteltdvina
olevista korvattavuutta ja kohtuullista tukku-
hintaa koskevista hakemuksista, ellei erityi-
sestd syystd muuta johdu. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan asiantuntijaryhmailtd pyydetddn
lausunto erityiskorvattavuutta koskevasta ha-
kemuksesta, jos erityiskorvattavuutta on ha-
ettu uutta vaikuttavaa lddkeainetta siséltaval-
le ladkevalmisteelle. Muissa tilanteissa asian-
tuntijaryhmaltd voidaan pyytdéd tarvittaessa
lausunto.

Korvattavuus voidaan vahvistaa enintidén
myyntilupaviranomaisen  lddkevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siini
hyvéksyttyjen kéyttdaiheiden mukaisessa
laajuudessa. Korvattavuus ja kohtuullinen
tukkuhinta vahvistetaan aina erikseen ladke-
valmisteen kullekin pakkauskoolle, vahvuu-
delle ja lddkemuodolle. Peruskorvattavuudes-
ta péadtettdessd otetaan huomioon liddkkeen
hoidollinen arvo. Erityiskorvattavuudesta
padtettidessd otetaan huomioon sairauden laa-
tu, ladkevalmisteen tarpeellisuus ja taloudel-
lisuus, kaytossd ja tutkimuksissa osoitettu
ladkevalmisteen hoidollinen arvo sekd 14ék-
keiden erityiskorvauksiin kdytettivissd olevat
varat. Lddkevalmiste voidaan hyviksyi eri-
tyiskorvattavaksi sen oltua peruskorvattuna
kaksi vuotta. Tétd aikaisemmin ladkevalmiste
voidaan hyvéksyd erityiskorvattavaksi, jos
ladkevalmisteen hoidollisesta arvosta, vilt-
tdiméttomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel-

lisuudesta on riittdvasti kdyttokokemusta ja
tutkimustietoa.

Ladkkeiden hintalautakunta voi sairausva-
kuutuslaissa sdddetyissé tilanteissa rajoittaa
ladkevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin
madriteltyihin kayttoaiheisiin. Ladkevalmis-
teen erityiskorvattavuus voidaan rajoittaa
koskemaan vain sairauden tiettyd muotoa tai
vaikeusastetta. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin p#éttdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tdyttyd, jotta rajoitetusti perus- tai eri-
tyiskorvattavan lddkkeen korvaaminen va-
kuutetulle on lddketieteellisesti perusteltua.
Oikeuden rajoitettuun korvaukseen myontai
Kansanelikelaitos.

Ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan sairaus-
vakuutuslain mukaan huomioon saman sai-
rauden hoidossa kéytettdvien vastaavien 144-
kevalmisteiden hinnat Suomessa, lddkeval-
misteen hinnat muissa Euroopan talousalueen
maissa, lddkevalmisteen kiytostd aiheutuvat
hoitokustannukset ja kéytolld saavutettavat
hyodyt potilaan sekéd terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta, kéy-
tettdvissd olevista muista hoitovaihtoehdoista
aiheutuvat hyodyt ja kustannukset seké kor-
vauksiin kédytettdvissd olevat varat. Lisdksi
voidaan ottaa huomioon ladkevalmisteen
valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustan-
nukset, jos kustannuksista on esitetty riitta-
van yksiloityjd, vertailukelpoisia ja luotetta-
via laddkevalmistekohtaisia tietoja. Vakiintu-
neen kdytinnon mukaan ensimméiselle rin-
nakkaisvalmisteelle ehdotettu tukkuhinta on
katsottu kohtuulliseksi, jos se on ollut vihin-
tddn 40 prosenttia alkuperdiselle valmisteelle
vahvistettua tukkuhintaa alempi ja myds
muut tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioin-
tiin liittyvét edellytykset ovat tiyttyneet.

Myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden
hakemukset on ratkaistava lakisddteisen ka-
sittelyajan kuluessa enintddn 180 péivéssi.
Korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevat péa-
tokset ovat voimassa méérdajan, enintidén vii-
si vuotta. Viitehintajirjestelmédn sisdltyvien
ladkevalmisteiden korvattavuus ja enimmaéis-
tukkuhinnat ovat kuitenkin voimassa toistai-
seksi niin kauan kuin valmiste kuuluu viite-
hintajérjestelméin. Nédiden valmisteiden kor-
vattavuuden laajuus ja enimmaéistukkuhinta
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madrdytyvat viitehintajarjestelméédn sisillyt-
tdmisen ajankohtana voimassa olevan korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan perusteella. Pa&tok-
seen tyytyméton saa hakea sithen muutosta
suoraan korkeimmalta hallinto-oikeudelta.

Rahoitus

Ladkekorvaukset rahoitetaan osana saira-
usvakuutuksen sairaanhoitovakuutusta. Sai-
raanhoitovakuutuksen kulut rahoitetaan siten,
ettd valtio rahoittaa kuluista EU-maihin mak-
settavat sairaanhoitokorvaukset, ulkomailla
asuvien sairaanhoidosta kunnille aiheutuvat
kustannukset ja osan Kansaneldkelaitoksen
toimintakuluista. Muut sairaanhoitovakuu-
tuksen kulut rahoitetaan vakuutettujen ja val-
tion yhtd suurella osuudella, mutta mééraai-
kaisella sairaanhoitovakuutuksen rahoitusta
koskevalla lainmuutoksella (622/2012) vuo-
sille 2013 - 2014 vakuutettujen rahoitus-
osuutta sairaanhoitovakuutuksen kuluista on
lisétty palkansaajajirjestdjen kanssa sovitulla
tavalla. Vakuutettujen rahoitusosuuden kat-
tamiseksi palkansaajilta, yrittdjiltd ja etuu-
densaajilta peritddn sairaanhoitomaksua. Va-
kuutetuilta sairaanhoitokorvauksien rahoit-
tamiseksi perittdvid maksuja korottaa etuus-
menojen ansiotasoa nopeampi kasvu. Valtio-
neuvosto vahvistaa sairausvakuutusmaksujen
maksuprosentit vuosittain annettavalla ase-
tuksella.

Apteekin lddkeneuvonta

Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeitd aptee-
kista ja sivuapteekista toimitettaessa on ap-
teekin farmaseuttisen henkilokunnan neu-
voilla ja opastuksella pyrittidvad varmistumaan
siitd, ettd lddkkeen kéyttédja on selvilld 14dk-
keen oikeasta ja turvallisesta kéytosta ladke-
hoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisék-
si lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoja ladke-
valmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmis-
teiden valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin velvoitteesta antaa hintaneuvon-
taa sdddettiin huhtikuun alusta 2003 voimaan
tulleella lailla lddkelain  muuttamisesta
(80/2003). Apteekin farmaseuttisen henkilo-
kunnan velvoitetta antaa neuvoja liddkkeen
oikeasta ja turvallisesta kdytostd tdydennet-
tiin siten, ettd l4dkkeen ostajalle tulee antaa

tietoja myos lddkkeiden hinnoista ja muista
ladkkeen valintaan vaikuttavista seikoista.

Muutosta koskeneessa hallituksen esityk-
sessd eduskunnalle laeiksi ldédkelain ja saira-
usvakuutuslain muuttamisesta (HE 165/2002
vp) todettiin neuvontavelvoitteen resepti-
laakkeiden puolella koskevan vaikuttavalta
aineeltaan samoja ladkevalmisteita ja itsehoi-
tovalmisteiden kohdalla myos vaikuttavalta
aineeltaan erilaisia valmisteita, jos valmistei-
den kayttotarkoitus on sama. Hintaneuvontaa
koskevalla sdintelylld oli osaltaan tarkoitus
tukea apteekkien asemaa osana rationaalisen
ladkehoidon edistimistd, vahvistaa potilaan
asemaa ladkemarkkinoilla ja purkaa alkupe-
rdis-, rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisvalmis-
teiden vélisen kilpailun esteita.

Ladkevaihto ja hintaputki

Ladkevaihto mahdollistaa potilaalle mééra-
tyn lddkevalmisteen vaihdon apteekissa hin-
naltaan edullisempaan hoidollisesti vastaa-
vaan samaa lddkeainetta sisdltdvddn valmis-
teeseen. Ladkelain 57 b §:n mukaan apteekin
on vaihdettava kauppanimelld méaaritty 144-
kevalmiste halvimpaan tai hinnaltaan siitd
vihdisesti poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja
yleisesti saatavilla olevaan laddkevalmistee-
seen, jos ladkkeen méadrddja ei ole kieltinyt
laakkeen vaihtoa ladketieteellisin tai hoidolli-
sin perustein tai jos ostaja ei kielld ladkkeen
vaihtoa. Lédkelain 57 b §:n perusteella kes-
kendén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista
halvimmaksi maéiritelldén kunkin vuosinel-
janneksen ensimmdiisend pdivand halvimman
valmisteen arvonlisdverollinen  véhittéis-
myyntihinta. Hinnaltaan vihin poikkeavina
pidetddn ldadkevalmisteita, joiden hintaero
halvimpaan alle 40 euroa maksavaan vaihto-
kelpoiseen valmisteeseen on enintdan 1,50
euroa tai 40 euroa tai sitd enemméin maksa-
vaan valmisteeseen on enintdéin 2 euroa.
Mainitut hintaerot méérittdvit niin sanotun
hintaputken.

Myyntiluvan haltijoiden on ldédkelain 57 d
§:n mukaan ilmoitettava lddkevaihdosta an-
netun sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sen (210/2003) mukaisesti Kansaneldkelai-
tokselle sekd lddkehinnastojen ylldpitéjille
ladkevaihtoon kuuluvien lddkevalmisteiden
vuosineljanneksen ensimmaéisend péivénd
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voimaan tulevat tukkuhinnat vahintddn 21
pdivad ennen kunkin vuosineljdnneksen al-
kua. Hintailmoitusten perusteella kullekin
vaihtokelpoisten lddkkeiden ryhmélle mééri-
tetddn hintaputki, jonka alarajaksi asetetaan
ryhmédn edullisimman valmisteen arvon-
lisdverollinen vahittiishinta ja yldrajaksi 144-
kelaissa vidhdisend pidetyn poikkeaman
enimmdismédrd. Jos valmisteet kuuluvat
my0s viitehintajérjestelmdén, hintaputken
alarajaksi asetetaan ryhmén edullisimman
korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen
vihittdishinta. Ryhmd kuuluu viitehintajar-
jestelmddn, jos vaihtokelpoisten ladkkeiden
ryhmaéén sisdltyy vahintédédn yksi yleisesti saa-
tavilla oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.
Kansaneldkelaitos ylldpitdd luetteloa sille il-
moitetuista vaihtokelpoisten ladkevalmistei-
den hinnoista.

Vaihtokelpoisten lddkkeiden hintaputket
maédritellddn neljdnnesvuosittain ja ne ovat
voimassa kolme kuukautta. Vuosineljannek-
sen aikana markkinoille tuleva lddkevaihdon
piiriin kuuluva lddkevalmiste siséllytetdan
vakiintuneen kéytdnnoén mukaan voimassa
olevaan vaihtokelpoisten lddkkeiden ryh-
médn. Ladkevalmisteiden valtakunnallisesti
voimassa olevia tukkuhintoja voidaan muut-
taa vuosineljinneksen ensimmdisen paivan
jilkeen kahden viikon vélein. Korvattavien
valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa
ylittdd lddkkeiden hintalautakunnan vahvis-
tamaa tukkuhintaa.

2 Nykytilan arviointi

Ladkkeet ovat tirked osa sairauden- ja ter-
veydenhoitoa. Ladkehuollon tavoitteena on
tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja
taloudellinen ladkehoito kaikille sitd tarvitse-
ville. Ladkekorvausjarjestelmén tarkoitus on
varmistaa, ettd vakuutetut saavat tarpeelliset
ladkkeensd kohtuullisin kustannuksin. L&&-
kekorvausjarjestelmdan kautta maiéritetddn
my0s yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelli-
seksi katsotun lddkehoidon kustannuksista.
Jotta niukkoja resursseja voitaisiin kayttda
mahdollisimman tehokkaasti, lddkekorvaus-
jarjestelmin on tuettava kustannusvaikuttavia
hoitovaihtoehtoja, joiden hyodyistd ja hai-
toista on riittdvésti tietoa ja joiden antama

hydty on oikeassa suhteessa niiden aiheutta-
miin kustannuksiin. Lédkekustannuksia on
arvioitava osana sairauden yhteiskunnalle ai-
heuttamia kokonaiskustannuksia huomioon
ottaen tehokkaan lddkehoidon terveysvaiku-
tukset sekéd vaikutukset muiden terveyspalve-
lujen kayttoon ja niiden kustannuksiin.

Vieston vanheneminen, lddkkeiden kéyton
lisddntyminen, uusien, aikaisempaa kalliim-
pien lddkkeiden kdyttoonotto ja avohoidon li-
sdantyminen kasvattavat lddkekustannuksia.
Ladkekorvausmenot ovat kasvaneet viimei-
sen kahden vuosikymmenen aikana reaalises-
ti keskimiérin noin 5 prosentin vuosivauhtia.
Viimeisen kymmenen vuoden aikana korva-
usmenojen kokonaiskasvu on kuitenkin hi-
dastunut merkittivésti useiden ladkekustan-
nusten kasvun hillitsemiseksi tehtyjen toi-
menpiteiden seurauksena. Naiistd merkitta-
vimpid ovat olleet lddkkeiden vahvistettujen
tukkuhintojen alentaminen, lddkevaihdon ja
viitehintajarjestelmédn  kéyttoonotto  sekd
vuonna 2013 voimaan tulleet sédéstdtoimet.

Ladkekorvausjdrjestelmédn liittyvid kehit-
tdmis- ja muutostarpeita on esitetty Ladkepo-
lititkkka 2020 -asiakirjassa, hallitusohjelmas-
sa, lddkekorvausjirjestelmédn kehittimistyo-
ryhmén loppuraportissa seké valtioneuvoston
julkisen talouden suunnitelmassa wvuosille
2015—2018.

Péaministeri Jyrki Kataisen hallitusohjel-
man mukaan lddkekorvausjirjestelmdd on
uudistettava siten, ettd korvauksista hyotyvit
erityisesti paljon ladkkeitd kayttévit henkilot,
ja samassa yhteydessd varmistetaan etteivit
kustannukset muodostuisi pienituloisille es-
teeksi tarpeelliselle ladkehoidolle. Liséksi
hallitusohjelman mukaan lakisédteisen saira-
usvakuutuksen korvausmenoja vdhennetdin
siten, ettd sddst valtiotalouteen on 113 mil-
joonaa euroa vuositasolla.

Sosiaali- ja  terveysministerid  asetti
28.10.2011 tyoryhmén, jonka tehtdvédni oli
ladkekorvausjirjestelmén kehittdminen
(STMO084:00/2011). Ladkekorvausjérjestel-
min kehittdmistyoryhmé ehdotti loppurapor-
tissaan (Sosiaali- ja terveysministerion ra-
portteja ja muistioita 2012:33) ladkekorvaus-
jarjestelmin kehittdmistd nykyisen korvaus-
jérjestelmén pohjalta. Tyoryhmaé esitti loppu-
raportissaan muun muassa alkuomavastuun
kiyttoonottoa keinona siirtdd lddkekorvauk-
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sia véhdisistd ja satunnaisista lddkeostoista
sekd vihén ladkkeistddn maksavilta vakuute-
tuilta sellaisille vakuutetuille, jotka maksavat
paljon omavastuuta korvatuista ladkekustan-
nuksista.

Hallitusohjelman mukainen 113 miljoonan
euron sddstd ja sen kohdentaminen kokonai-
suudessaan valtiontalouteen on toteutettu
lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta ja
viliaikaisesta ~muuttamisesta (622/2012).
Sadstojen toteuttamiseksi vuoden 2013 hel-
mikuun alussa peruskorvausluokan ja alem-
man erityiskorvausluokan korvausprosentteja
alennettiin 7 prosenttiyksikolld, peruskor-
vausprosenttia 42 prosentista 35 prosenttiin
ja alemman erityiskorvausluokan prosenttia
72 prosentista 65 prosenttiin. Samassa yhtey-
dessd alennettiin viitehintajédrjestelméén kuu-
lumattomien ladkevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja 5 prosentilla. Paljon lddkkeitd
tarvitsevien vakuutettujen aseman parantami-
seksi vuotuista omavastuuosuutta alennettiin
noin 50 eurolla vuoden 2013 alusta. Vuoden
2014 alusta vuotuista omavastuuosuutta
alennettiin edelleen noin 70 eurolla ladkkei-
den vihittdismyyntihinnan maardytymisti
ohjaavan uuden lddketaksan tuomien sadsto-
jen kohdentamiseksi paljon tai kalliita 1a4k-
keitd tarvitsevien vakuutettujen laddkekorva-
uksiin. Muutosten myotd kaikkein eniten
laakkeistddn maksavien tilanne on parin vii-
me vuoden aikana helpottunut vuotuisen
omavastuuosuuden alentamisen vuoksi, mut-
ta tilanne on vaikeutunut niiden vakuutettu-
jen kohdalla, joiden vuodessa maksamat
omavastuut ovat korkeat, mutta jadvit alle
vuotuisen omavastuuosuuden.

Valtioneuvosto paitti 3 pédivina huhtikuuta
2014 valtiontalouden kehyksistd ja julkisen
talouden suunnitelmasta vuosille 2015—
2018. Paitoksen mukaan valtion osuudesta
ladkekorvauksista on tehtdvd 26 miljoonan
euron sddstot vuodesta 2016 lukien.

Ladkkeiden korvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistamiseen liittyvid sédnndksid tulisi
edelleen erdiltd osin muuttaa, jotta tulevai-
suudessa voitaisiin nykyistd paremmin turva-
ta tarpeellisten, laadukkaiden ja kustannus-
vaikuttavien lddkkeiden saatavuus niitd tar-
vitseville. Lisdksi selvien ja riidattomien ha-
kemusten késittelyyn liittyvdd hallinnollista
tyota tulisi pyrkid véhentdmién hallintome-

nettelyjéd kehittdmalld. Ladkkeiden viitehinta-
jarjestelmin  toimivuuden parantamiseksi
hintailmoitusmenettelyd koskevia sdanndksia
esitetddn tarkistettaviksi.

Sddnnostd apteekin hintaneuvonnasta olisi
perusteltua tdsmentéda siten, ettd se palvelisi
paremmin asiakkaan oikeutta saada tietoa
hénelle tosiasiallisesti halvimmasta ladke-
médrdykselld toimitettavasta lddkevalmis-
teesta. Tdma edistdisi rinnakkais- ja rinnak-
kaistuontivalmisteiden myyntid ja lisdisi siten
kilpailua ladkemarkkinoilla.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1 Esityksen tavoitteet

Esityksen keskeisend tavoitteena on kehit-
tad ladkekorvausjarjestelméd. Lisédksi tavoit-
teena on toteuttaa hallituksen paattima 26
miljoonan euron sdidstd valtion ladkekor-
vausmenoissa vuodesta 2016 lukien. Esityk-
sessd otetaan huomioon hallitusohjelman kir-
jaukset ja lddkekorvausjérjestelmén kehitté-
mistydryhmén loppuraportissa esitetyt ehdo-
tukset. Alkuomavastuun kéyttoonotosta koi-
tuvaa sddstdd sairausvakuutuksen menoissa
ehdotetaan peruskorvausprosentin korottami-
sen lisdksi kaytettdvéksi kuitenkin myds val-
tion talouden tasapainottamiseen.

Lisédksi ladkkeiden korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan vahvistamiseen liittyvdd menette-
lyd ehdotetaan kehitettidviksi siten, ettd se
tukisi nykyistd paremmin ndytt66n perustu-
vaa péadtoksentekoa erityisesti lddkevalmis-
teen hoidollisen arvon ja kustannusvaikutta-
vuuden arvioinnissa. Liséksi ehdotettujen
muutosten tavoitteena on vihentéé hallinnol-
lista tyoté selkeiden ja riidattomien hakemus-
ten Kkisittelyssd. Ehdotetuilla muutoksilla
osaltaan toteutetaan Lédkepolitiitkka 2020 -
tavoitteiden toteutumista.

Apteekin hintaneuvontaa koskevan tds-
mennyksen tavoitteena on vahvistaa ladkkei-
den kéyttdjien hintatietoisuutta tdsmentdmal-
14 lain sanamuotoa siten, etti se parantaa asi-
akkaan asemaa ja tuo sddstdjd edistimalla
kilpailua la&kemarkkinoilla.
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3.2 Keskeiset ehdotukset

Ladkekorvausjirjestelméssi ehdotetaan
otettavaksi kdyttoon 45 euron vuotuinen al-
kuomavastuu ja korotettavaksi lddkkeen pe-
ruskorvaustaso 40 prosenttiin. Alkuomavas-
tuun kiyttéonotto tarkoittaa, ettd vakuutettu
maksaisi sairausvakuutuslain nojalla korvat-
tavaksi  hyvaksyttyjen lddkemddrdykselld
maérittyjen ladkkeiden kustannuksista 45 eu-
ron suuruisen alkuomavastuun kalenterivuo-
den aikana kokonaan itse. Alkuomavastuu
olisi kalenterivuosikohtainen ja sen kertymi-
nen alkaisi kunkin kalenterivuoden alusta.
Vasta vuotuisen alkuomavastuun tayttymisen
jéilkeen lddkeostoista voisi saada sairausva-
kuutuslain mukaista korvausta.

Alkuomavastuun ei kuitenkaan ehdoteta
koskevan alle 18-vuotiaita, jotta alkuomavas-
tuun kumuloituminen ei kohtuuttomasti rasit-
taisi lapsiperheitd. Alkuomavastuuta sovellet-
taisiin kaikkiin muihin sairausvakuutuslain
nojalla ladkekorvauksiin oikeutettuihin. Esi-
tyksessd ei esitetd alkuomavastuun sovelta-
miseen rajoituksia, joissa otettaisiin huomi-
oon esimerkiksi vakuutettujen taloudellinen
asema. Téllainen sdédntely monimutkaistaisi
ladkekorvausjérjestelmdd ja edellyttdisi sai-
rausvakuutuksen lddkekorvausten ja erdiden
muiden etuuksien ja avustuksien yhteensovit-
tamista ja sitd kautta lisdisi hallinnollista tyd-
td. Sairausvakuutuksesta sairauden vuoksi
syntyneet kustannukset korvataan kaikille
vakuutetuille yhtéldisin perustein. Sen sijaan
vakuutusmaksut peritddn prosenttiosuutena
tuloista, jolloin suurempituloiset maksavat
saman etuuden saadakseen pienituloisia suu-
rempia vakuutusmaksuja. Pienituloiset kiyt-
tavit kuitenkin etuuksia ja saavat korvauksia
suurituloisia enemmaén suhteessa kussakin tu-
lokymmenyksessd maksettuihin  vakuutus-
maksuihin.

Valtiontalouden tilanne huomioon ottaen
vain osa alkuomavastuun kayttoonotosta saa-
tavasta sddstostd kidytettdisiin peruskorvaus-
prosentin korottamiseen. Peruskorvauspro-
sentin korottamisella voitaisiin lieventdd al-
kuomavastuun kustannusvaikutuksia suurelle
potilasjoukolle. Peruskorvausprosentin korot-
taminen helpottaisi erityisesti niiden vakuu-
tettujen tilannetta, joiden vuodessa maksamat
omavastuut ovat keskimaaraistd korkeammat,

mutta jadvét alle vuotuisen omavastuuosuu-
den. Paljon ladkkeitd tarvitsevien vakuutettu-
jen aseman parantamiseksi vuotuista omavas-
tuuosuutta on alennettu vuosien 2013 ja 2014
alusta, minkd myo6td kaikkein eniten 144k-
keistddn maksavien tilanne on parin viime
vuoden aikana helpottunut.

Alkuomavastuun kayttoonotto edellyttda
reaaliaikaista tiedonvilitystd apteekkien ja
Kansanelédkelaitoksen vélilld. Nykyiset sién-
nokset eivit mahdollista ladkekohtaisten
omavastuiden perimistd reaaliaikaisesti tilan-
teissa, joissa sairauden hoidossa kaytettdva
ladke joudutaan ladketieteellisistd tai hoidol-
lisista syistd tai valmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien vuoksi ostamaan useana toi-
mituserdnd tai jos lddke annosjaellaan. Esi-
tyksessd ehdotetaan, ettd lddkekohtaiset
omavastuut voitaisiin reaaliaikaisen tiedon-
viélityksen mahdollistamiseksi perid edelléd
esitetyissd tilanteissa poikkeuksellisesti jo-
kaiselta alkavalta hoitoviikolta ja ettd laissa
sdddettdisiin titd koskevan lddkekohtaisen
omavastuun méérd. Ladkekohtainen omavas-
tuu perittdisiin edelld kuvatulla tavalla esi-
merkiksi annosjaeltuina toimitettujen 134k-
keiden, sekd klotsapiinia sisdltdvien ladkkei-
den, peritoneaalidialyysiliuosten ja ladkkeel-
lisen hapen ostoista.

Valtion lddkekorvausmenoihin vuodesta
2016 alkaen kohdistuvan 26 miljoonan euron
sddstovaatimuksen toteuttamiseksi ehdote-
taan, ettd viitehintajérjestelmddn kuuluvien
alkuperéisvalmisteiden enimmaistukkuhinto-
ja tarkistetaan, rinnakkaisvalmisteiden hin-
noittelua uudistetaan ja ettd alkuomavastuun
kayttoonotosta koituvaa sddstOd sairausva-
kuutuksen menoissa kdytetddn myds valtion
talouden tasapainottamiseen. SadstOvaati-
muksen toteuttamisessa echdotetaan otetta-
vaksi huomioon myds sééstot, jotka aiheutu-
vat apteekkien hintaneuvontavelvoitteen
tdsmentdmisestd. Lisdksi sddstovaatimuksen
toteuttamisessa otetaan huomioon ne uudis-
tukset, joiden toteuttaminen ei vaadi lainséa-
déntomuutoksia, mutta jotka osaltaan tuovat
sddstojd lddkekorvausjérjestelmain.

Ladkkeiden korvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistamiseen liittyvid menettelyjad ehdote-
taan kehitettdvaksi Ladkepolitiikka 2020 -
asiakirjan linjausten mukaisesti. Ladkkeiden
korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevien ha-
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kemusten kisittelyd koskevia sddnnoksid eh-
dotetaan muutettavaksi. Lainsddddnndstd eh-
dotetaan poistettavaksi kahden vuoden maéa-
rdaikaa koskeva maininta tarpeettomana,
koska erityiskorvattavuuden arviointi on pe-
rustunut ja sen tulee jatkossakin perustua riit-
tdvddn ndyttoon valmisteen terveyshyodyisti
ja kustannuksista. Tarkoituksena ei ole muut-
taa arviointitoimintaa nykyisesta.
Ladkevalmisteen korvattavuuden rajoitta-
mista koskevia sdinndksid esitetddn tarkistet-
tavaksi siten, ettd ne ottaisivat nykyistd pa-
remmin huomioon tilanteet, joissa korvatta-
vuuden rajoittaminen perustuu hakijan ha-
kemukseen. Liséksi hakijan velvollisuutta
toimittaa terveystalousselvityksid hintalauta-
kunnalle laajennettaisiin koskemaan myos
korvattavuuden merkittidvié laajentamista.
Apteekin velvoitetta antaa hintaneuvontaa
ehdotetaan tdsmennettivéksi, jotta asiakkaal-
la olisi mahdollisuus saada kattava tieto kai-
kista lddkevalmisteen valintaan vaikuttavista
seikoista. Sdannostd ehdotetaan tdsmennetté-
viksi siten, ettd hintaneuvontaan siséltyisi
tieto lddkemadrdykselld toimitettavasta tosi-
asiallisesti halvimmasta 144kevalmisteesta.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Vuonna 2013 ladkkeiden kokonaismyynti
oli Suomessa 2 824 miljoonaa euroa. Avo-
hoidon reseptildéikkeiden myynti oli 1 995
miljoonaa euroa verollisin véhittdishinnoin.
Ladkekorvauksia maksettiin yhteensd 1 273
miljoonaa euroa noin 1 811 miljoonan euron
kustannuksista. Vakuutettujen osuus korvat-
tujen ladkkeiden kustannuksista oli 538 mil-
joonaa euroa. Léadkekorvauksia maksettiin
noin 3,8 miljoonalle vakuutetulle eli 70 pro-
sentille viestostd. Keskimaérdinen omavas-
tuu oli 141 euroa korvausta saanutta kohti.
Vuotuisen omavastuuosuuden ylittymisen ta-
kia lisdkorvauksia maksettiin 130 miljoonaa
euroa. Lisdkorvauksia maksettiin 144 000
vakuutetulle eli 3,8 prosentille kaikista kor-
vauksia saaneista.

Vuoden 2013 helmikuun alusta alennettiin
viitehintajarjestelmain kuulumattomien
ladkkeiden vahvistettuja tukkuhintoja viisi
prosenttia ja laskettiin peruskorvausluokan ja

alemman erityiskorvausluokan korvauspro-
sentteja seitsemén prosenttiyksikkdd. Vuoden
2013 alusta alennettiin myds vakuutettujen
vuotuista omavastuuosuutta noin 50 eurolla.
Muutosten arvioitiin vdhentdvédn ladkekor-
vausmenoja noin 103 miljoonalla eurolla
vuonna 2013 ja 113 miljoonalla eurolla
vuonna 2014. Vuotuisen omavastuuosuuden
alentamisen arvioitiin lisdévén vuotuisen
omavastuuosuuden ylittdjien méédrdd noin
kolmanneksella. Vuonna 2013 ladkekor-
vausmenot olivat 2,3 prosenttia alhaisemmat
kuin vuonna 2012 ja sddstod kertyi arviolta
90 miljoonaa euroa.

Ladkkeiden véhittdismyyntihinnan méaaray-
tymistd ohjaavan lddketaksan muutosten yh-
teydessd vuotuista omavastuuosuutta alennet-
tiin edelleen 1.1.2014 alkaen noin 70 eurolla
610 euroon. Tdmén on arvioitu lisddvén vuo-
tuisen omavastuuosuuden ylittdjien maédrad
edelleen noin 22 prosentilla.

Ladkekorvausjirjestelméddn nyt ehdotettu-
jen muutosten vaikutuksia on arvioitu Kan-
saneldkelaitoksessa luodun simulointimallin
avulla. Simulointimallilla tehdyissd laskel-
missa kdytettiin vuoden 2013 ladkeostotieto-
ja. Malliin simuloitiin ensin vuonna 2014
voimaan tulleet muutokset lddkkeiden hin-
noissa ja vuotuisessa omavastuuosuudessa.

Alkuomavastuun kdyttdonoton ja samanai-
kaisen peruskorvausprosentin noston on ar-
vioitu vuoden 2013 ladkeostotietojen perus-
teella sadstdvan ladkekorvausmenoja vuoden
2013 tasossa noin 32 miljoonaa euroa. Pe-
ruskorvausprosentin  nosto lieventda al-
kuomavastuun kayttéonoton vaikutuksia. Li-
siksi alkuomavastuun rajaaminen 18 wvuotta
tiytténeisiin estdd alkuomavastuun kerran-
naisvaikusta lapsiperheissd. Alkuomavastuun
kéyttoonotosta koituvaa sdéstdd sairausva-
kuutuksen menoissa ehdotetaan kaytettaviksi
myds valtion talouden tasapainottamiseen.

Alkuomavastuun kayttéonotto voi heiken-
tdd pienituloisimpien mahdollisuuksia hank-
kia tarvitsemiaan lddkkeitd etenkin silloin,
kun vuotuiset ladkekustannukset ovat suuret
mutta eivit ylitd vuotuisen omavastuun eu-
romadrdisti rajaa. Pienituloisten, paljon 144k-
keitd tarvitsevien asemaa on pyritty helpot-
tamaan vuotuista omavastuuosuutta alenta-
malla. Léédkkeiden vuotuista omavastuu-
osuutta on alennettu kahteen otteeseen,
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1.1.2013 toteutettujen sddstotoimenpiteiden
yhteydessi sitd laskettiin noin 50 eurolla 670
euroon ja lddketaksan uusimisen yhteydessa
sitd laskettiin edelleen 610 euroon 1.1.2014
lukien. Ilman nditd toimenpiteitd vuotuinen
omavastuuosuus vuonna 2014 olisi 730 eu-
roa. Vuotuisen omavastuuosuuden alentami-
sesta huolimatta alkuomavastuun kayttoonot-
to voi lisdtd toimeentulotuen tarvetta, koska
vain pienelld osalla lddkkeiden kayttdjistd
kustannukset ylittdvéit vuotuisen omavastuu-
osuuden.

Viimesijaisena etuutena pienituloisten hen-
kiloiden lddkemenoihin voidaan myoOntad
toimeentulotukea. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen Toimeentulotuki 2012 - tilaston
mukaan vuonna 2012 perustoimeentulotukea
sai 240 200 kotitaloutta yhteensd 703,3 mil-
joonaa euroa. Vuonna 2011 perustoimeentu-
lotukea sai 239 212 kotitaloutta yhteensa
647,9 miljoonaa euroa. Toimeentulotukime-
nojen kasvu selittyy pddasiassa toimeentulo-
tuen perusosan 6 prosentin korotuksella vuo-
den 2012 alusta sekd yksinhuoltajille makset-
tavan perusosan kymmenen prosentin koro-
tuksella. Vuoden 2011 tilastojen mukaan yli
65-vuotiaiden osuus toimeentulotukea saa-
neista oli 3,9 prosenttia (14 400 henkildd) ja
prosenttiosuus ikdryhmaistd vajaa 1,5 pro-
senttia. Ikdryhmittdin tarkasteltuna suhteelli-
sesti useimmin toimeentulotukea saivat 18 -
29-vuotiaat. Néissd ikdryhmissé toimeentulo-
tukea saaneiden osuus vaihteli 10,6 ja 15,4
prosentin vililld. Tilastoista arvioituna toi-
meentulotukeen turvautuvat tyottdmét ja
muut pienituloiset. Eldkeldisten pieni méaara
saattaa johtua heiddn kyvyttomyydestdin ha-
kea etuutta tai tietdiméattomyydestddn oikeu-
desta etuuteen. MydOs periaatteelliset syyt
saattavat olla joillakin eldkeldisilld etuuden
hakemisen esteend.

Valtiontalouden tasapainottamiseksi lddke-
korvausjérjestelmddn ehdotetaan tehtdviksi
samanaikaisesti useita toimenpiteitd. SAasto-
toimenpiteet alentavat lddkemyynnin arvoa.
Sairausvakuutuksen ladkekorvausmenojen on
kaikkien ehdotettujen toimenpiteiden seura-
uksena arvioitu vdhenevin noin 58 miljoo-
nalla eurolla. Sddstostd 54 miljoonaa euroa
koostuisi ehdotettujen toimenpiteiden suoris-
ta vaikutuksista ja véhintdin 4 miljoonaa eu-
roa ladkkeiden hintakilpailun lisddntymisesta.

Ehdotetuista toimenpiteistd suurimmat séés-
tot syntyisivit alkuomavastuun kiyttoonotos-
ta ja apteekkien hintaneuvontavelvoitteen
vahventamisesta. Muista toimenpiteistd syn-
tyisi pienempid sddstdjd, mutta niilld olisi
sddstojen lisdksi lddkekorvausjérjestelmin
toimivuutta parantavia sekd hintakilpailua
tukevia vaikutuksia.

Ehdotetut toimenpiteet véhentdisivit sai-
raanhoitovakuutuksen valtion rahoitusosuutta
26 miljoonalla eurolla ja vakuutettujen osuut-
ta 32 miljoonalla eurolla. Sééstdt pienentiisi-
viat vakuutettujen sairaanhoitomaksua sai-
raanhoitovakuutuksen vuoden 2016 rahoituk-
sesta arviolta 0,03 prosenttiyksikkoa.

Esitetyilla muutoksilla on vaikutuksia 144-
kealan toimijoihin. Muutosten arvioidaan va-
hentévian lddkemyynnin arvoa vuositasolla
noin 48 miljoonalla eurolla. Summa jakaan-
tuu eri toimijoille. Keskimdérdisen jakauman
perusteella lddkeyritysten ja tukkulitkkeiden
osuus ladkemyynnin arvon alentumisesta oli-
si noin 62 prosenttia (vajaa 30 miljoonaa eu-
roa) ja apteekkien osuus noin 24 prosenttia
(vajaa 12 miljoonaa euroa). Loput, vajaa 15
prosenttia (noin 7 miljoonaa euroa) vahentdi-
si apteekkimaksun ja arvonlisdveron tuottoja.

Ladkkeiden kayttdjien kustannuksia al-
kuomavastuun kayttoonotto lisdisi 32 mil-
joonalla eurolla siirtdmaélld kustannuksia sai-
rausvakuutuksesta ladkkeiden kayttdjien kus-
tannettaviksi. Itsehoitovalikoiman laajenta-
misilla on liséksi arvioitu noin miljoonan eu-
ron siirtyvin Kkorvattavista lddkemenoista
avohoidon lddkemyynniksi eli ladkkeiden
kayttdjien maksettaviksi. Muiden sdéstotoi-
menpiteiden vaikutuksesta lddkkeiden kéytta-
jien kustannusten arvioidaan vdhenevén noin
23 miljoonalla eurolla, jolla on alkuomavas-
tuun kéyttoonoton kustannuslisdysté lieven-
tédvid vaikutuksia. Kaiken kaikkiaan muutos-
ten on arvioitu lisddvian ladkkeiden kdyttdjien
kustannuksia noin 10 miljoonalla eurolla.

4.2 Vaikutukset kotitalouksien asemaan

Alkuomavastuun kiyttéonoton seurauksena
vahiisid ja satunnaisia lddkekustannuksia ei
korvattaisi. Yhdessd peruskorvaustason ko-
rottamisen kanssa alkuomavastuun kayttoon-
otto siirtdisi korvauksia vdhdn ladkkeistddn
maksavilta paljon maksaville. Ehdotetut
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muutokset vaikuttaisivat osalla vakuutetuista
omavastuuta nostavasti ja osalla pienentdvas-
ti. Peruskorvauksia saavilla alle 18-vuotiailla
ehdotukset kuitenkin alentaisivat omavastuu-
ta peruskorvauksen korvaustason korotuksen
vuoksi ja muilla alle 18-vuotiailla omavastuu
pysyisi ennallaan.

Vuonna 2013 ladkekorvauksia saaneista
vakuutetuista 76 prosentilla ensimmaisen
ladkeoston kustannus jdisi alle nyt ehdotetta-
van alkuomavastuun ja 30 prosentilla koko
vuoden lddkekustannukset olivat ehdotetta-
vaa 45 euron alkuomavastuuta pienemmiét.
Kansaneldkelaitoksessa tehtyjen simulointien
perusteella alkuomavastuun kéyttoonoton ja
peruskorvauksen tason noston seurauksena
vakuutettujen mediaaniomavastuu nousisi 15
euroa. Kaikista korvausta saaneista vakuute-
tuista 51 prosentilla omavastuun muutos
(nousu tai viaheneminen) olisi enintdén 10 eu-
roa vuodessa. Vakuutetun omavastuu nousisi
enintddn alkuomavastuun verran eli 45 euroa
vuodessa ja pienenisi enimmilldén noin 46
euroa vuodessa. Korvauksen saajista 41 pro-
sentilla omavastuu nousisi 10—30 euroa ja 4
prosentilla yli 30 euroa vuodessa. Neljalla
prosentilla omavastuu alenisi 10—30 euroa
ja 0,1 prosentilla yli 30 euroa vuodessa.

Vakuutettuja, jotka saivat ladkkeistddn eri-
tyiskorvausta, oli 1 191 561 vuonna 2013.
Erityiskorvauksiin oikeutetuista 37 prosentil-
la omavastuun muutos olisi enintdén 10 eu-
roa vuodessa, 23 prosentilla omavastuu nou-
sisi 10-20 euroa, 25 prosentilla 20—30 euroa
ja 10 prosentilla yli 30 euroa vuodessa. Kuu-
della prosentilla erityiskorvauksiin oikeute-
tuista omavastuu alenisi yli 10 euroa.

Simulointien perusteella omavastuun muu-
toksissa ei olisi tuloryhmittéisid eroja. Iké-
ryhmittdin tarkasteltuna mediaaniomavastuun
nousu olisi varsin samansuuruinen kaikissa
yli 18-vuotiaiden ikdryhmissd lukuun otta-
matta kaikkein vanhimpia ikéryhmid, joissa
mediaaniomavastuun nousu jdisi hieman
keskimédridistdi pienemméksi. Omavastuu
nousisi erityisesti vakuutetuilla, joiden vuo-
dessa maksamien omavastuiden kokonais-
maird on nykytilanteessa alle puolet vuotui-
sesta omavastuuosuudesta. Lisdksi alkuoma-
vastuun kayttoonotto lisdisi sellaisten vakuu-
tettujen omavastuita, jotka tarvitsevat ldhes
yksinomaan ylemmén erityiskorvausluokan

100-prosenttisesti ~ korvattavia  lddkkeita.
Naisté ladkkeistd vakuutettu maksaa nykyisin
kiintedn l4dékekohtaisen 3 euron omavastuun,
kun taas muutoksen jédlkeen vakuutettu saisi
3 euron ladkekohtaisen omavastuun jilkeen
100 prosentin korvauksen vasta alkuomavas-
tuun taytyttya.

Peruskorvausprosentin korottaminen tasaisi
alkuomavastuun kéyttodnoton vaikutuksia
erityisesti niille, jotka tarvitsevat useita tai
kalliita peruskorvattavia lddkkeitd. Lapset
hyotyisivdt peruskorvaustason nostamisesta
tdysimddrdisesti, koska alkuomavastuun
kayttoonoton ei esitetd koskevan alle 18-
vuotiaita. Simulointien perusteella omavas-
tuu pienenisi erityisesti vakuutetuilla, joiden
vuodessa maksamien omavastuiden koko-
naismééra on nykytilanteessa yli 350 euroa.

Edelléd esitetyissd laskelmissa ei ole voitu
ottaa huomioon mahdollisia muutoksia 1d4k-
keen middrddmis- tai ostokdyttdytymisessa.
Alkuomavastuun kayttoonotolla voi kuiten-
kin olla vaikutuksia ostokdyttdytymiseen ja
ladkkeiden hinnoitteluun.

Alkuomavastuun kayttoonotto voisi vaike-
uttaa pienituloisten mahdollisuuksia hankkia
tarvitsemiaan ladkkeitd ennen kuin alkuoma-
vastuu on tdyttynyt, koska ndmi ladkekus-
tannukset tulevat kokonaan vakuutetun mak-
settavaksi. Peruskorvausluokan korvaustason
nosto kompensoi kuitenkin alkuomavastuun
vaikutuksia erityisesti sellaisilla vakuutetuil-
la, jotka maksavat ladkkeistdan keskiméaarais-
td enemmin. Vuonna 2013 peruskorvausta
sai 97 prosenttia kaikista korvausta saaneista.

Alkuomavastuun kéyttéonotto monimut-
kaistaa ladkekorvausjarjestelmid toimijoiden
sekd myds potilaiden ja lddkdreiden kannalta.
Alkuomavastuun kéyttdonotto voi hankaloit-
taa my0s lddkéreiden mahdollisuuksia seura-
ta ja arvioida lddkehoidon potilaalle aiheut-
tamia kustannuksia.

Alkuomavastuun kéyttoonoton yhteydessa
esitetty poikkeavan lddkekohtaisen omavas-
tuun periminen aina alkavalta hoitoviikolta
mahdollistaisi annosjakelupalvelua kayttdvin
vakuutetun lddkeostotietojen vélittdmisen re-
aaliaikaisesti Kansaneldkelaitokselle. Télloin
my0s annosjakelupalvelua kayttavat vakuute-
tut olisivat yhdenvertaisessa asemassa mui-
hin vakuutettuihin nihden alkuomavastuu-
kertymitietojen oikea-aikaisuuden suhteen.
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Nykyisin annosjaeltuina toimitettujen ladk-
keiden tiedot voidaan vilittdd apteekista
Kansanelédkelaitokselle vasta kolmen kuu-
kauden kuluttua ensimméisen annosjakelu-
ladke-erdn toimittamisesta vakuutetulle. Ndin
on toimittava, jotta ylempaddn erityiskorvauk-
seen ja lisdkorvaukseen oikeutetut vakuutetut
saisivat annosjaeltuina toimitetut, yhteensa
enintdén kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavat lddkkeensd sairausvakuutuslain mu-
kaisesti yhdelld lddkekohtaisella omavastuul-
la. Tama tarkoittaa, ettd vakuutetulta peritddn
kerralla maksu kolmen kuukauden aikana
annosjaelluista lddkkeistd sekd kolmen kuu-
kauden annosjakelupalkkioista. Joillekin va-
kuutetuille maksu voi olla nykyisin suuri yh-
delld kerralla maksettavaksi. Poikkeavan laa-
kekohtaisen omavastuun kayttoonotto mah-
dollistaisi myds sen, ettd annosjakeluasiak-
kaat voisivat maksaa lddkkeensd jokaisen
toimituskerran jélkeen, jolloin kerralla mak-
settavan omavastuun mddrd olisi nykyisté
kohtuullisempi.

Toimeenpanoa koskevan siddnnosehdotuk-
sen mukaan erityiskorvaus voitaisiin tietyin
edellytyksin maksaa vakuutetulle nykyisté
aiemmin syntyneisti vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden lddkehoidon kustannuksista. Taméa
parantaisi vakuutetun asemaa silloin, kun ha-
nelld on tarve ostaa vaikean ja pitkdaikaisen
sairautensa hoidossa tarvitsemaansa ladkettd
heti sellaisen ladkérin vastaanottokdynnin
jilkeen, jossa sairaus on todettu ja sitd kos-
keva selvitys laadittu. Voimassa olevan lain-
sdaddnnon mukaan, mikéli lddkeosto tapah-
tuu jo ennen erityiskorvausoikeushakemuk-
sen toimittamista Kansaneldkelaitokselle,
ladkkeestd saa vain peruskorvauksen. Vas-
taavasti vaikean sairauden hoitoon kaytetta-
vistd kliinisestd ravintovalmisteesta saa kor-
vausta vasta sen jélkeen, kun korvausoikeus-
hakemus on toimitettu Kansanelédkelaitoksel-
le.

Ehdotuksen mukaan apteekin hintaneuvon-
taan tulee siséltyd myos tieto toimitushetkelld
tosiasiallisesti halvimmasta ladkemaarayksel-
la toimitettavasta lddkevalmisteesta. Ehdo-
tuksen tavoitteena on, ettd asiakkaalle tarjo-
taan kattavat hintatiedot ld&kevalmisteista
paitoksenteon tueksi. Toimenpide liséisi os-
tajien hintatietoisuutta ja ndin edistéisi hal-
vimpien ldékevalmisteiden kayttod ja kilpai-

lua ladkemarkkinoilla. Asiakas voi hintatie-
don saatuaan pédidtyd myds sellaiseen valmis-
teeseen, joka ei ole toimitushetkelld halvin.
Ehdotetusta  tdsmennyksestd  hyotyisivét
ladkkeiden kayttijét ja sairausvakuutus.

4.3 Vaikutukset viranomaisten ja ap-
teekkien toimintaan

Ehdotetut liddkekorvausjirjestelmdn muu-
tokset lisddvat Kansanelédkelaitokselle aiheu-
tuvaa tyotd ja muutoksilla on suorakorvaus-
menettelyn vuoksi vaikutusta myds apteekki-
en toimintaan. Sairausvakuutuslain 15 luvun
9 §:44n perustuen Kansaneldkelaitos ja ap-
teekit ovat sopineet vakuutetuille kuuluvien
ladkekorvausten maksamisesta apteekkien
vilitykselld, jotta vakuutetut voisivat hankkia
tarpeelliset 1ddkkeensd mahdollisimman jous-
tavasti. Suorakorvausmenettelyssd vakuutettu
saa ladkkeet apteekista sairausvakuutuslain
mukaisen korvauksen maarilla vihennettyna
ja Kansaneldkelaitos maksaa sairausvakuu-
tuslain mukaiset korvaukset apteekille.

Vuotuisen alkuomavastuun kéyttddnotto
monimutkaistaisi  lddkekorvausjérjestelmaa.
Ladkemadrdyksen toimittaminen apteekista
alkuomavastuun kiyttoonoton jéilkeen tapah-
tuisi vakuutetun ndkokulmasta katsottuna
samojen periaatteiden mukaan kuin nykyisin.
Vakuutettu saisi kuitenkin korvausta korva-
ukseen oikeuttavista lddkkeistdédn vasta sen
jélkeen, kun vuotuinen alkuomavastuu olisi
tayttynyt. Alkuomavastuu perittdisiin vakuu-
tetulta sen kalenterivuoden alusta, jona hén
tayttdd 19 vuotta. Alkuomavastuu otettaisiin
kayttoon vuoden 2016 alusta.

Alkuomavastuun kayttoonotto edellyttda
suuria tietojédrjestelmdmuutoksia sekd ap-
teekkien ettd Kansaneldkelaitoksen jérjestel-
miin. Tarkeimmait edellytykset alkuomavas-
tuun kéyttoonotolle ovat siirtyminen reaaliai-
kaiseen tiedonvilitykseen apteekkien ja Kan-
saneldkelaitoksen vélilld sekd suorakorvaus-
tietojen (Kela-kortin tietojen) séhkdisen tie-
donvilityksen laajentaminen niin, ettd aptee-
kille vélitetddn myds reaaliaikainen tieto va-
kuutetun alkuomavastuukertymasti. Muutok-
set edellyttdvét mittavia ja vaativia jérjestel-
méamuutoksia useisiin Kansaneldkelaitoksen
tietojérjestelmiin. Lisdksi menettelyn sujuva
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kayttoonotto edellyttdd tietojdrjestelmien,
tiedonvilityksen ja siind vélittyvien tietojen
oikeellisuuden huolellista testausta ja pilo-
tointia, jotta varmistutaan menettelyn suju-
vasta ja virheettdméstd toiminnasta jarjestel-
maid kiyttoonotettaessa ja kaikkina vuoro-
kauden aikoina sen jilkeen. Reaaliaikaiseen
tiedonsiirtoon siirtymisen jilkeen apteekkien
ja Kansaneldkelaitoksen vélinen tiedonsiirto
lisdéntyy 30 miljoonasta kerrasta arviolta 90
miljoonaan kertaan vuodessa. Péivittdin Kan-
saneldkelaitokseen tulee asiakkaiden korvat-
tavien  lddkkeiden  ostosanomia  noin
100 000—175 000 kappaletta. Kiireisimpina
hetkind ostosanomien mdidrd on 18 000—
28 000 sanomaa tunnissa. Kansaneldkelai-
toksen arvion mukaan tietojdrjestelmédmuu-
tosten rakentaminen tulee maksamaan Kan-
saneldkelaitokselle 800 000—900 000 euroa
ja jérjestelmin yllépito ilman jirjestelma-
muutoksia noin 40 000 euroa vuodessa. Jér-
jestelmén ylldpito ja mahdollisiin tietojérjes-
telmdongelmiin varautuminen edellyttivat
Kansaneldkelaitokselta ympérivuorokautista
palvelua.

Alkuomavastuun kayttdonoton johdosta
Kansanelédkelaitoksen lddkekorvausten toi-
meenpanon tyOmdédrd saattaa jonkin verran
lisdéntyd. Myo0s apteekkien ja vakuutettujen
ohjaus lisddntynee alkuomavastuun kéyt-
toonoton yhteydessa.

Apteekeista toimitettiin vuonna 2013 run-
sas 40 miljoonaa suorakorvattua ladkemadra-
ystd yhteensd yli 3,8 miljoonalle vakuutetul-
le, joten myo6s apteekkijirjestelmien toimi-
vuudelle ja virheettdmyydelle asetetaan al-
kuomavastuun kayttéonoton yhteydessd suu-
ria vaatimuksia. Tamai edellyttdd apteekkijér-
jestelmétoimittajilta vaativien tietojirjestel-
miamuutosten rakentamista sekd huolellista
testausta ja pilotointia ennen jirjestelmdn
kayttoonottoa. Apteekkijéirjestelmétoimittaji-
en esittdmat arviot alkuomavastuutiedon va-
littdmisen mahdollistavan jarjestelmin raken-
tamis- ja testauskustannuksista vaihtelevat
200 000 ja 400 000 euron vililld jérjestelma-
toimittajaa kohden. Talld hetkelld jarjestel-
maitoimittajia on kaksi ja muutettavia apteek-
kitietojédrjestelmid kolme. Kustannusten suu-
ruus riippuu muun muassa siitd, kuinka pal-
jon uudistuksessa voidaan hyddyntdd ole-
massa olevia tiedonsiirtoratkaisuja.

Myobs alkuomavastuun kéayttéonoton yh-
teydessd esitetty poikkeavan lddkekohtaisen
omavastuun periminen ehdotetulla tavalla ai-
na alkavalta hoitoviikolta edellyttid tietojér-
jestelmdmuutoksia sekd Kansaneldkelaitok-
sen ettd apteekkien tietojdrjestelmiin. Ehdo-
tettuun poikkeavan lddkekohtaisen omavas-
tuun perimiseen siirtyminen mahdollistaisi
apteekin ja Kansaneldkelaitoksen vilisen tili-
tysmenettelyn kehittdmisen ja sen, ettd ap-
teekille voitaisiin maksaa annosjaeltuina toi-
mitettujen ladkkeiden tilitykset samalla me-
nettelylld kuin tavanomaisesti toimitettujen
ladkkeiden tilitykset. Tilitysmenettelyn kehit-
tdminen edelld kerrotulla tavalla on vélttama-
ton alkuomavastuun kiyttdonoton mahdollis-
tamiseksi. Lisdksi nykyinen annosjakelu-
asiakkaita koskeva tilitysmenettely ei ole tar-
koituksenmukainen eikd toimiva apteekkien
kannalta ja se aiheuttaa ylimadrdistd tyotd
myos Kansanelédkelaitoksessa.

Apteekkien neuvontavelvollisuuden tés-
mentdminen edistdisi rinnakkais- ja rinnak-
kaistuontivalmisteiden myyntii ja siten lisdisi
kilpailua ladkemarkkinoilla.

4.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Voimassa olevat sairausvakuutuslain mu-
kaisia lddkekorvauksia koskevat sdénnokset
ovat  sukupuolineutraaleja. =~ Korvauksia
mydnnetddn samoin perustein sukupuolesta
riippumatta. Eroja sukupuolten vilille syntyy
sukupuolten vilisistd eroista elinidssd, sairas-
tavuudessa ja terveydenhuoltopalvelujen
kaytossd. Vuonna 2013 yhteensd 65 prosent-
tia miehistd ja 75 prosenttia naisista sai lda-
kekorvausta. Miehille maksettiin 1d8kekorva-
uksia, etenkin ylempéd erityiskorvausta, kes-
kiméédrin enemmén kuin naisille. Naisille
maksettiin 14dkkeistd peruskorvausta sekd
alempaa erityiskorvausta keskimiirin hie-
man enemmédn kuin miehille. Esityksessd ei
ole ehdotettu muutoksia sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmén perusteisiin ja tarkoituk-
seen taikka ehdotettu muutettavaksi sitd, mit-
ki sairaudet ovat sellaisia, ettd niihin méaarat-
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ty ladkehoito voi oikeuttaa alempaan tai
ylempédn erityiskorvaukseen lddkehoidon
kustannuksista. Esitykselld ei nédin ollen ole
vaikutuksia sukupuolten asemaan.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja aineisto

Ladkekorvausjérjestelmén kehittdmistavoit-
teet pohjautuvat Léadkepolitiikka 2020 -
asiakirjaan, jonka mukaan lddkehuollon kes-
keinen tavoite on mahdollistaa tehokas, tur-
vallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudelli-
nen lddkehoito kaikille sitd tarvitseville.

Hallitusohjelmaan perustuen sosiaali- ja
terveysministerio asetti 28.10.2011 la4kekor-
vausjérjestelmin kehittdmistd varten tyoryh-
méin (STM 084:00/2011). Tyéryhmén tehti-
véni oli muun muassa ehdottaa keinoja, joil-
la voitiin védhentdéd lakisdéteisen sairausva-
kuutuksen ldadkekorvausmenoja siten, ettd
sdastd valtiontalouteen on 113 miljoonaa eu-
roa vuositasolla, ja uudistaa lddkekorvausjéar-
jestelmdd siten, ettd korvauksista hyotyvét
erityisesti paljon ladkkeita kayttavit henkilot.

Tyoryhma jatti 15.2.2012 viliraporttinsa
(Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistiota 2012:6), jossa se ehdotti sdéstdjen
toteuttamiseksi toimenpiteitd. Ndméa toimen-
piteet on toteutettu hallituksen esitykselld
eduskunnalle laiksi  sairausvakuutuslain
muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamises-
ta (HE 113/2012 vp) ja lailla (622/2012) sai-
rausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikai-
sesta muuttamisesta.

Tyoryhma jatti 10.1.2013 loppuraporttinsa
(Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistiota 2012:33). Tyéryhma4 esitti loppura-
portissaan muun muassa, ettd ladkekorvaus-
jarjestelmad tulisi kehittdd nykyisen korvaus-
jarjestelmin pohjalta. Korvausjirjestelméssd
erityiskorvaukseen oikeuttavat pitkdaikaiset
ja vaikeat sairaudet tulee tydryhméin mukaan
jatkossakin miéritelld ladketieteellisin perus-
tein, mutta korvausjérjestelmén toimeenpa-
non keventdmiseen tulee kiinnittdd erityisti
huomiota. Tyoéryhmin mukaan paljon 144k-
keité tarvitsevien asemaa tulee parantaa alen-
tamalla vuotuista omavastuuosuutta. Vuotui-
sen omavastuuosuuden alentamisesta saira-
usvakuutukselle aiheutuvia kustannuksia ta-

saamaan tyoryhmi ehdotti vuotuisen al-
kuomavastuun kéyttdonottoa. Tyoryhmé eh-
dotti enintdédn 50 euron suuruista vuotuista
alkuomavastuuta ja ettei alkuomavastuu kos-
kisi alle 18-vuotiaita, jottei alkuomavastuun
kumuloituminen kohtuuttomasti rasittaisi
lapsiperheitd. Alkuomavastuun kéyttoonotos-
ta saatava sddstd tulee tyoryhmén mukaan
ohjata vuotuisen omavastuuosuuden alenta-
misen liséksi korvaustasojen korottamiseen.
Tyoryhma ehdotti liséksi, ettd nykyiset kol-
me korvausluokkaa siilytetddn toistaiseksi,
mutta kehittdmistavoitteena on korvausluok-
kien maéran vihentdminen tai erityiskorvaus-
luokkiin kuuluvien sairauksien véhentymi-
nen. Namé muutokset edellyttdvit korvaus-
luokkiin sijoitettavien sairauksien uudelleen
arviointia. Tyoryhma piti tdrkednd myds jar-
jestelmin hallinnollisen sujuvuuden kehitté-
mista.

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistel-
tiin kevadlld 2014 hallituksen esitys sairaus-
vakuutuslain muuttamisesta. Esityksessé 144-
kekorvausjérjestelmdd ehdotettiin uudistetta-
vaksi padministeri Jyrki Kataisen hallitusoh-
jelman ja lddkekorvausjirjestelmin kehitté-
mistyOryhmén ehdotusten mukaisesti. Esi-
tyksessé ehdotettiin otettavaksi kayttoon 40
euron vuotuinen omavastuu, korotettavaksi
peruskorvaustasoa 45 prosenttiin ja alennet-
tavaksi lddkekustannusten vuotuista omavas-
tuuta 599 euroon. Esityksestd pyydettiin ja
saatiin lausunnot. Esitysté ei kuitenkaan voi-
tu antaa, koska vuosille 2015—2018 tehdyn
valtiontalouden kehyspéaétoksen mukaan val-
tion osuudesta lddkekorvauksista on tehtivi
26 miljoonan euron sddstot vuodesta 2016
lukien.

5.2 Esityksen valmistelu

Esityksessd ehdotetut ladkkeiden hinnoitte-
lua, korvattavuutta ja ladkemarkkinoiden kil-
pailun edistdmistd koskevat toimenpiteet on
valmistelu sosiaali- ja terveysministeriossi
ladkealan toimijoiden kanssa ja muilta osin
virkatyonéd yhteistyossd Kelan ja Ladkehuol-
lon turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
kanssa. Sédstdjen toteuttamisessa on otettu
huomioon, ettd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus Fimean valmisteleman itse-
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hoitoladkeohjelman on tarkoitus valmistua
vuoden 2014 aikana ja ettd se on tarkoitus ot-
taa sen jilkeen kayttoon. Ohjelmassa kuva-
taan suomalaisen itsehoitolddkinnidn tavoit-
teita ja edellytyksid ja se tukee lddketeolli-
suuden toimijoita itsehoitoldékkeiden myyn-
tilupaprosessissa. Lisdksi esityksessd on otet-
tu huomioon, ettd Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea arvioi syksyn 2014
aikana, voidaanko sen laatimaan vaihtokel-
poisten lddkevalmisteiden luetteloon siséllyt-
td4 uusia lddke- tai terapiaryhmid, ja ettd
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden valikoi-
maa laajennetaan arvioinnin perusteella.

Esityksestd on saatu lausunto seuraavilta
tahoilta:

valtiovarainministerio, tyo- ja elinkeinomi-
nisterid, oikeusministerid, Tietosuojavaltuu-
tettu, Kansaneldkelaitos, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos THL, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira,
Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Suomen Kunta-
liitto, Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjes-
to SAK ry, Akava ry, Itd-Suomen yliopisto,
Oulun yliopisto, Tampereen yliopisto, Ladke-
teollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
Suomen Rinnakkaislddketuojat ry, Apteekki-
tavaratukkukauppiaat ry, Suomen Lé&ékerin-
nakkaistuojien Yhdistys ry, Suomen Ladkéri-
liitto, Suomen Hammasldékariliitto, Suomen
Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto Sfl
ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Helsingin
Yliopiston Apteekki, Vakuutuskassat ry,
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen so-
siaali ja terveys ry, Diabetesliitto, Hengitys-
liitto ry, Munuais- ja maksaliitto ja Suomen
Sydan liitto ry. Lausuntojen antamiselle va-
rattiin asian kiireellisyydestd johtuen aikaa
kaksi viikkoa.

Suurin osa lausunnonantajista pitdd ehdo-
tettuja muutoksia oikeasuuntaisia ja valtta-
mattdmind valtiontalouden tasapainottami-
seksi. Samalla lausunnonantajat kantavat
huolta sairausvakuutuksen sédstotoimenpi-
teiden kohdistumisesta vakuutetun mak-
suosuuteen. Lisdksi lausunnonantajat koros-
tavat ladkekorvausjirjestelmdn kokonaisuu-
distuksen tarpeellisuutta.

Alkuomavastuun kéyttoonottoa ja perus-
korvauksen nostamista pidetdén pédosin oi-
keasuuntaisina uudistuksina. Lausunnonanta-

jat kuitenkin kantavat huolta pienituloisten
ladkehuollon turvaamisesta ja nostavat esille
toimeentulotukimenojen mahdollisen kasvun.
Osa lausunnonantajista katsoo, ettéd alkuoma-
vastuun ulkopuolelle tulisi jéttda tietyt ladke-
hoidot ja véestdoryhmait ja ettd alkuomavas-
tuun kéyttoonotosta koituvat sdédstot tulisi
kayttdd tdysimadrdisesti ladkkeiden kayttdji-
en aseman parantamiseen. Ladkekohtaisen
omavastuun perimistd koskeviin muutoksiin
lausunnonantajat suhtautuvat padosin myon-
teisesti.

Lausunnonantajien kanta viitehintajirjes-
telmédn ja enimmaéistukkuhintojen tarkista-
miseen ehdotettuihin muutoksiin vaihtelevat.
Osa lausunnonantajista katsoo, ettd ehdotetut
muutokset lisddvéat hintakilpailua ja paranta-
vat lddkevalmisteiden saatavuutta. Osa lau-
sunnonantajista puolestaan katsoo, ettd vaa-
timus valmisteen saatavilla olosta 21 paivad
ennen hintailmoituksen tekemistd heikentié
hintakilpailua. Vaihtoehtoisena keinona nos-
tetaan esille saatavuusongelmien sanktiointi.
Osa lausunnonantajista myods epdilee viite-
hinnan rajaamisen 50 prosenttiin alkuperai-
sen valmisteen hinnasta viivdstyttdvén val-
misteiden tuloa Suomen markkinoille ja vii-
tehintajérjestelméddn sisdltyvien alkuperdis-
valmisteiden enimmaéistukkuhintojen leikka-
uksen puolestaan johtavan valmisteen pois-
tumiseen markkinoilta. Suurin osa lausun-
nonantajista katsoo, ettd hintaputken kaven-
taminen yksinkertaistaisi jarjestelméd, mutta
uudistus aiheuttaisi kohtuuttomia tietojérjes-
telmdmuutoksia ja hallinnollisia kustannuk-
sia muutoksesta aiheutuviin sééstdihin ndh-
den.

Lausunnonantajat  suhtautuvat  péaéosin
myonteisesti erityiskorvattavuuden edellytys-
ten arviointia koskeviin muutoksiin.

Lausunnonantajien nikemykset apteekkien
hintaneuvonnan tdsmentidmisesti vaihtelevat.
Osa lausunnonantajista katsoo, ettd apteekki-
en hintaneuvonnan tismentiminen edistdd
potilaiden oikeuksia ja hintakilpailua. Toi-
saalta lausunnonantajat korostavat vaikutus-
ten riippuvan siitd, onko halvinta valmistetta
apteekin varastosta saatavissa. Osa lausun-
nonantajista puolestaan katsoo, ettd hinta-
neuvonnan tdsmentdminen saattaisi aiheuttaa
ladkkeiden saatavuusongelmia ja veisi aikaa
muulta asiakaspalvelulta.
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Lausunnonantajat korostavat, ettd esitetty-
jen muutosten vaikutuksia tulisi seurata.

Lausunnoissa esitetyt nikemykset on pyrit-
ty ottamaan mahdollisuuksien mukaan val-
mistelussa huomioon. Lausuntojen perusteel-
la on tehty tarpeelliseksi todetut korjaukset
ehdotettuihin sdaddsteksteihin.

6 Riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy valtion vuoden 2016 talousar-
vioesitykseen.

Eduskunnassa tulee samanaikaisesti kisi-
teltdvdksi hallituksen esitys eduskunnal-
le laeiksi lddkelain ja sairausvakuutuslain 5

luvun 9 §:n muuttamisesta. Mainitun esityk-
sen sisdltiméd ehdotus sairausvakuutuslain 5
luvun 9 §:n muuttamisesta on otettu tdssa esi-
tyksesséd huomioon.

Eduskunnassa on késiteltdvéna hallituksen
esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutus-
lain, sairausvakuutuslain 2 luvun 3 §:n vili-
aikaisesta muuttamisesta annetun lain voi-
maantulosddnnoksen sekd Kansanelikelai-
toksen kuntoutusetuuksista ja kuntoutusraha-
etuuksista annetun lain 12 §:n muuttamisesta
(HE 204/2014 vp). Mainitun esityksen sisél-
tdima ehdotus sairausvakuutuslain 18 luvun
9 §:nja 10 §:n muuttamisesta on otettu tdssa
esityksessd huomioon.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Sairausvakuutuslaki

5 luku Liaikekorvaukset

1 §. Korvattava lddke. Sairausvakuutuslain
2 luvun 1 §:n mukaan vakuutetulle korvataan
sairaanhoitona ladkérin ja hammasladkarin
vakuutetun sairauden hoitoon madrddmat
ladkkeet, 1ddkdrin maaraamat kliiniset ravin-
tovalmisteet ja perusvoiteet sekéd sairaanhoi-
tajan rajatun ja méadrdaikaisen ladkkeenméa-
rddmisen piiriin kuuluvat terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetun lain 23 b ja 23 ¢
§:ssd tarkoitetut lddkkeet ja perusvoiteet.
Korvattavista ladkkeistd sdddetddn tarkem-
min sairausvakuutuslain 5 Iuvussa, jonka
1 §:n mukaan korvattava ladke voi olla ladke-
lain (395/1987) mukainen lddkemaaraysti
edellyttdva ladkevalmiste tai ladketieteellisin
perustein vilttiméaton ld4kevalmiste, jota saa
myydéd ilman lddkemadrdystd (itsehoitold-
ke).

Pykéldn 2 momentin soveltamiskdytinnos-
sd on ilmennyt epdselvyyttad siitd, koskeeko
ladkemaddrdys korvattavuuden edellytyksené
my0s itsehoitoladkkeitd. Lainsddtdjan tarkoi-
tuksen ja vakiintuneen soveltamiskdytdnnon
mukaan myos itsehoitolddkkeiden korvaami-
sen edellytyksend on lddkeméarays.

Pykidldn 2 momenttia ehdotetaan tdsmen-
nettdvéksi lainsdétédjan tarkoituksen ja vakiin-
tuneen soveltamiskdytdnnon mukaiseksi si-
ten, ettd myos itsehoitolddkkeiden korvaami-
sen edellytyksend on ladkemadrdys 2 luvun 1
§m sddnndksid vastaavasti. Pykélén 2 mo-
menttiin ehdotetaan sen vuoksi lisdttdvaksi,
ettd myos itsehoitolddkkeet ovat korvattavia
edellyttden, etti ne ovat lddkemaardykselld
madrittyjd. Lisdksi pykédldn 2 momentin sa-
namuotoa echdotetaan teknisesti tarkistetta-
vaksi.

3 a §. Alkuomavastuu. Pykala on uusi. Py-
kdldn 1 momentissa ehdotetaan sdadettéviksi
kayttoon otettavasta alkuomavastuusta ja sen
médrdstd. Vakuutetulla olisi oikeus saada
korvausta lddkekustannuksista sen jilkeen,
kun vakuutetun 5 luvun mukaan korvaukseen

oikeuttavien lddkkeiden, kliinisten ravinto-
valmisteiden ja perusvoiteiden korvauksen
perusteena olevat kustannukset ylittavat 45
euroa saman kalenterivuoden aikana (al-
kuomavastuu). Alkuomavastuu olisi kalente-
rivuosikohtainen ja sen kertyminen alkaisi
alusta aina uuden kalenterivuoden alussa.
Alkuomavastuu koskisi kaikkia korvattavia
valmisteita, mukaan lukien erityislupavalmis-
teet, apteekissa valmistetut ladkkeet ja perus-
voiteet sekd ladkkeellinen happi ja veri. Va-
kuutetulle maksettaisiin sairausvakuutuslain
5 luvun nojalla korvausta korvaukseen oike-
uttavista lddkkeistd, kliinisistd ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista sekd lddkkeellisestd
hapesta ja verestd vasta alkuomavastuun téyt-
tymisen jalkeen.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddet-
tiavéksi poikkeuksesta 1 momentissa sdddet-
tyyn péddsddantoon. Pykidldn 1 momentissa
sdddettyd alkuomavastuuta sovellettaisiin va-
kuutettuun seuraavan vuoden alusta, kun hin
on téyttdnyt 18 vuotta. Télld rajauksella var-
mistuttaisiin siit, ettei alkuomavastuun kayt-
toonotto kohtuuttomasti rasittaisi lapsiperhei-
té, joissa alaikdisten huollettavien kustannuk-
set kohdistuvat huoltajille.

Pykéldn 3 momentissa ehdotetaan sdidet-
tdvaksi, ettd vakuutetun maksama alkuoma-
vastuu kerryttdd 8 §:n 1 momentissa sidddet-
tyd vuosiomavastuuta. Alkuomavastuu las-
kettaisiin siis osaksi vuosiomavastuuta.

4 §. Peruskorvaus. Pykéldd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd peruskorvattaviksi
hyvéksytyistd lddkkeen korvauksen perustee-
na olevista kustannuksista saisi korvausta sen
jélkeen, kun 3 a §:ssé sdddettdviksi ehdotettu
alkuomavastuu ylittyy. Nykyinen 35 prosen-
tin korvaus ehdotetaan korotettavaksi 40 pro-
senttiin korvauksen perusteesta.

5 §. Erityiskorvaus. Sairausvakuutuslain
Sluvun 5 §:ssd sdddetddn lddkkeen erityis-
korvauksesta.

Pykéldn 2 momentin 1 kohtaa ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd ladkkeen erityiskor-
vaus on 9 §:n 1, 2 tai 3 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta 65 prosenttia
3 a §:ssd sdddettdviksi ehdotetun alkuoma-
vastuun tdyttymisen jilkeen, jos kysymyk-
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sessd on vaikean ja pitkéaikaisen sairauden
hoidossa tarvittava valttdméton ladke (alempi
erityiskorvaus). Pykéldn 2 momentin 2 koh-
taa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 144k-
keen erityiskorvaus on 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen oma-
vastuun ylittavaltd osalta 3 a §:ssd sdddettd-
véksi ehdotetun alkuomavastuun tdyttymisen
jalkeen (ylempi erityiskorvaus). Pykdldan eh-
dotetut muutokset johtuvat 3 a §:ssid sdéddet-
tdvaksi ehdotetun alkuomavastuun kayttoon-
ottamisesta. Voimassa olevan ylempéan 100
prosentin erityiskorvaukseen liittyvin ladke-
kohtaisen omavastuuosuuden késitettd ehdo-
tetaan terminologisesti selkeytettdvéksi laa-
kekohtaiseksi omavastuuksi. Asiasisilloltddan
se vastaisi nykyistd lddkekohtaista omavas-
tuuosuutta, joka peritddn lddke- ja toimi-
tuserdkohtaisesti. Muilta osin ehdotettu
2 momentti vastaa voimassa olevaa 2 mo-
menttia.

Voimassa olevan 3 momentin mukaan val-
tioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia
sdannoksid ladketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkéaikaisiksi arvioitavista sairauk-
sista, joiden lddkehoidon kustannuksista ti-
mén lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos pédéttdd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden ladketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttya,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on ladke-
tieteellisesti perusteltua.

Voimassa olevassa sairausvakuutuslain 5
luvun 6 §:ssd sdddetddn rajoitetusti korvatta-
vista ladkkeistd. Lainkohdan mukaan korva-
uksen myontdmisen edellytyksend on 6 luvun
5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai 9 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus- tai
erityiskorvattavassa ladkkeessd, ettd ladketté
kaytetddn ladkkeiden hintalautakunnan paa-
toksessd madritellyn erityisen kayttdaiheen
mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tarkemmin
paittda tarvittavista selvityksistd ja niistd
ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tdyttyd, jotta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavan ladkkeen korvaaminen vakuutetulle
on ladketieteellisesti perusteltua.

Koska voimassa olevan 3 momentin vii-
meistd lausetta tulkitaan yhdenmukaisesti
sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeisen
lauseen kanssa, tulisi myos niiden sanamuo-

tojen vastata toisiaan. Pykdldn 3 momentin
viimeistd lausetta ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan noudatettua soveltamiskdytintoa
muuttamalla se samaan muotoon kuin saira-
usvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeinen lau-
se.

7 §. Korvaus kliinisestd ravintovalmistees-
ta ja perusvoiteesta. Sairausvakuutuslain 5
luvun 7 §:ssd sdddetddn kliinisen ravintoval-
misteen ja perusvoiteen korvauksesta.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd vaikean sairauden hoitoon
kaytettdvista kliinisestd ravintovalmisteesta
saisi korvausta 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksen perusteesta 3 a §:ssd
sdddettdviaksi ehdotetun alkuomavastuun
tayttymisen jdlkeen. Pykéladn ehdotettu
muutos johtuu 3 a §:ssé sdddettidviksi ehdote-
tun alkuomavastuun kéyttdonottamisesta.
Nykyinen 35 prosentin korvaus ehdotetaan
korotettavaksi 40 prosenttiin korvauksen pe-
rusteesta vastaamaan peruskorvausprosenttiin
ehdotettua korotusta.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan val-
tioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia
sddnnoksid lddketieteellisin perustein vai-
keiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoi-
toon kéytettidvien kliinisten ravintovalmistei-
den kustannuksista tidmén lain perusteella
korvataan 35 tai 65 prosenttia. Kansaneldke-
laitos pédttdd niistd vaikean sairauden ladke-
tieteellisistd edellytyksisté, joiden tulee tayt-
tyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaaminen on ladketieteellisesti perusteltua.

Pykélén 2 momentissa tarkoitettu kliinisten
ravintovalmisteiden nykyinen 35 prosentin
korvaus ehdotetaan korotettavaksi 40 pro-
senttiin korvauksen perusteesta vastaamaan
peruskorvausprosenttiin ehdotettua korotusta.

Koska voimassa olevan 2 momentin vii-
meistd lausetta tulkitaan yhdenmukaisesti
sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeisen
lauseen kanssa, tulisi myos niiden sanamuo-
tojen vastata toisiaan. Pykélin 2 momentin
viimeistd lausetta ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan noudatettua soveltamiskadytantod
muuttamalla se samaan muotoon kuin saira-
usvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeinen lau-
se.

Pykilidn 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettid pitkdaikaisen ihotaudin hoi-
dossa kiytettdvistd perusvoiteista saisi kor-
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vausta 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta 3 a §:ssd sdddettd-
véksi ehdotetun alkuomavastuun tdyttymisen
jilkeen. Pykéldén ehdotettu muutos johtuu
3 a §:ssd sdddettdviksi ehdotetun alkuoma-
vastuun kéyttoonottamisesta. Lisdksi korva-
usprosentti korotettaisiin 35 prosentista 40
prosenttiin korvauksen perusteesta vastaa-
maan peruskorvausprosenttiin ehdotettua ko-
rotusta. Muilta osin pykild vastaa voimassa
olevaa pykalaa.

8 §. Vuosiomavastuu ja oikeus lisikorvauk-
seen. Vuotuisen omavastuuosuuden késitettd
ehdotetaan terminologisesti selkeytettédviksi
vuosiomavastuuksi. Sen johdosta myds pyka-
lan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi.

Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siind sdddettiisiin my0s al-
kuomavastuun huomioon ottamisesta vuo-
siomavastuuta laskettaessa. Vuosiomavas-
tuun médrd koskisi myos niitd henkil6ité,
joilta ei 5 luvun 3 a §:n 2 momentin nojalla
peritd alkuomavastuuta. Pykéldn 1 momentin
mukaisesti vakuutetulla on oikeus ylittavalta
madraltd lisikorvaukseen, jos saman kalente-
rivuoden aikana alkuomavastuun ja vakuute-
tulle sairausvakuutuslain 5 luvun mukaan
korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ravintoval-
misteista sekd perusvoiteista sekd erityislu-
pavalmisteista, apteekissa  valmistetuista
ladkkeistd ja perusvoiteista sekd ladkkeelli-
sestd hapesta ja verestd korvaamatta jadnei-
den korvauksen perusteena olevien kustan-
nusten yhteismdédrd ylittdd 610 euroa (vuo-
siomavastuu). Lisdkorvaus on 100 prosenttia
1,50 euron lddkekohtaisen omavastuun ylit-
tavaltd osalta.

Lisékorvaukseen liittyvdn liddkekohtaisen
omavastuuosuuden kisitettd ehdotetaan ter-
minologisesti selkeytettdviksi lddkekohtai-
seksi omavastuuksi. Sisdllollisesti se vastaisi
voimassa olevan lain mukaista lddkekohtaista
omavastuuosuutta, joka peritddn lddke- ja
toimituserdkohtaisesti.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan tehté-
viksi 1 momentista johtuva terminologinen
muutos.

9 §. Korvauksen ja lddkekohtaisen omavas-
tuun peruste. Pykilan otsikkoon ehdotetaan
tehtéviksi lddkekohtaista omavastuuosuutta
koskeva terminologinen korjaus lddkekohtai-
seksi omavastuuksi.

Pykildn 3 momenttiin ehdotetaan tehtavak-
si sanamuotoa selventdva tekninen korjaus.

Pykildn 5 momenttiin ehdotetaan tehtévék-
si ladkekohtaista omavastuuta koskeva ter-
minologinen korjaus ja kumottavaksi siind
sdddetty asetuksenantovaltuus tarpeettomana,
koska poikkeavan lddkekohtaisen omavas-
tuun perimisestd sdddetddn uudessa 9 a §:ssi.

9 a §. Poikkeava lddkekohtainen omavas-
tuu ja sen periminen. Pykild on uusi. Pyka-
lan 1 momentissa sdddettdisiin mahdollisuu-
desta perid 5 luvun 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dassa ja 8 §:n 1 momentissa sdddetyt ladke-
kohtaiset omavastuut 9 §:n 5 momentissa
sdddetystd ladkekohtaisen omavastuun peri-
misestd poikkeavasti.

Annosjaeltuina toimitettujen lddkkeiden
tiedot voidaan nykyisin vilittdd apteekista
Kansaneldkelaitokselle vasta kolmen kuu-
kauden kuluttua ensimmdisen annosjakelu-
ladke-erdn toimittamisesta vakuutetulle, jotta
ylempééan erityiskorvaukseen ja lisdkorvauk-
seen oikeutetut vakuutetut saavat yhteensé
enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavat annosjaeltuina toimitetut l4d&kkeensi
sairausvakuutuslain mukaisesti yhdelld 144-
kekohtaisella omavastuulla. Témé tarkoittaa,
ettd vakuutetulta peritddn kerralla jalkikéteen
maksu kolmen kuukauden aikana annosjael-
luista lddkkeistd sekd kolmen kuukauden an-
nosjakelupalkkioista. Joillekin vakuutetuille
maksu voi olla suuri yhdelld kerralla makset-
tavaksi. Ladkekohtainen omavastuu on perit-
ty poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta médrdstd myoOs niissd
muissa tilanteissa, joissa yhteensd enintidn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava laa-
kemiéra ostetaan useana erénd ja joista ny-
kyisin sédddetddn sairausvakuutuslain 5 luvun
9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta omavastuu-
osuuden perimistd koskevasta poikkeuksesta
annetussa  valtioneuvoston  asetuksessa
(199/2009).

Alkuomavastuun kayttoonotto edellyttda
reaaliaikaista tiedonvilitystd apteekkien ja
Kansanelédkelaitoksen vélilld. Nykyiset sién-
nokset eivdt mahdollista sairausvakuutuslain
5 luvun 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa ja 8 §:n
1 momentissa sdddettyjen lddkekohtaisten
omavastuiden perimisti ja tiedonvalitysta re-
aaliaikaisesti tilanteissa, joissa sairauden
hoidossa kéytettdvin lddkkeen yhteensé enin-
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tddn kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava
ladkemadrd joudutaan ladketieteellisistd tai
hoidollisista syistd tai valmisteen farmaseut-
tisten ominaisuuksien vuoksi ostamaan usea-
na toimituserdnd tai joissa lddke annosjael-
laan.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkekohtaiset
omavastuut voitaisiin reaaliaikaisen tiedon-
viélityksen mahdollistamiseksi perid edelléd
esitetyissd tilanteissa poikkeuksellisesti jo-
kaiselta alkavalta hoitoviikolta ja ettd laissa
sdddettdisiin titd koskevan ladkekohtaisen
omavastuun méérd. Ladkekohtainen omavas-
tuu perittdisiin edelld kuvatulla tavalla esi-
merkiksi annosjaeltuina toimitettujen 134k-
keiden, klotsapiinia siséltdvien ladkkeiden,
peritoneaalidialyysiliuosten ja lddkkeellisen
hapen ostoista. Talloin vakuutetun lddkeosto-
tiedot voitaisiin valittdd reaaliaikaisesti ap-
teekista Kansaneldkelaitokselle myos ndissd
tilanteissa, ja télloin myods ndmé vakuutetut
olisivat yhdenvertaisessa asemassa muihin
vakuutettuihin ndhden alkuomavastuukerty-
mitietojen oikea-aikaisuuden suhteen. Siir-
tyminen edelld kuvattuun lddkeostotietojen
reaaliaikaiseen  vilitykseen = mahdollistaa
my0s vakuutetulle maksettavaksi tulevien
kustannusten paremman hallinnan ja tekee
ladkehoidon kustannukset vakuutetulle hel-
pommin hallittaviksi, koska apteekki voisi
perid kustannukset vakuutetulta useammin
kuin kerran kolmessa kuukaudessa.

Pykildn 1 momenttia sovellettaisiin ja 144-
kekohtainen omavastuu voitaisiin perié poik-
keuksellisesti jokaiselta alkavalta hoitovii-
kolta, jos sairauden hoidossa kéytettdvin
ladkkeen enintdén kolmen kuukauden hoito-
aikaa vastaava lddkemdidrd on ladketieteelli-
sistd tai hoidollisista syistd tai ladkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta
ostettava useana toimituserdni taikka kyse on
annosjaellusta lddkkeestd. Ehdotettu sddnnos
mahdollistaa tdlloin ladkekohtaisten omavas-
tuiden reaaliaikaisen perimisen. Ehdotetussa
menettelyssd jokainen toimituserd olisi oma
ostotapahtumansa, josta perittdisiin poikkea-
va ladkekohtainen omavastuu. Toimituseralld
tarkoitetaan yhdelld ladkemaéraykselld sa-
malla toimituskerralla toimitettavia ldédke-
pakkauksia.

Pykéldn 1 momentin mukaan 5 luvun 5 §:n
2 momentin 2 kohdan mukainen lddkekoh-

tainen omavastuu olisi 0,25 euroa ja 8 §:n
1 momentin mukainen lddkekohtainen oma-
vastuu olisi 0,13 euroa jokaiselta alkavalta
hoitoviikolta. Poikkeavan lddkekohtaisen
omavastuun tarkoituksena on saattaa tiettyjen
erityisryhmien lddkekohtaiset omavastuut
vastaamaan tilannetta, jossa toimitettaisiin
kolmen kuukauden (12 viikon) hoitoaikaa
vastaava lddkemddrd yhtend toimituserdna.
Ehdotetut euromédirdiset summat ovat noin
kahdestoistaosa 3 euron ja 1,50 euron lddke-
kohtaisista omavastuista. Poikkeavana ladke-
kohtaisena omavastuuna perittdisiin aina va-
hintddn yhden hoitoviikon lddkekohtaista
omavastuuta vastaava summa. Jos henkil
hankkii lyhyempdd kuin viikon hoitoaikaa
vastaavan ladkemé&drdn, hianen tulee maksaa
0,25 euron tai 0,13 euron lddkekohtainen
omavastuu. Poikkeava ladkekohtainen oma-
vastuu koskee enintddn kolmen kuukauden
hoitoaikaa vastaavan lddkemiédrdn toimitta-
mista.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin mah-
dollisuudesta antaa valtioneuvoston asetuk-
sella tarkempia sddnndksid 1 momentissa
tarkoitetun poikkeavan lddkekohtaisen oma-
vastuun perimisen edellytyksista.

10 §. Annosjakelusta perittivin palkkion
korvaaminen. Pykéldn otsikkoa ehdotetaan
selkeytettdviksi vastaamaan pykéldn sisaltoa.
Pykéldssd on kyse annosjakelusta perittdvin
palkkion korvaamisesta. Pykildn nykyinen
otsikko ei ole riittdvéin yksiselitteinen, koska
kiytanndssé esiintyy myds muunlaista annos-
jakelua kuin sellaista, johon liittyvastd palk-
kiosta on sédéddetty korvaus sairausvakuutus-
laissa.

Voimassa olevan 3 momentin mukaan an-
nosjakelusta perittdvan palkkion korvaami-
sen edellytyksend on, ettd apteekki on tehnyt
Kansaneldkelaitoksen kanssa sopimuksen
annosjakelusta. Koska annosjaeltuina toimi-
tetut lddkkeet tulevat siirtymddn reaaliaikai-
sen tiedonsiirron piiriin ja siten yhtenéiseen
tilitysmenettelyyn, Kansaneldkelaitoksen ja
apteekin vilinen annosjakelusopimus muut-
tuu tarpeettomaksi ja sitd koskevasta sdénte-
lystd ehdotetaan luovuttavaksi.

Annosjakelusta perittdvan palkkion kor-
vaaminen kuitenkin edellyttdisi jatkossakin,
ettd annosjakeluun on kiytetty yksikkdhin-
naltaan edullisia ldadkepakkauksia, ellei ole
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perusteltua syytd menetelld muutoin. Laak-
keet hinnoiteltaisiin asiakkaalle toimitettujen
ladke-erien sisdltimén ladkemiirin mukai-
sesti valmisteiden yksikkohinnoilla.

Annosjakelupalkkiosta maksettavan korva-
uksen korvausprosentti on ollut samansuu-
ruinen kuin sairausvakuutuslain 5 luvun 4 §:n
mukaisen peruskorvauksen. Pykéldn 3 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
annosjakelusta perittdvén palkkion korvaus-
prosentti muutetaan vastaamaan uutta perus-
korvausprosenttia. Korvausprosentti korotet-
taisiin siis 35 prosentista 40 prosenttiin. An-
nosjakelusta perittdvastd palkkiosta voi ny-
kyisin saada korvausta enintddn 3,60 euron
suuruisesta palkkiosta annosjakeluviikkoa
kohden eli 1,26 euroa viikkoa kohden. Koska
annosjakelupalkkiosta maksettavaa tosiasial-
lista korvausta ei ole tarkoitus suurentaa pe-
ruskorvausprosenttia korotettaessa, ehdote-
taan korvausprosentin korottamisen lisdksi
korvauksen perusteeksi hyviksyttidvad palk-
kiotasoa alennettavaksi 3,60 eurosta 3,15 eu-
roon hoitoviikkoa kohden. Nédin annosjake-
lupalkkiosta maksettu korvaus siilyisi euro-
madriltddn ennallaan. Myos muilta osin an-
nosjakelusta perittdvan palkkion korvaami-
nen sdilyisi ennallaan.

Pykildn 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi. Siind ehdotetaan sdddettiviksi, ettd
vakuutetun maksettavaksi jadvad osuutta an-
nosjakelusta perittiavastd palkkiosta ei lasket-
taisi osaksi alkuomavastuuta eikd vuosioma-
vastuuta eikd siitd olisi oikeutta saada lisa-
korvausta.
6 luku Lidkevalmisteen korvattavuus
ja tukkuhinta

1 §. Tehtdvd. Pykélassd sdadetddn ladkkei-
den hintalautakunnan tehtévistd. Voimassa
olevan pykéldn 2 momentin mukaan ladkkei-
den hintalautakunta paattaa ladkkeiden viite-
hintaryhmén muodostamisesta, viitehinta-
ryhmélle maééritettdvéstd viitehinnasta, val-
misteiden viitehintaryhméén siséllyttdmisestd
sekd viitehintaryhméédn siséllytettivin val-
misteen korvattavuudesta ja enimmaistukku-
hinnasta. Pykidldn 2 momentin sanamuotoa
ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd se kat-
taisi my0s viitehintajérjestelméssi jo olevan
valmisteen korvattavuudesta ja enimmaéis-

tukkuhinnasta paittdmisen. Ehdotettu lain-
muutos on tekninen.

3 §. Pddtoksenteko lddkkeiden hintalauta-
kunnassa. Sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n
2 momentissa sdddetddn asioista, jotka ladk-
keiden hintalautakunta voi siirtdd johtajan
ratkaistavaksi. Pykdlan 2 momentin 1 kohtaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 1ddkkei-
den hintalautakunta voisi siirtdé johtajan rat-
kaistavaksi myos yhdistelmévalmisteiden
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen erdissé tapauksissa. Edellytyk-
send olisi, ettd valmisteen sisdltimét vaikut-
tavat lddkeaineet ovat tai ovat olleet ladke-
korvausjérjestelmén piirissd eikd yhdistelma-
valmisteelle hyvéksytty kayttdaihe ole laa-
jempi kuin kyseisid lddkeaineita sisiltdville
valmisteille hyviksytty kédyttdaihe. Ehdotettu
muutos mahdollistaisi hakemuksen kisittelyn
nykyistd joustavammin selkeissi tilanteissa.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisétta-
viksi uusi 5-kohta, joka mahdollistaisi péa-
toksenteon siirtdmisen johtajalle korvatta-
vuuden lakkauttamista koskevissa asioissa
erdissd tilanteissa. Tallainen tilanne voi syn-
tyd esimerkiksi, kun turvallisuussyistd val-
misteen kdyttoaihe supistuu voimassa olevas-
ta. Sairausvakuutuslain perusteella korvatta-
vuus voidaan hyvéksyé enintdén valmisteelle
hyviksytyn kéyttdaiheen mukaisessa laajuu-
dessa. Tilanteessa, jossa lddkevalmisteen
kdyttdaihe on muuttunut aiempaa suppeam-
maksi, tulisi myos valmisteen korvattavuus
muuttaa vastaamaan muuttunutta kéyttdaihet-
ta. Ndméd korvattavuuden lakkauttamistilan-
teet ovat selkeitd ja riidattomia. Korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkaut-
tamista koskevan asian késittelysti sdddetiddn
sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssi.

Pykélidn 3 momenttiin ehdotetaan tehtévék-
si vastaava tekninen tarkistus kuin lain 6 lu-
vun 1 §:4én.

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Pykéldn 2 momen-
tin 7-kohdassa sdddetddn hakijan velvolli-
suudesta liittdd terveystaloudellinen selvitys
korvattavuus- ja tukkuhintahakemukseen.
Lainkohdan perusteella hakijan on liitettdva
terveystaloudellinen selvitys uutta vaikutta-
vaa ladkeainetta koskevaan hakemukseen.
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd hakijalla olisi velvollisuus liittdé terveys-
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taloudellinen selvitys hakemukseen my®ds sil-
loin, kun kysymyksessd on korvattavuuden
merkittdvé laajentaminen eikd korvattavuutta
kyseisessé laajuudessa ole vield vahvistettu
muille samaa l4ékeainetta siséltiville ladke-
valmisteille. Terveystaloudellinen selvitys on
ndissd tilanteissa tarpeellinen valmisteen ta-
loudellisuuden ja kustannusvaikuttavuuden
arvioimiseksi ja ylipddnsd tukkuhinnan koh-
tuullisuuden arvioimiseksi. Korvattavuuden
merkittdvé laajentaminen olisi kysymyksessi
esimerkiksi, kun hakija hakee korvattavuutta
uuteen kéyttdaiheeseen tai voimassa olevan
korvattavuuden rajauksen poistoa. Mainituis-
sa tilanteissa terveystaloudellisen selvityksen
liittdminen hakemukseen olisi tarpeellista,
jos ehdotetun muutoksen vuoksi valmisteen
myynnin tai potilasmééran arvioitaisiin kas-
vavan merkittdvésti voimassa olevan paatok-
sen perusteena olevasta arviosta taikka toteu-
tuneesta. Terveystaloudellinen selvitys olisi
tarpeen yleensd liittdd laajentamishakemuk-
seen myos silloin, kun potilaskohtainen hoi-
tokustannus olisi merkittdvasti korkeampi
kuin muilla saman sairauden hoidossa kéytet-
tavilld valmisteilla.

Pykéldn 3 momentin mukaan myyntiluvan
haltija voi aina siséllyttdd hakemukseen asian
késittelyn kannalta tarpeelliseksi katsomiaan
selvityksid, kuten esimerkiksi terveystalou-
dellisen selvityksen. Tamén johdosta 2 mo-
mentin 7-kohtaa ehdotetaan tarkistettavaksi
siten, ettd siind maddriteltdisiin vain tilanteet,
joissa hakijalla olisi velvollisuus liittd4 ha-
kemukseen terveystaloudellinen selvitys.

Pykildn 3 momenttiin ehdotetaan sisélly-
tettdviksi sddnnokset niitd tilanteita varten,
joissa myyntiluvan haltija omasta aloittees-
taan hakee peruskorvattavuuden rajoittamista
ladkevalmisteelle hyvéksyttyd kéyttoaihetta
suppeampaan kiyttdaiheeseen. Voimassa
olevassa sairausvakuutuslaissa ei ole séén-
noksid rajoitetun peruskorvattavuuden hake-
misesta. Ehdotetusta lainmuutoksesta huoli-
matta ldhtokohtana tulisi edelleen olla, ettd
korvattavuutta haettaisiin padsiéntoisesti ko-
ko valmisteyhteenvedon kayttdaiheen mukai-
sessa laajuudessa. Jos korvattavuutta haetaan
kayttoaihetta suppeampana, on myyntiluvan
haltijan esitettdvé perustelut hakemalleen ra-
joitukselle. Hakijan tulee erityisesti kiinnittda
huomiota ldékevalmisteen kdytdssd ja tutki-

muksissa osoitettuun hoidolliseen arvoon ja
tarpeellisuuteen sekéd taloudellisuuteen ha-
kemansa mukaisessa rajoitetussa kayttdai-
heessa. Lisdksi hakijan on kiinnitettivd pe-
rusteluissaan erityistd huomiota ehdotetun ra-
joituksen tarkoituksenmukaisuuteen lddke-
hoidon toteutuksen kannalta. Ladkehoidon
tulisi olla ehdotetulla rajoituksella hoidolli-
sesti perusteltua, tarpeellista ja kdytdnnossa
tarkoituksenmukaisesti toteutettavissa. Tar-
koituksenmukaisena ei esimerkiksi l&htokoh-
taisesti pidettdisi ehdotusta, jossa saman
valmisteen eri pakkauksille haetaan erilaisia
rajoituksia, tai ehdotusta, jossa rajoitus koh-
dennettaisiin vain kustannussyistd tiettyyn
vuorokausiannokseen. Téllaiset rajoitukset
ilman hoidollisia perusteita hankaloittavat
potilaan lddkehoitoa kidytinnossd esimerkiksi
laakkeen annostelun muuttuessa. Muutoksen
tarkoituksena on selkeyttdd hakemusmenette-
lya.

6 §. Peruskorvattavuuden rajoittaminen.
Pykélddn ehdotetaan liséttdvaksi uusi 2 mo-
mentti. Lainkohdassa sdidettéisiin myyntilu-
van haltijan hakemukseen perustuvan rajoite-
tun peruskorvattavuuden arvioinnista. Voi-
massa oleva pykild on sdddetty siitd 1dhto-
kohdasta, ettd korvattavuuden rajoittaminen
tapahtuisi viranomaisaloitteisesti. Kaytén-
ndssd myyntiluvan haltijat hakevat korvatta-
vuutta rajoitettuna hyviksyttyd kiyttdaihetta
suppeampaan, tarkoin méériteltyyn kéyttdai-
heeseen. Erdissd tapauksissa myyntiluvan
haltijat ovat hakeneet rajoitettua korvatta-
vuutta rajauksin, jotka eivét ole olleet tarkoi-
tuksenmukaisia lddkehoidon toteuttamisen tai
ladkekorvausjérjestelmin toimeenpanon ni-
kdkulmasta.

Ladkekorvausjirjestelmén toimivuuden né-
kokulmasta olisi tarkoituksenmukaista, ettd
korvattavuuden rajoittaminen olisi jatkossa-
kin mahdollista myds myyntiluvan haltijan
aloitteesta. Rajoitetun korvattavuuden arvi-
ointiperusteet poikkeaisivat tdlloin hoidolli-
sen arvon arvioinnin osalta siitd, kun korvat-
tavuuden rajoittaminen tehddén viranomaisa-
loitteisesti. Myyntiluvan haltijan ehdottamaa
rajoitettua korvattavuutta arvioitaessa on
otettava huomioon, ettd valmisteella on kéy-
tossd ja tutkimuksessa osoitettu hoidollista
arvoa niissid sairaustiloissa, joita korvatta-
vuuden rajoitus koskee. Téllgin tulee tarkas-
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tella valmisteen hoidollista arvoa haetussa
kayttdaiheessa, sairauden vaikeusasteessa tai
potilasryhméssd. Lisdksi korvattavuuden ra-
joittamisen tulisi néisséd tilanteissa koskea
vain erityisen kalliita ja vakavan sairauden
hoidossa vilttimattomid valmisteita. Tilan-
teissa, joissa lddkkeiden hintalautakunta on
rajoittanut korvattavuuden 6 §:n 1 momentin
2 kohdan perusteella, myyntiluvan haltija voi
uusintahakemuksessa edelleen hakea korvat-
tavuutta rajoitettuna jo aiemmin vahvistetus-
sa laajuudessa.

Arvioitaessa korvattavuuden rajoittamista
myyntiluvan haltijan ehdottamalla rajauksel-
la tulisi arvioinnissa ottaa erityisesti huomi-
oon ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmu-
kaisuus potilaiden ja hoitavien lddkéreiden
nidkokulmasta. My0s ehdotetun rajoituksen
tarkoituksenmukaisuus  laddkekorvausjérjes-
telmin nakokulmasta on tirkedd. Tarkoituk-
senmukaisena ei esimerkiksi 1&htdkohtaisesti
pidettdisi ehdotusta, jossa saman valmisteen
eri pakkauksille haetaan erilaisia rajoituksia,
tai ehdotusta, jossa rajoitus kohdennettaisiin
vain kustannussyistd tiettyyn vuorokausian-
nokseen. Tallaiset rajoitukset ilman hoidolli-
sia perusteita eivit ole perusteltavissa eivétka
tarkoituksenmukaisia ladkekorvausjérjestel-
min ndkokulmasta. Ne eivdt myoskddn ole
perusteltavissa potilaiden tai hoitavien 144kéa-
reiden ndkokulmasta. Arvioinnissa tulisikin
kiinnittdd huomiota kokonaisuudessaan sii-
hen, miten potilaiden ladkehoito on kéytin-
ndsséd toteutettavissa rajoituksen voimaantu-
lon jalkeen.

Kun ne valmisteet, jotka on hyviksytty
korvausjérjestelméddn ennen tdmin sddnnok-
sen voimaantuloa, tulevat mahdollisesti uu-
delleen arvioitavaksi uusintahakemuksen
myotd, arvioidaan valmisteiden korvattavuu-
den rajoitukset uudelleen ehdotetun sdannok-
sen mukaisesti.

7 a §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
minen uudelle rinnakkaisvalmisteelle. Saira-
usvakuutuslain 6 lukuun esitetdén lisdttavaksi
uusi 7 a §, jossa sdddettdisiin korvausjérjes-
telmdén tulevan ensimmaéisen rinnakkaisval-
misteen tukkuhinnan méaardytyminen. L&&k-
keiden hintalautakunnan vakiintuneen hin-
noittelukdytdnnén mukaisesti rinnakkaisval-
misteiden kohtuulliseksi tukkuhinnaksi on
hyvéksytty tukkuhinta, joka on enintdéin 60

prosenttia vastaavan valmisteen tukkuhinnas-
ta.

Ehdotetun sédanndksen mukaan uuden 144-
kekorvausjérjestelmédn tulevan ensimmaéisen
rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulee olla
vahintdén 50 prosenttia edullisempi kuin vas-
taavalle samaa lddkeainetta sisdltdville kor-
vausjérjestelmissd jo olevalle valmisteelle
hyvaksytty kohtuullinen tukkuhinta. Lain-
kohdassa ei ole tarkoitus maédritelld alkupe-
rdisvalmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden
hintasuhdetta yleensi, vaan kyse on pelks-
tddn ensimmaisen korvausjirjestelmédn sisél-
lytettdvén rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan
médrdytymisestd. Téstd hinnoitteluperiaat-
teesta voitaisiin poiketa erdiden uusien rin-
nakkaisvalmisteiden osalta. Uuden annoste-
lulaitteen  siséltdvin rinnakkaisvalmisteen
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voitaisiin poik-
keuksellisesti hyvéksya tukkuhinta, joka olisi
enintdén 60 prosenttia vastaavalle valmisteel-
le hyvéaksytystd tukkuhinnasta. Paésédannosté
voitaisiin poiketa esimerkiksi tilanteessa, jos-
sa rinnakkaisvalmisteeseen sisiltyy teknolo-
gisesti vaativa uusi annostelulaite kuten esi-
merkiksi inhalaattori. Nédiden ldhinna inhaloi-
taville rinnakkaisvalmisteille hyvaksyttava
tukkuhintataso vastaisi voimassa olevaa va-
kiintunutta hinnoittelukaytintoa.

Kun valmisteelle, jonka kohtuullinen tuk-
kuhinta on hyvaksytty sairausvakuutuslain 6
luvun 7 a §:n mukaisesti, haetaan myohem-
min uudelleen korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa, noudatetaan lain 6 luvun 7 §:44.
Néin menetellddn myds, kun muut vastaavat
valmisteet tulevat lddkkeiden hintalautakun-
nassa uudelleen késiteltdviksi. Sairausvakuu-
tuslain 6 luvun 7 a §:n mukainen tukkuhin-
nan madrdytyminen koskisi siten vain sité ti-
lannetta, jossa ensimméinen rinnakkaisval-
miste tulee lddkekorvausjirjestelmédn. Kai-
kissa muissa tilanteissa tukkuhinnan kohtuul-
lisuus arvioitaisiin sen mukaisesti ja noudat-
taen niitd periaatteita, joista 6 luvun 7 §:ssd
sdddetdén. Lainkohdassa méériteltyd hin-
noittelukdytdnt6d noudatettaisiin soveltuvin
osin tilanteissa, joissa esimerkiksi korvaus-
jarjestelmissd olevan rinnakkaisvalmisteen
uudelle lddkemuodolle tai vahvuudelle hae-
taan korvattavuutta ja tukkuhintaa.

8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan hakeminen. Sairausvakuutuslain
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6 luvun 8 §:sséd sdddetddin erityiskorvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta.
Sairausvakuutuslain 6 luvun 8 §:n 2 momen-
tin sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi
samaan muotoon kuin 6 luvun 4 §:n 2 mo-
mentin vastaava kohta. Ehdotetun muutoksen
mukaan myds erityiskorvattavuutta koske-
vassa hakemuksessa myyntiluvan haltijan
olisi esitettdva yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ehdotettu lainmuutos on tek-
ninen.

Toinen ehdotettu muutos kyseiseen mo-
menttiin koskisi momentin 2 kohtaa. Voi-
massa olevan lain 2 kohdan mukaan erityis-
korvattavuushakemukseen on sisdllytettdva
yksiloity ja perusteltu selvitys lddkevalmis-
teen korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai valttdiméattomyydestd. Sanamuotoa
ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd selvitys
on annettava ladkevalmisteen korjaavasta tai
korvaavasta vaikutustavasta ja valttimétto-
myydestd. Ehdotuksen tarkoituksena on yh-
tendistdd sairausvakuutuslaissa kidytettyji
maédritelmid. Voimassa olevassa sairausva-
kuutuslain 5 luvun 5 §:ssd mdadritellddn eri-
tyiskorvaus  vélttdméttomasta  ladkkeestd.
Kéaytinndssd erityiskorvattavalta ladkeval-
misteelta on tdhinkin saakka edellytetty, ettd
valmiste on korvaavan tai korjaavan vaiku-
tustavan lisdksi myos vélttdméton erityiskor-
vaukseen oikeuttavan sairauden hoidossa.

Pykaldén ehdotetaan myds liséttéviksi uusi
5 momentti, jossa sdddettdisiin, ettd mitd 8
§:ssd sdddetddn erityiskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan hakemisesta, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista. Perus-
korvattavuuden osalta vastaava sdédnnos on jo
voimassa olevassa sairausvakuutuslain 6 lu-
vun 4 §:ssd. Ehdotettu muutos vastaisi voi-
massa olevaa vakiintunutta kaytint6d. Eri-
tyiskorvattavuuden  laajennushakemuksissa
on jo nyt noudatettu soveltuvin osin miti sai-
rausvakuutuslain 8 §:ssd sdddetddn. Ehdotet-
tu muutos on tekninen.

9 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaminen. Pykilin 1 mo-
mentissa ehdotetaan sdddettdviksi ladkeval-
misteen erikoiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan arviointikriteereistd. Arvi-

ointikriteereitd ehdotetaan tarkistettavaksi
voimassaolevista lddkevalmisteen erityiskor-
vattavuuteen liittyvan kahden vuoden mééara-
ajan osalta. Voimassa olevan 9 §:n 3 momen-
tin mukaan lddkevalmiste voidaan hyviksya
erityiskorvattavaksi sen oltua peruskorvattu-
na kaksi vuotta. Tédstd méérdajasta on voitu
poiketa, jos lddkevalmisteen hoidollisesta ar-
vosta, vilttimaittomyydestd, korvaavasta tai
korjaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja taloudellisuudesta on riittdvésti kayttoko-
kemusta ja tutkimustietoa.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
taisiin jatkossakin myontdd vain valtioneu-
voston asetuksessa méériteltyihin vaikeiden
ja pitkdaikaisten sairauksien hoitoon. Erityis-
korvattavuuden edellytyksend olisi, ettd val-
miste on hyviksytty peruskorvattavaksi. Eh-
dotuksen mukaan erityiskorvattavuus voitai-
siin hyviksya vasta, kun valmisteen hoidolli-
sesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen sairau-
den hoidossa ja hyodyllisyydestd muihin hoi-
tovaihtoehtoihin nédhden on riittévasti kaytto-
kokemusta ja tutkimustietoa. Tdmin vuoksi
lainkohdassa ei olisi tarpeen maédritelld erik-
seen erityistd méadrdaikaa peruskorvattavuu-
den voimassaololle. Tdmai ei kuitenkaan tar-
koita sité, ettd erityiskorvattavuuden edelly-
tyksid arvioitaessa vaatimus riittdvéstad kéyt-
tokokemuksesta ja tutkimustiedosta olisi va-
hdisempi kuin nykyisin. Erityiskorvattavuu-
desta pédtettdessd otettaisiin huomioon ny-
kyiseen tapaan sairauden laadun liséksi se,
ettd valmisteen hoidollisesta arvosta, valtta-
mattomyydestd, korjaavasta tai korvaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel-
lisuudesta on riittdvasti kdyttokokemusta ja
tutkimustietoa. Liséksi edelleen otettaisiin
huomioon erityiskorvauksiin kaytettdvissé
olevat varat.

Uuden lddkkeen tullessa markkinoille siitd
on yleensé rajallisesti tutkimustietoa. Ladke-
valmisteen ominaisuuksiin kuten terveyshyo-
tyihin, hy6tyihin suhteessa kustannuksiin se-
ka turvallisuuteen liittyy usein epdvarmuutta.
Téssd vaiheessa kdytettdvisséd oleva tutkimus-
tieto ei kaikilta osin vastaa olosuhteita, joissa
ladkkeitd tullaan laajamittaisesti kdyttamé&én.
Téllaista tietoa alkaa kertyd vasta, kun val-
miste myyntiluvan myo6ntdmisen jilkeen tu-
lee laajempaan kayttoon. Tamén jalkeen
valmisteen merkityksestd sairauden hoidossa
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ja mahdollisesta vaikutuksesta sairauden en-
nusteeseen tai potilaan elinikédn saadaan tie-
toa. Liséksi tietoa kertyy valmisteen turvalli-
suudesta ja pitkdaikaisvaikutuksista. Koko-
naan uuden lddkevalmisteen aseman ja hoi-
dollisen arvon méérittiminen edellyttavatkin
useimmiten usean vuoden aikana kertyvai
kayttokokemusta ja tutkimustietoa, ja haitta-
vaikutusten tdsmentyminen saattaa johtaa
uutta lddkeainetta sisédltdvien valmisteiden
myyntiluvan peruuntumiseen taikka kaytto-
aiheen supistumiseen vield esimerkiksi usean
vuoden kuluttua markkinoille tulon jilkeen.
Néiden syiden vuoksi valmisteen erityis-
korvattavuus voitaisiin hyviksyd vasta siind
vaiheessa, kun valmisteesta on riittdvasti tut-
kimukseen ja kdyttokokemukseen perustuvaa
tietoa Suomesta tai muualta. Vaadittavan tie-
don kerddminen voi kestdd pidemmén aikaa.
Tarvittava aika vaihtelee muun muassa 1a4k-
keen, sairauden, tehtdvien tutkimusten ja
ladkkeen kéyttoonoton laajuuden mukaan.
Siksi lainkohdassa ei ole tarkoituksenmukais-
ta tarkoin médritelld tiettyd ajankohtaa, jonka
jilkeen erityiskorvattavuus voitaisiin vahvis-
taa. Lainkohtaa ehdotetaankin muutettavaksi
niin, ettd erityiskorvattavuuden arvioinnissa
keskitytddn arvioimaan kéytettdvissd olevaa
tutkimustietoa ja kéyttokokemusta. Ehdote-
tun muutoksen tarkoituksena ei ole muuttaa
nykyistd soveltamiskdytantoa.
Ladkekustannusten hallinnan kannalta on
erityisen tirkedd kohdentaa erityiskorvatta-
vuus vain sellaisille valmisteille, joiden hoi-
dollisesta arvosta ja kustannusvaikuttavuu-
desta seké tehosta ja turvallisuudesta on riit-
tavisti tietoa. Erityiskorvattavuudesta péétet-
tiessd tulee arvioida muun muassa lddkeval-
misteen hyotyjd ja taloudellisuutta. Tutki-
mustiedon ja kayttokokemuksen riittdvyyttd
tarkasteltaessa otetaan huomioon sairaus, jo-
hon ladkevalmistetta kéytetddn sekd kéytetta-
vissd olevat muut hoitovaihtoehdot. Esimer-
kiksi, jos valmiste on tarkoitettu laajaan kayt-
toon, valmisteelta edellytetddn padsiddntoises-
ti ndyttdd suuremmassa potilasjoukossa kuin
esimerkiksi lddkkeeltd, joka on tarkoitettu
pienen kohderyhmédn kéyttoon. Jos kysy-
myksessd on esimerkiksi vaikea sairaus, jo-
hon ei ole kéytettidvissa tehokasta hoitoa, uu-
desta hoidosta kertyy tietoa nopeammin kuin
hoidosta, joka tulee vaihtoehdoksi jo kaytos-

sd oleville hoidoille. Kokonaisarvioinnissa
voidaan kiinnittdd huomiota myods siihen,
kaytetdanko valmistetta padsddntdisesti ensi-
sijaisena hoitovaihtoehtona vai vasta myo-
hemmin, kun muut hoitovaihtoehdot on ko-
keiltu. Arvioinnissa tulisi kiinnittdd huomiota
my0s valmisteen vaikutustapaan. Jos vaiku-
tustapa on uudenlainen, valmisteen erityis-
korvattavuus edellyttdd riittivdd seuranta-
aikaa ja riittdvén laajaa kayttokokemusta, jot-
ta valmisteen pitkdaikaistehosta ja turvalli-
suudesta sekd valmisteen terveyshyddyisté
pitkdaikaisen sairauden hoidossa kertyy riit-
tavésti tietoa.

Hoidollisen arvon arvioinnissa merkitsevié
on my0s hoidon vaikutus sen varsinaiseen
tavoitteeseen, esimerkiksi diabetesta tai ras-
va-aineenvaihdunnan hairiotd potevien tai
verenpainetautipotilaiden pitkdaikaisennus-
teeseen. Hoidollista arvoa on tarkoituksen-
mukaista arvioida seka tdti tarkoitusta varten
tehtyjen tutkimusten ettd kayttokokemuksen
perusteella. Tutkimusnéyttod arvioitaessa eri-
tyisen hyvénd ndytténd voidaan pitdd tutki-
mustietoa hoidon vaikutuksesta hoidon var-
sinaiseen tavoitteeseen (padtetapahtumanéyt-
t0).

Koska sairaudet ja kaytettavissé olevat hoi-
tovaihtoehdot ovat erilaisia, tarkoituksenmu-
kaista ei ole méiritelld aikaa, jonka kuluessa
katsottaisiin jonkin tietyn valmisteen tutki-
musnédyton tai kayttokokemuksen tiyttdvén
erityiskorvattavuudelle asetetut vaatimukset.
Tédmén vuoksi ehdotetaan kahden vuoden
madrdaikaa koskevan sddnndksen poistamista
lainkohdasta. Ehdotetulla lainmuutoksella ei
ole tarkoitus muuttaa voimassa olevaa sovel-
tamiskdytdntod tutkimusndyton ja kayttoko-
kemuksen riittdvyyden arvioinnissa. Erityis-
korvattavuus voitaisiin myontéd vasta siind
vaiheessa, kun valmisteen hoidollisesta ar-
vosta vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
dossa ja hyodyllisyydestd hoitovaihtoehtoi-
hin ndhden on riittavésti kdyttokokemukseen
ja tutkimukseen perustuvaa tietoa.

Pykéldn 2 momentti vastaa voimassa ole-
vaa lakia, mutta sithen ehdotetaan lisidttavak-
si, ettd my0s erityiskorvattavuuden rajoitta-
misessa noudatetaan soveltuvin osin mité sai-
rausvakuutuslain 6 luvussa sdddetddn perus-
korvattavuuden rajoittamisesta. Rajoitetun
peruskorvattavuuden hakemisesta sdddetidn
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6 luvun 4 §:ssd ja vahvistamisesta 6 §:ssé.
Se, mitd edelld on ndiden pykélien peruste-
luissa todettu peruskorvattavuuden rajoitta-
misesta, koskisi my0s erityiskorvattavuuden
rajoittamista.

Voimassa olevan pykildn 3 momentti eh-
dotetaan kumottavaksi. Erityiskorvattavuu-
den arviointikriteerit sisédltyvit pykéldn 1
momenttiin. Pykédldn uusi 3 momentti vastaa
sisélldllisesti voimassa olevan lain 4 mo-
menttia.

11 §. Kansaneldikelaitoksen, asiantuntija-
ryhmdn sekd asiantuntijoiden kuuleminen
korvattavuus- ja  tukkuhintahakemuksista.
Sairausvakuutuslain 6 luvun 11 §n 1 mo-
mentissa sdddetddn Kansanelidkelaitokselta
pyydettavistd lausunnoista. Lainkohdan mu-
kaan ladkkeiden hintalautakunta pyytidd Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon lddkevalmisteen
peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja
ladkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa se-
kd tukkuhinnan korottamista koskevasta ha-
kemuksesta. Lausunto voidaan jittdd pyyta-
mattd erityisestd syysta.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 11 §:44 ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd se mahdollis-
taisi nykyistd joustavammin arvioida kussa-
kin tapauksessa erikseen tarpeen kuulla Kan-
sanelédkelaitosta.

Kansaneldkelaitosta olisi tarpeen jatkossa-
kin kuulla, kun perus- tai erityiskorvattavuut-
ta haetaan uutta vaikuttavaa ladkeainetta si-
saltdville valmisteelle. Edelleen Kansaneld-
kelaitosta olisi tarpeen kuulla muun muassa
haettaessa korvattavuuden laajentamista uu-
teen kéyttoaiheeseen, ellei kyse ole védhiises-
td muutoksesta, rinnakkaisvalmisteesta tai
rinnakkaistuontivalmisteesta. Vastaavasti
Kansaneldkelaitoksen lausunto olisi yleensa
tarpeen késiteltdessd tukkuhinnan korotusha-
kemusta tai korvattavuuden ja tukkuhinnan
uusintahakemusta, kun paitoksen voimassa
ollessa korvattavuuteen tai tukkuhinnan koh-
tuullisuuteen vaikuttavissa tekijoissd on ta-
pahtunut muutoksia. Toisaalta Kansaneldke-
laitoksen kuuleminen hakemuksesta, joka
koskee jo pitkddn kaytossd ja korvattuna ol-
lutta lddkevalmistetta, saattaa olla tarpeeton-
ta, jos padtoksen voimassa ollessa korvatta-
vuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen
vaikuttavissa tekijoissd ei ole tapahtunut
olennaisia muutoksia.

Pykildn 2 momentissa sdddetddn ladkkei-
den hintalautakunnan asiantuntijaryhmaélta
pyydettivistd lausunnoista. Voimassa olevan
sadnndksen perusteella hintalautakunnan on
aina pyydettivé asiantuntijaryhmén lausunto
uutta vaikuttavaa lddkeainetta siséltivista eri-
tyiskorvattavuushakemuksista. Asiantuntija-
ryhmé on viime aikoina antanut lausunnon
my0s useimmista uutta vaikuttavaa 13-
keainetta siséltdvistd peruskorvattavuusha-
kemuksista. Jatkossakin asiantuntijaryhmii
kuultaisiin 14ht6kohtaisesti uutta ladkeainetta
koskevasta erityiskorvattavuushakemuksesta.
Joissakin yksittdistapauksissa kuuleminen
voisi olla tarpeetonta, jos asiantuntijaryhmé
on ottanut jo samaan asiaan kantaa eiki eri-
tyiskorvattavuuden edellytyksiin vaikuttavis-
sa tekijoisséd ole tapahtunut muutoksia.

Ehdotettujen muutosten tarkoituksena on
parantaa korvattavuus- ja hintasdéntelyjérjes-
telmén toimivuutta. Ehdotetuilla muutoksilla
toteutettaisiin ~ Lddkepolitiikka 2020 -
asiakirjan ladkkeiden korvattavuus- ja hinta-
hakemusten paitoksentekomenettelyn kehit-
tdmiselle asetettuja tavoitteita.

12 §. Lddkevalmisteen korvattavuutta ja
kohtuullista tukkuhintaa koskevan pddtoksen
voimassaolo. Pykdlin 1 momenttia ehdote-
taan tarkistettavaksi siten, ettd siind tarkem-
min madriteltdisiin padtdksen voimaantulo-
ajankohdan arvioimisesta. Lahtokohtana olisi
edelleen, ettd hintalautakunnan péétos tulisi
voimaan sen antamista seuraavan toisen ka-
lenterikuukauden alkaessa. Erdissé tapauksis-
sa paatoksen voimaantuloaika voi olla edella
todettua lyhyempi tai pidempi riippuen paa-
tosten toimeenpanon edellyttimistd toimen-
piteistd. Joissakin tilanteissa on mahdollista,
ettd pddtds voisi tulla voimaan sen antamista
seuraavan kuukauden alussa. Tamé edellyttia
kuitenkin, ettd padtos voidaan tehdd sen voi-
maantuloa edeltdvin kuukauden alkupuolel-
la. Muutoksella voitaisiin muun muassa no-
peuttaa rinnakkaisvalmisteiden markkinoille
paasya.

13 §. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide
Jja erityislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen
lddke. Sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:n
mukaan kliinisen ravintovalmisteen ja perus-
voiteen sekd lddkelain 21 f §:sséd tarkoitetun
erityisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b
§:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkkeen
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korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemiseen ja vahvistamiseen sovelletaan
mitd sairausvakuutuslain 6 luvussa sdddetddn
ladkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistami-
sesta.

Korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen
ja vahvistaminen mainituille valmisteille ero-
aa alkuperdisen myyntiluvallisen lddkeval-
misteen vastaavasta piadtdksentekoprosessis-
ta. Erot johtuvat muun muassa siitd, ettei
kliiniselld ravintovalmisteella, perusvoiteella
eikd lddkelain 21 f §:ssd tarkoitetulla erityis-
luvallisella laddkevalmisteella ole myyntilu-
paviranomaisen vahvistamaa myyntilupaa.
Pykiléssd mainituista valmisteista ei olekaan
tarkoituksenmukaista vaatia kaikilta osin sa-
mojen edellytysten tiyttymistd korvattavuus-
ja tukkuhintaprosessissa kuin alkuperdisilta
myyntiluvallisilta lddkevalmisteilta.

Lain 6 luvun 13 §:44 ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd kliinisen ravintovalmisteen,
perusvoiteen ja erityislupavalmisteen seka
vaihtokelpoisen lddkkeen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisessa ja
vahvistamisessa noudatetaan sairausvakuu-
tuslain 6 luvun sddnnoksid soveltuvin osin.
Muutoksen jélkeen lain sanamuoto vastaisi jo
aiemmin laissa (1224/2004) ollutta sanamuo-
toa. Ehdotetulla lainmuutoksella ei ole mil-
tddn osin tarkoitus muuttaa voimassa olevaa
soveltamiskdytdntod. Muutoksen tarkoituk-
sena on tarkentaa lainsdddantdd vastaamaan
vakiintunutta kéyténtod ja aiemminkin laissa
ollutta sanamuotoa.

16 §. Korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttaminen. Sairausvakuutus-
lain 6 luvun 16 §:n 2 momentissa sdddetdan
Kansaneldkelaitoksen  kuulemisesta, kun
ladkkeiden hintalautakunta kisittelee korvat-
tavuuden lakkauttamisasiaa. Lainkohdan
mukaan ladkkeiden hintalautakunnan on en-
nen asian ratkaisemista kuultava Kansaneli-
kelaitosta.

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd Kansaneldkelaitoksen kuulemisesta voi-
taisiin luopua erityisestd syystd. Lahtokohtai-
sesti Kansaneldkelaitosta kuultaisiin korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamista kos-
kevissa asioissa. Joissakin selkeissi tilanteis-
sa Kansaneldkelaitoksen kuuleminen olisi
tarpeetonta. Téllainen tilanne voisi olla esi-

merkiksi, jos lddkevalmisteen kéyttdaiheen
supistuessa valmisteen korvattavuus joudut-
taisiin lakkauttamismenettelyn kautta muut-
tamaan uutta kdyttdaihetta vastaavaksi. L&a-
kevalmisteen myyntilupaviranomainen saat-
taa esimerkiksi turvallisuussyistd muuttaa
ladkevalmisteelle hyviksymédidnsd valmisteen
kayttdaihetta voimassaolevaa suppeammaksi.
Sairausvakuutuslain perusteella korvattavuus
voidaan vahvistaa enintddn valmisteelle hy-
viksytyn kdyttdaiheen mukaisessa laajuudes-
sa. Ndmé korvattavuuden lakkauttamistilan-
teet ovat selkeitd ja riidattomia eikd Kansan-
elidkelaitoksen kuuleminen niissé tilanteissa
ole tarpeen.

19 §. Viitehinnan mddrdytymisperusteet.
Pykildssd sdddetddn viitehinnan méadrayty-
misperusteista.

Pykidldn 3 momentissa sdddettyd edulli-
simman lddkevalmisteen médritelmid ehdo-
tetaan muutettavaksi. Lainkohdan mukaan
viitehinta madrdytyy viitehintakauden alka-
essa kaupan olevan edullisimman lddkeval-
misteen vihittdishinnan perusteella.

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd viitehinnan perusteena olevan edulli-
simman lddkevalmisteen tulee olla yleisesti
saatavilla jo hintalautakunnalle tehtdvén hin-
tailmoituksen ajankohtana. Tdmaé tarkoittaisi
sitd, ettd myyntiluvan haltija voisi ilmoittaa
valmisteensa olevan kaupan vain siind tapa-
uksessa, ettd valmiste on hintailmoituksen
tekohetkelld ja edelleen viitehintakauden al-
kaessa yleisesti saatavilla. Viitehintajérjes-
telmin toimivuuden kannalta vélttimatonta
olisi, ettd myyntiluvan haltijalla olisi varas-
tossa ladkevalmistetta viitehintakauden kulu-
tusta vastaava madrd, jotta tdimin kannattaisi
ilmoittaa valmisteensa kaupan olevaksi.
Vaikka myyntiluvan haltija ei ilmoittaisi hin-
tailmoituksessaan valmistetta kaupan olevak-
si, valmiste sdilyttdisi korvattavuuden. Val-
miste, joka ei ole kaupan, sisdllytetddn myds
viitehintajirjestelméén, jos sellainen peruste-
taan, mutta se el ole madrittdiméassd viitehin-
taryhmdlle asetettavaa viitehintaa.

Muutoksella pyritddn parantamaan viitehin-
tajarjestelmin toimivuutta. Ladkevalmisteen
kaupanolo viitehintakauden alkaessa perus-
tuu aina myyntiluvan haltijan arvioon ja
erdissd tapauksissa tdimé on johtanut tilantei-
siin, ettd valmiste ei ole ollutkaan saatavava-
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na viitehintakauden alkaessa myyntiluvan
haltijan ilmoituksesta huolimatta. Tamin
vuoksi on tarpeen muuttaa viitehinnan méa-
rittdvédn valmisteen médrdytymisperusteita si-
ten, ettd valmisteen olisi oltava kaupan jo sil-
1a hetkelld, jolloin myyntiluvan haltija tekee
20 §:ssd tarkoitetun hintailmoituksen. Kéy-
tannossd tdmé tarkoittaisi sitd, ettd valmis-
teen olisi oltava yleisesti saatavana viimeis-
tddn 21 pdivdd ennen viitehintakauden alka-
mista. Muutos selkeyttédisi tilannetta myos
myyntiluvan haltijan nékokulmasta ja kau-
panoloon liittyvd epdvarmuus poistuisi. Muu-
tos parantaisi viitehintajirjestelmén toimi-
vuutta myds ladkettd kdyttdvien ja apteekkien
nikokulmasta.

20 §. Hintailmoitusmenettely. Pykélédssi
sdddetddn viitehintajarjestelmén piiriin kuu-
luvien valmisteiden hintailmoituksista. Pyka-
lan 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan tehti-
véksi viittausta 24 §:44n selkeyttdvé tekninen
muutos. Lainkohdan 3 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi vastaavasti kuin 19 §:34.
Myyntiluvan haltijan on hintailmoituksessa
vahvistettava, ettd valmiste on yleisesti saa-
tavilla viitehintakauden alkaessa. Ehdotetun
muutoksen perusteella valmisteen voitaisiin
ilmoittaa olevan kaupan edellyttien, ettd se
on yleisesti saatavilla jo hintailmoitusta teh-
tdessa.

22 a§. Viitehintajdrjestelmddin sisdltyvien
lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinnan
alentaminen ja rajoitetun korvattavuuden
uudelleen arviointi. Pykéld on uusi. Pykéldn
1 momentissa sdéddettdisiin viitehintajirjes-
telmdén siséltyvien valmisteiden enimmadis-
tukkuhinnan alentamisesta ja rajoitetun kor-
vattavuuden edellytysten uudelleen arvioin-
nista. Nykyisin viitehintajirjestelméén sisél-
tyvien valmisteiden enimmaistukkuhinnat
ovat voimassa niin kauan kuin valmiste kuu-
luu viitehintajéarjestelmdin. Lidkevalmisteen
enimmadistukkuhinta on miardytynyt lddke-
valmisteelle vahvistetun tukkuhinnan perus-
teella. Tdma on tarkoittanut sitd, ettd alkupe-
rdisvalmisteiden enimmaéistukkuhinnat ovat
yleensd merkittavasti korkeammat kuin viite-
hintaryhméssd olevien rinnakkaisvalmistei-
den enimmadistukkuhinnat. Tarkoituksena oli-
si, ettd enimmdistukkuhintojen alentaminen
koskisi niitd viitehintaryhmiin sisillytettyja
ladkevalmisteita, joiden enimmaéistukkuhin-

nat ovat korkeampia kuin korkein vahvistettu
rinnakkaisvalmisteen  enimmdistukkuhinta.
Siten enimmdistukkuhintojen alentaminen
koskisi ldhinnd suora- ja rinnakkaistuotuja
alkuperdisvalmisteita. Samassa yhteydessé
ladkkeiden hintalautakunta arvioisi uudelleen
viitehintaryhméén siséllytetyn lddkevalmis-
teen korvattavuuden laajuuden, jos ladke-
valmisteen perus- tai erityiskorvattavuutta on
hintalautakunnan péaétoksella rajoitettu.

Ladkkeiden hintalautakunta tekisi paatokset
omasta aloitteestaan. Paitokset tulisivat voi-
maan viitehintaryhméain siséllyttamistd seu-
raavan neljdnnen vuosineljanneksen alusta.
Toisin sanoen 1.1. viitehintaryhméén sisélly-
tetyn valmisteen enimmdiistukkuhinta alen-
nettaisiin 1.10. alkavan vuosineljinneksen
alkaessa. Tdmai aika laskettaisiin ajankohdas-
ta, jolloin lddkevalmiste ensimméiisen kerran
siséllytettiin viitehintajérjestelmdén. Hinta-
lautakunnan tulee tehdd péadtdos enimmaistuk-
kuhintojen alentamisesta viimeistdén kol-
mannen vuosineljanneksen alkupuolella, jotta
myyntiluvan haltijalla on tiedossa vahvistettu
enimmadistukkuhinta ennen kuin sen on teh-
tdvéd seuraavaa viitehintakautta koskeva hin-
tailmoitus sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:n
tarkoittamalla tavalla.

Pykélédssd sdddettdisiin myds viitehintajir-
jestelmédssd olevien lddkevalmisteiden kor-
vattavuuden laajuuden uudelleen arvioinnis-
ta. Tarkoituksena olisi, ettd hintalautakunta
samassa yhteydessd enimmaistukkuhintojen
alentamisen kanssa arvioisi uudelleen tarpeen
rajoittaa viitehintajérjestelméssa olevien laa-
kevalmisteiden korvattavuutta. Korvattavuu-
den rajoittamisen edellytyksistd sdddetddn
sairausvakuutuslain 6 luvun 6 ja 9 §:ssi.

Nykyisin korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa vain myyntiluvan haltijan hakemuk-
sesta. Ehdotetun muutoksen perusteella hin-
talautakunta voisi poistaa omasta aloitteesta
viitehintaryhméain sisdllytettyjen ladkeval-
misteiden korvattavuuden rajoitukset, jos ra-
joitukselle ei olisi endd perusteita ottaen
huomioon sairausvakuutuslaissa siddetyt pe-
rusteet. Korvattavuuden rajoituksen poista-
minen tulisi voimaan vastaavasta ajankoh-
dasta kuin viitehintajirjestelméiin sisillytet-
tyjen lddkevalmisteiden tukkuhintojen alen-
taminen on mahdollista tehdd. Rajoituksen
poistaminen koskisi ldhtSkohtaisesti kaikkia
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viitehintaryhméén siséllytettyjad lddkevalmis-
teita sekd kaikkia saman kauppanimen eri
pakkauksia. Arvioitaessa rajoituksen poista-
misen edellytyksid on otettava huomioon
myds se, jos osa ladkevalmisteen pakkauksis-
ta on viitehintajirjestelméssi ja osa hinnan-
vahvistusmenettelyssd. Tarkoituksenmukais-
ta ei olisi, ettd saman valmisteen eri pakka-
uksien korvattavuus olisi erilainen. Tédmén
vuoksi korvattavuuden rajaus voitaisiin pois-
taa my0s niiltd valmisteilta, jotka eivit ole
viitehintaryhmaésséd edellyttden, ettd rajoituk-
selle ei olisi endd perusteita. Vastaavasti
edelld todetussa tilanteessa voisi olla perus-
teltua séilyttdd korvattavuuden rajoitus. Ra-
joituksen poistaminen tarkoittaisi sitd, ettd
valmiste olisi korvattava enintéén valmisteel-
le hyviksytyn kéyttdaiheen mukaisessa laa-
juudessa.

Sen estdmattd, mitd tdssid pykédldssd siddde-
tddn, myyntiluvan haltijalla olisi aina mah-
dollisuus hakea korvattavuuden laajentamista
nykyiseen tapaan. Ehdotetulla muutoksella
vihennettdisiin erityisesti myyntiluvan halti-
joille aiheutuvaa hallinnollista tyota.

23 §. Korvattavuuden hakeminen viitehin-
tajdrjestelmdssd. Pykélan 3 momenttia ehdo-
tetaan tarkennettavaksi siten, ettd siind otet-
taisiin  nykyistd selkeimmin huomioon
myyntiluvan haltijan mahdollisuus ehdottaa
enimmadistukkuhinnan alentamista. Téllainen
tilanne voi tulla kyseeseen, kun viitehintajér-
jestelmddn kuuluvalle lddkevalmisteelle hae-
taan korvattavuuden laajentamista tai valmis-
teelle haetaan erityiskorvattavuutta. Muutok-
sella selkeytettdisiin toimintatapoja niissé ti-
lanteissa, joissa arvioidaan viitehintajérjes-
telméssd olevien valmisteiden korvattavuu-
den laajentamista tai erityiskorvattavuuden
hyvéksymista.

Pykildn 4 momenttiin ehdotetaan tehtavak-
si vastaava tarkistus kuin edelld 12 §:34n
ladkkeiden hintalautakunnan paitoksen voi-
maantuloajankohdan arvioimisesta.

15 luku Toimeenpanoa koskevat sain-
nokset

3 §. Sairaanhoitokorvausten hakeminen.
Voimassaolevan sairausvakuutuslain mukaan
ladkkeen kustannuksista voidaan maksaa eri-
tyiskorvausta vasta sen jilkeen, kun vaikean

ja pitkdaikaisen sairauden osoittava hakemus
on toimitettu Kansaneldkelaitokselle. Hake-
muksena on nykyisen soveltamiskdytdnnon
mukaan pidetty ladkérinlausuntoa B. Koska
soveltamiskdytdnnossd erillistd hakemusta ei
ole edellytetty, ilmaisua hakemus ehdotetaan
muutettavaksi edellytyksen sisédltéd parem-
min kuvaavaksi ilmaisuksi selvitys. Sdanndos
mahdollistaa télloin myds erityiskorvauksen
edellytysten joustavamman soveltamisen
toimeenpanossa.

Erityiskorvaus edellyttéisi jatkossakin, ettd
vakuutetun vaikea ja pitkdaikainen sairaus on
osoitettu. Vaikea ja pitkdaikainen sairaus voi-
taisiin osoittaa entiseen tapaan toimittamalla
Kansaneldkelaitokselle lddkarinlausunto B,
mutta Kansaneldkelaitoksen harkinnan mu-
kaan vaikea ja pitkdaikainen sairaus olisi
mahdollista osoittaa myds muulla riittdvalla
selvityksella.

Voimassaolevan sairausvakuutuslain edel-
lytys vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
osoittavan hakemuksen toimittamisesta Kan-
saneldkelaitokseen ennen kuin kustannuksis-
ta voidaan maksaa erityiskorvausta voi aihe-
uttaa vakuutetulle ylimdérdisid kustannuksia,
jos hén joutuu lddkdrinlausunnon laatimis- ja
toimittamisviiveistd johtuen hankkimaan 14a-
kettd ennen lddkérinlausunnon toimittamista
Kansaneldkelaitokselle. Ladkarinlausunnon
laatimis- ja toimittamisviiveet vaihtelevat
my0s lausunnon laatimispaikasta riippuen,
mikd asettaa vakuutetut lisdksi keskenéddn
eriarvoiseen asemaan. Sosiaaliturvan muu-
toksenhakulautakunta saa asiasta vuosittain
useita kymmenié valituksia.

Edelld esitetystd johtuen sairausvakuutus-
lain 15 luvun 3 §:n 3 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd erityiskorvauksen
voisi saada momentissa mainituin edellytyk-
sin jo niistd kustannuksista, jotka ovat synty-
neet erityiskorvaukseen oikeuttavan vaikean
ja pitkdaikaisen sairauden toteamisen ja sen
osoittavan selvityksen laatimisen jélkeen,
vaikka erityiskorvausta koskeva asia olisi tul-
lut Kansaneldkelaitoksessa vireille vasta
myS&hemmin.

Selvitys katsottaisiin laadituksi sind péiva-
nd, jolloin vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
osoittava selvitys on pdivitty ja allekirjoitet-
tu. Ladkeostoista, jotka on tehty ennen selvi-
tyksen toimittamista Kansaneldkelaitokselle,
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korvattaisiin kuitenkin kaikkiaan enintdén
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava val-
mistemédrd. Korvausta on haettava sairaus-
vakuutuslain 15 luvun 3 §:n 1 momentin mu-
kaisesti kuuden kuukauden kuluessa maksun
suorittamisesta. Muutosta  sovellettaisiin
my0s kliinisten ravintovalmisteiden korvaa-
miseen.

Koska sairausvakuutuslain 5 luvun 8 §:ssé
sdddettyd vuotuisen omavastuuosuuden kési-
tettd ehdotetaan terminologisesti selkeytetta-
viksi vuosiomavastuuksi, myos sairausva-
kuutuslain 15 luvun 3 §:n 2 momenttiin eh-
dotetaan tehtdviksi vuotuista omavastuu-
osuutta koskeva terminologinen korjaus.

19 luku Tietojen saamista ja luovut-
tamista koskevat sasiinnokset

1 §. Oikeus tietojen saamiseen. Pykédldn 3
momentin 1 kohdan mukaan Kansaneldkelai-
toksella on oikeus saada sairausvakuutus-
lainl5 luvun 9 §:ssd tarkoitetun korvauksen
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta vélttiméattomait selvitykset vakuutetun
korvauksen piiriin kuuluvista 5 luvun mukai-
sista ladkeostoista. Pykéldn 3 momentin 1
kohtaa ehdotetaan tismennettiavaksi siten, et-
td Kansaneldkelaitoksella olisi oikeus saada
valttimattomana selvityksend apteekilta tie-
dot vakuutetun alkuomavastuuta kerryttavisti
ladkeostoista sekd korvauksen piiriin kuulu-
vista 5 luvun mukaisista 1ddkeostoista.

5 §. Tietojen luovuttaminen erdissd tapauk-
sissa. Pykdldn 1 momentissa sdddetdan Kan-
saneldkelaitoksen oikeudesta tietyin edelly-
tyksin luovuttaa vakuutetun ladkeostoja kos-
kevia tietoja. Pykédldn 4 kohtaan ehdotetaan
lisattavaksi alkuomavastuun tiyttymistd kos-
kevat tiedot. Liséksi tehdddn vuosiomavas-
tuu-termid koskeva tekninen muutos.

1.2 Ladikelaki

57 §. Pykdlissd sdddetddn lddkeneuvon-
nasta. Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan teh-
taviaksi muutos, jolla tdsmennetddn apteekin
hintaneuvonnan sisiltod. Sen mukaan hinta-
neuvontaan tulee sisdltyé tieto ladkemé&arayk-
selld toimitettavan ladkkeen toimitushetkelld
tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmistees-
ta. Velvoitteen siséltond olisi kertoa paitsi

apteekin omassa varastossa pitdmistd lddke-
valmisteista myos niistd valtakunnallisesti
apteekkien yleisesti saatavilla olevista ladke-
valmisteista, jotka ovat toimitushetkelld hin-
naltaan halvimpia. Léadkevalmisteista hinta-
tietoja yllépitdvat Kansaneldkelaitos, Suomen
Apteekkariliitto -Finlands apotekareforbund
ry ja Helsingin yliopiston apteekki.

Ladkemaardykselld toimitettavan lddkkeen
toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmalla
ladkevalmisteella tarkoitetaan 57 b §:n séan-
telyn mukaisen lddkevaihdon piirissd olevan
ladkemadraykselld toimitettavan ladkevalmis-
teen kohdalla lddkevalmistetta, joka on valta-
kunnallisesti yleisesti apteekkien saatavilla ja
joka on potilaalle edullisin kyseisessd vaih-
tokelpoisten lddkkeiden ryhméssd arvon-
lisdverolliselta vahittdismyyntihinnaltaan.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
yllapitaa ladkelain 57¢ §:ssd sdddetyn mukai-
sesti luetteloa vaihtokelpoisista lddkevalmis-
teista. Velvoite sisdllyttdd hintaneuvontaan
tieto tosiasiallisesti halvimmasta lddkeval-
misteesta ei siis koskisi ilman ladkemaardys-
td toimitettavia lddkevalmisteita. Voimassa-
olevan 57 §:n 1 momentin sééntelyn mukai-
sesti apteekilla olisi edelleen velvoite antaa
hintaneuvontaa myos itsehoitolédédkkeistd sekd
muista lddkevalmisteen valintaan vaikuttavis-
ta seikoista.

Hintaneuvontaa koskeva tdsmennys koskee
myos lddkkeiden toimittamista apteekin
verkkopalvelun ja palvelupisteen kautta. Py-
kélédn 2 momentissa on sdédetty apteekkarille
ja yliopistojen apteekeille velvollisuus huo-
lehtia siitd, ettd asiakkaalle on mahdollisuus
saada tietoja muun muassa lddkevalmisteiden
hinnoista.

2 Tarkemmat sddnnokset ja méai-
riaykset

Ehdotetun 5 luvun 9 a §:n 2 momentin ase-
tuksenantovaltuuden perusteella asetuksella
sdddettdisiin tarkemmin tilanteista, joissa 5
luvun 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa ja 8 §:n
1 momentissa sdddetyt lddkekohtaiset oma-
vastuut voitaisiin perid ehdotetun 9 a §:n
mukaisesti. Sd4nndstd koskevassa voimaan-
tulossddanndksessd ehdotetaan, ettd sdanndsti
sovellettaisiin 1 pdivand huhtikuuta 2015 tai
sen jalkeen tapahtuviin korvattaviin lddkeos-



HE 330/2014 vp 33

toihin, joissa sairauden hoidossa kaytettdvin
ladkkeen enintddn kolmen kuukauden hoito-
aikaa vastaava lddkemaidrd on ladketieteelli-
sistd tai hoidollisista syistd tai ladkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta
ostettava useana toimituserdnd taikka kyse on
annosjaellusta ladkkeesta.

Sddnndksen perusteella annettavan asetuk-
sen ehdotetaan tulevan voimaan vuoden 2015
huhtikuun alusta, jotta poikkeavan ladkekoh-
taisen omavastuun piiriin kuuluvien asiak-
kaiden kaikki ladkeostot olisivat reaaliaikai-
sessa tiedonsiirrossa, kun alkuomavastuu ote-
taan kayttoon vuoden 2016 alussa. Tdmi
edellyttdisi, ettd heiddn ladkkeistddn tulisi
voida perid huhtikuun alusta 2015 ldhtien
poikkeava lddkekohtainen omavastuu joka
kerta, kun he ostavat téllaisia ladkkeitd. An-
nosjakeluasiakkaiden ostokerta ei olisi enda
sen jilkeen avoimena apteekin tietojérjestel-
missd kolmea kuukautta, vaan se kuitattaisiin
toimitetuksi joka kerta, kun asiakkaalle toi-
mitetaan ladkkeitd. Myoskddn asiakkaiden
klotsapiini ja dialyysiliuoksia koskevien laa-
keostojen omavastuiden perimistd ei endd
seurattaisi manuaalisen jérjestelyn avulla,
vaan asiakkailta perittéisiin poikkeava ladke-
kohtainen omavastuu joka asiointikerta, kun
he ostavat nditd lddkkeit.

Alkuomavastuun kayttoonoton edellytté-
mastd reaaliaikaiseen tiedonsiirtoon siirtymi-
sestd seuraa 5 luvun 9 a §:n mukaisessa an-
nosjaeltua ladkettd koskevissa tilanteissa
muutostarpeita ladketaksasta annettuun val-
tioneuvoston asetukseen (713/2013).

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 7 §:n 2 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus lddketieteellisin perus-
tein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joi-
den hoidossa kéytettidvien kliinisten ravinto-
valmisteiden kustannuksista sairausvakuutus-
lain perusteella korvataan 65 tai 35 prosenttia
(27/2013). Tétd vastaava valtuutussdannos
sisdltyy myos ehdotettuun 5 luvun 7 §:n 2
momenttiin. Ehdotettu peruskorvausprosen-
tin muutos edellyttdd asetuksen muuttamista
téltd osin.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 paiva-
nd tammikuuta 2016.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 a §:44 sovel-
letaan 1 paivdnd huhtikuuta 2015 tai sen jil-
keen tapahtuviin korvattaviin lddkeostoihin,
joissa sairauden hoidossa kéaytettdvin ladk-
keen enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava ladkemidrd on ladketieteellisistd tai
hoidollisista syistd tai lddkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostet-
tava useana toimituserdnd taikka kyse on an-
nosjaellusta lddkkeesta.

Sairausvakuutuslain voimaan tullessa vain
erityiskorvattaviksi hyvéksytyt ilman ladke-
madradystd myytavit lddkevalmisteet olisivat
erityiskorvattavia ~ voimaantuloajankohdan
mukaisessa laajuudessa enintddn niin kauan
kuin valmisteille vahvistettu erityiskorvatta-
vuus ja kohtuullinen, korvausperusteeksi hy-
vaksyttava tukkuhinta on voimassa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekd
3 momenttia, 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja
3 momenttia, 6 §:n 2 momenttia, 8 §mn 2
momentin 2 kohtaa ja 5 momenttia, 9 §:44,
11§:n 1 ja 2 momenttia, 12 §:n 1 momenttia,
13 §:44, 16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja 4
momenttia sovellettaisiin 1 péivastd syyskuu-
ta 2015 alkaen.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:n 2 mo-
mentin 7 kohtaa ja 6 luvun 9 §:n 1 momenttia
sovellettaisiin hakemuksiin, jotka ovat saa-
puneet lddkkeiden hintalautakuntaan 1 péiva-
ni syyskuuta 2015 tai sen jilkeen.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaisi omas-
ta aloitteesta niiden valmisteiden enimmaéis-
tukkuhintoja, jotka ovat sisdllytetty viitehin-
tajérjestelmidn ennen 1.1.2016. Alentaminen
koskisi sellaisia valmisteita, joiden enim-
maéistukkuhinta on korkeampi kuin korkein
hyvéksytty rinnakkaisvalmisteen enimmais-
tukkuhinta. Tukkuhintojen alentamisen ehdo-
tetaan tulevan voimaan 1.7.2016, jotta kaikki
valmisteet saisivat vahintddn vastaavan pitui-
sen siirtyméajan kuin ehdotetussa uuden sai-
rausvakuutuslain 22 a §:n tilanteissa on tar-
koitettu. Samassa yhteydessd arvioitaisiin
uudelleen niiden viitehintajirjestelmédn si-
séltyvien ladkevalmisteiden korvattavuuden
laajuus, joiden korvattavuutta on rajoitettu
ladkkeiden hintalautakunnan paitoksella.
Korvattavuuden rajoitus voitaisiin poistaa
vastaavin perustein kuin ehdotetussa uudessa
22 a§:ssd on sdddetty.
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4 Suhde perustuslakiin ja sidéita-
misjirjestys

Esityksessd ei ehdoteta voimassa olevaan
lainsdddantoon ndhden sellaisia muutoksia,
joilla olisi merkitysta arvioitaessa esitysti pe-
rustuslain kannalta.

Esitetyt ehdotukset liittyvat sdatdmisjarjes-
tyksen arvioinnin kannalta erityisesti perus-
tuslain 6 §:n 2 momenttiin ja 19 §:1n 3 mo-
menttiin, jotka on otettu esityksessd huomi-
oon.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin perusteella
julkisen vallan on turvattava jokaiselle riitta-
vét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettiva
védeston terveytta.

Sairausvakuutuslailla toteutetaan osaltaan
perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdadettyd
riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen vaa-
timusta. Sairausvakuutuslakiin perustuvan
ladkekorvausjirjestelmén tarkoituksena on
turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville
henkildbille sairauden hoidossa tarpeelliset
avohoidon ladkkeet kohtuullisin kustannuk-
sin.

Esityksessd ehdotetaan  vuotuisen al-
kuomavastuun kéyttoonottoa ja siitd saatavan
sddston kohdentamista osin peruskorvauspro-
sentin korottamiseen. Esityksessd ehdotetaan
myds, ettei alkuomavastuu koskisi alle 18 -
vuotiaita. Alkuomavastuun kiyttéonoton seu-
rauksena véhiisid ja satunnaisia ladkekustan-
nuksia ei korvattaisi.

Ehdotetut muutokset vaikuttaisivat osalla
vakuutetuista omavastuuta nostavasti ja osal-

la pienentdvasti. Alkuomavastuun kaytt6on-
otto voisi vaikeuttaa pienituloisten mahdolli-
suuksia hankkia tarvitsemiaan ladkkeitd en-
nen kuin alkuomavastuu on téyttynyt, koska
nimd ladkekustannukset tulevat kokonaan
vakuutetun maksettavaksi. Kuitenkin perus-
korvausluokan korvaustason nosto kompen-
soi alkuomavastuun vaikutuksia osalla niisté
vakuutetuista, jotka maksavat lddkkeistddn
keskimdiriistd enemmaén.

Hallitus katsoo, ettd lddkekorvausten koh-
dentaminen esityksen mukaisesti niille, joille
ladkehoidot aiheuttavat suurempia omavas-
tuukustannuksia, ei ole ristiriidassa perustus-
lain 6 §:n 2 momentin mukaisen yhdenvertai-
suuden turvaamista koskevan vaatimuksen
eikd 19 §:n 3 momentin mukaisen riittdvien
sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamista
koskevan vaatimuksen kanssa. Alkuomavas-
tuuta ei esityksen mukaan sovellettaisi alle
18 -vuotiaisiin. Tdma merkitsisi, ettd he oli-
sivat paremmassa asemassa kuin muut saira-
usvakuutuslain nojalla laddkekorvauksiin oi-
keutetut. Alkuomavastuun rajaaminen yli 18
-vuotiaisiin on kuitenkin perusteltua, koska
rajauksella voidaan estdd alkuomavastuun
kerrannaisvaikutukset lapsiperheisiin. Lapsi-
perheissd alaikdisten huollettavien kustan-
nukset kohdistuvat huoltajille. Esitetyilld pe-
rusteilla hallitus katsoo, ettd esitys voidaan
kisitelld tavallisessa lain sdatdmisjarjestyk-
sessd.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotus

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 mo-
mentti, 7 §, 8 §, 9 §:n otsikko sekd 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokap-
pale ja 3 sekd 4 momentti, 6 luvun 1 §:n 2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd
3 momentti, 4 §:n 2 momentin 7 kohta ja 3 momentti, 8§ §:n 2 momentin 2 kohta, 9 §, 11§:n
1ja 2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §, 16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n
3 momentti, 23 §:n 3 ja 4 momentti, 15 luvun 3 §:n 2 ja 3 momentti, 19 luvun 1 §:n
3 momentin 1 kohta ja 5 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 9 §:n 3 ja 5 momentti, 6 luvun 1 §:n
2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd 3 momentti, 4 §:n 2 momentin 7 kohta ja
3 momentti, 8 §:n 2 momentin 2 kohta, 9 §, 11 §:n 1 ja 2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §,
16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n 3 momentti ja 23 §:n 3 ja 4 momentti laissa
802/2008, 5 luvun 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 7 § sekd 10 §:n 3 momentti laissa 622/2012,
5 luvun 8 § osaksi laissa 974/2013, 5 luvun 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokappale ja
4 momentti laissa 770/2008, 15 luvun 3 §:n 3 momentti laissa 929/2009, 19 luvun 1 §:n
3 momentin 1 kohta laissa 890/2006 ja 19 luvun 5 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 1203/2013,
sekd

lisdtddn 5 lukuun uusi 3 aja 9 a §, 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 5 kohta, 6 §:d4n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, lu-
kuun uusi 7 a §, 8 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja lukuun uusi
22 a § seuraavasti:

5 Iuku minen vakuutetulle on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.
Liikekorvaukset 0o —
1§
3a§
Korvattava lddke
Alkuomavastuu

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemé&ardyk-
selld madrityt ladketieteellisin perustein valt-
tamattomat ladkevalmisteet, joita saa myyda
ilman lddkemaérdysté (itsehoitoldidke) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Naistd ladke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pééttdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tayttyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaa-

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkekustannuksista sen jilkeen, kun vakuu-
tetun tdmin luvun mukaan korvaukseen oi-
keuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksen pe-
rusteena olevat kustannukset ylittdvit 45 eu-
roa saman kalenterivuoden aikana (alkuoma-
vastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tayttanyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momen-
tissa sdddettyd vuosiomavastuuta.
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438
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvéksytyn ladkkeen
korvaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
alkuomavastuun tayttymisen jalkeen.

5§
Erityiskorvaus

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

1) 65 prosenttia alkuomavastuun tayttymi-
sen jilkeen, jos kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
valttaimaton ladke (alempi erityiskorvaus),

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuun ylittdvaltd osalta alkuomavas-
tuun tdyttymisen jélkeen, jos kysymyksessd
on vaikean ja pitkédaikaisen sairauden hoidos-
sa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai
korjaava valttdiméaton ladke (yvlempi erityis-
korvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid 1ddketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden ladkehoidon kustannuksista
tdmén lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansanelikelaitos voi tarkemmin
padttaa tarvittavista selvityksistd sekéd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden ladketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttya,
jotta lddkkeiden erityiskorvaaminen vakuute-
tulle on ladketieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kaytettidvista
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 40
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta al-
kuomavastuun tdyttymisen jalkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksié lddketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kéytettévien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista timén lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia. Kansaneldke-
laitos voi tarkemmin péattdé tarvittavista sel-
vityksistd sekd niistd vaikean sairauden ldai-
ketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tayttyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden
korvaaminen vakuutetulle on ladketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkédaikaisen ihotaudin hoidossa kéytetta-
véstd perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta alkuomavastuun tayttymi-
sen jélkeen.

8§
Vuosiomavastuu ja oikeus lisdkorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tidmin luvun
mukaan korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ra-
vintovalmisteista sekd perusvoiteista kor-
vaamatta jadneiden korvauksen perusteena
olevien kustannusten yhteismaaré ylittdd 610
euroa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oi-
keus ylittavaltd maaraltd lisikorvaukseen. Li-
sidkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron 144-
kekohtaisen omavastuun ylittavalta osalta.

Vuosiomavastuun rahamiédrd on sidottu
elinkustannusindeksiin siten, ettd sitd muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa
kuin kansaneldkkeitd muutetaan kansaneld-
keindeksistd annetun lain (456/2001) mukai-
sesti.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Apteekissa valmistettujen korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystd lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukaisesta hinnasta.
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Téssa laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrdstd, jollei erityisestd syystd muuta joh-
du. Ladkekohtainen omavastuu peritddn sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaa-
rasti.

9a§

Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estdmittd, mitd 5 luvun 5 §:n 2 mo-
mentin 2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9
§:n 5 momentissa sdddetddn, ladkekohtainen
omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa kaytettdvian ldadkkeen enintddn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava laa-
kemadra on ladketieteellisisti tai hoidollisista
syisti tai ladkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana
toimituserdnd taikka kyse on annosjaellusta
ladkkeestd. Talloin 5 luvun 5 §:n 2 momentin
2 kohdan mukainen lddkekohtainen omavas-
tuu on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mu-
kainen ladkekohtainen omavastuu 0,13 euroa
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoite-
tun poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun
perimisen edellytyksisté.

10 §

Annosjakelusta perittdvin palkkion korvaa-
minen

Vakuutetulla, joka on tdyttdnyt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelusta perit-
tavista palkkiosta, jos:

Vakuutetulle korvataan annosjakelusta pe-
rittdvéstd palkkiosta 40 prosenttia. Jos yhden
viikon hoitoaikaa vastaavien lddkkeiden jake-
lusta perittiava palkkio on suurempi kuin 3,15
euroa, korvaus lasketaan 3,15 eurosta.

Vakuutetun maksettavaksi jadvdd osuutta
annosjakelusta perittévastd palkkiosta ei las-

keta osaksi alkuomavastuuta eikd vuosioma-
vastuuta eikd siitd ole oikeutta saada lisdkor-
vausta.

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdavd

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdin,
ladkkeiden hintalautakunta paittda ladkkei-
den viitehintaryhmdn muodostamisesta, vii-
tehintaryhmaélle mééritettdvasta viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhméaén siséllyttdmi-
sestd sekd viitehintaryhméédn kuuluvan val-
misteen korvattavuudesta ja enimmaistukku-
hinnasta.

38

Pdditoksenteko lddkkeiden hintalautakunnas-
sa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessé on:

a) valmisteen madriaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmivalmiste, jos samoja 144-
keaineita sisdltdvid valmisteita on hyviksytty
korvattaviksi;

c) korvattavaksi hyvéksytyn valmisteen uu-
si pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto;

d) korvattavaksi hyvéksyttyd valmistetta
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle
ladkkeiden ulkomaille vientid varten;
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5) ladkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen siltd osin, kun myyntilupaviran-
omainen on muuttanut lddkevalmisteelle hy-
viksyttyd kiyttoaihetta suppeammaksi kuin
hyvéksytyn korvattavuuden perusteena oleva
kayttoaihe.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetdan,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi lddkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmélle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekd lddkevalmisteen sisdllyttdmisen
viitehintaryhméan. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtda
myos viitehintaryhméén kuuluvan valmisteen
korvattavuus ja enimmaistukkuhinta.

48§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

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

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa ladkeainetta
siséltdvd lddkevalmiste tai korvattavuuden
merkittdva laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen myds muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttaimédt selvitykset. Myyntilu-
van haltija voi sisdllyttdd hakemukseen edel-
& mainittujen selvitysten lisdksi muita asian
késittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksid. Haettaessa peruskorvattavuuden
rajoittamista tarkoin maédriteltyyn kayttoai-
heeseen myyntiluvan haltijan on esitettdva
perustelut korvattavuuden rajoittamiselle ot-
taen erityisesti huomioon laddkevalmisteen
hoidollinen arvo kyseisessd sairaustilassa ja
ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmukaisuus
ladkehoidon toteutuksen kannalta.

6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Myyntiluvan haltijan hakemuksesta lddk-
keiden hintalautakunta voi rajoittaa perus-
korvattavuuden tarkoin maéériteltyihin kayt-
toaiheisiin tietyissd sairaustiloissa, jos kysy-
mys on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta
erityisen kalliista lddkkeestd. Korvattavuuden
rajoittamisen edellytyksid arvioitaessa tulee
ottaa huomioon laddkkeen kiytossd ja tutki-
muksissa osoitettu hoidollinen arvo niissé
sairaustiloissa, joita korvattavuuden rajoitus
koskee seké ehdotetun rajoituksen tarkoituk-
senmukaisuus lddkehoidon toteutuksen ja
ladkekorvausjérjestelmén kannalta.

ER

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyvéksya tukkuhinta, jo-
ka on enintddn 50 prosenttia vastaavalle val-
misteelle hyviksytystd tukkuhinnasta. Mikéli
uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden annos-
telulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi
voidaan poikkeuksellisesti hyvéksya tukku-
hinta, joka on enintdén 60 prosenttia vastaa-
valle valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnas-
ta.

Mitéd edelld 1 momentissa sdddetdan, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmai-
selle korvausjdrjestelmédn hyviksyttiville
rinnakkaisvalmisteelle.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettdva yksildity ja perusteltu ehdotus ladke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
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hinnasta. Hakemukseen on sisdllytettava yk-
siloity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd valttiméattomyydestd ja kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;

Mitd tdssd pykidldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista.

98§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myontdd valtioneuvoston asetuksessa
maédriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sai-
rauksiin. Léa#kevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden edellytyksend on, ettd valmiste on
hyviksytty peruskorvattavaksi. Ladkevalmis-
te voidaan hyvéksyd erityiskorvattavaksi,
kun sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pit-
kédaikaisen sairauden hoidossa ja hyodylli-
syydestd hoitovaihtoehtoihin verrattuna on
riittdvasti kdyttokokemusta ja tutkimustietoa.
Erityiskorvattavuudesta paitettdessd otetaan
huomioon sairauden laatu ja, ettd lddkeval-
misteen hoidollisesta arvosta, valttimatto-
myydesté, korvaavasta tai korjaavasta vaiku-
tustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuu-
desta on riittivasti kdyttokokemusta ja tutki-
mustietoa. Lisdksi padtostd tehtdessd on otet-
tava huomioon lddkkeiden erityiskorvauksiin
kiytettidvisséd olevat varat. [lman ladkeméaara-
ystd myytiville ladkevalmisteelle voidaan
vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos kyse
on lisdksi lddketieteellisin perustein véaltti-
mattomastd ladkevalmisteesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva piaitds voidaan rajoittaa koskemaan
vain sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusas-
tetta. Mité tissd luvussa sdddetddn peruskor-
vattavuuden rajoittamisesta, noudatetaan so-
veltuvin osin my0s erityiskorvattavuuden ra-
joittamisesta.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:44. Jos valmisteen erityiskorvatta-

vuutta koskevat edellytykset eivét tiyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

11§

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

Ladkkeiden hintalautakunta pyytad tarvitta-
essa Kansaneldkelaitoksen lausunnon lddke-
valmisteen peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja ladkevalmisteen kohtuullista
tukkuhintaa sekd tukkuhinnan korottamista
koskevasta hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa ladkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetddn
ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmin lausunto, jollei erityisestd syystd
muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntija-
ryhmiltd voidaan pyytdd lausunto tarvittaes-
sa.

12§

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

Ladkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva péitos tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei péadtoksessd toisin
madritd. Paatoksen voimaantuloajankohdasta
madrittdessd on otettava huomioon padtok-
sen toimeenpanon edellyttdma aika.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen ldcke

Miti tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myds kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen sekd lddke-
lain 21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun
vaihtokelpoisen lddkkeen korvattavuuden ja
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kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja
vahvistamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

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

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetdén ladke-
valmistetta, josta on tehty ladkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus ladkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistidn 38 péivdd ennen
viitehintakauden alkamista, joka on kaupan
hintailmoituksen ajankohtana ja josta on teh-
ty tdmén luvun 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. II-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittdd valmis-
teelle méadriteltyd enimmaéistukkuhintaa taik-
ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyviksyttyd tukkuhintaa. Li-
siksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa ilmoitettava lddkevalmisteen kau-
panolosta hintailmoituksen ajankohtana ja
viitehintakaudella.

22 a§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkeval-

misteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen

Jja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-
ointi

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhméén sisiltyvien laddkevalmisteiden
vahvistettuja enimmaéistukkuhintoja viitehin-
taryhmén perustamista seuraavan neljdnnen
viitehintakauden alkaessa. Enimmaéistukku-
hintojen alentaminen koskee lddkevalmistei-
ta, joiden enimmadistukkuhinta on korkeampi
kuin viitehintaryhméén siséllytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enim-
mdistukkuhinta. Nédiden valmisteiden enim-
mdistukkuhinta  vahvistetaan vastaamaan
korkeinta viitehintaryhmiin kuuluvalle rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmais-
tukkuhintaa. Samassa yhteydessa ladkkeiden
hintalautakunta arvioi uudelleen viitehinta-
ryhméén sisdltyvien rajoitetusti korvattavien
ladkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden.
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksid korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei enédé ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvis-
tamiseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd
sdddetddn perus- ja erityiskorvattavuuden
vahvistamisesta. Ladkevalmisteen enimmais-
tukkuhinta vahvistetaan enintdan samaan vii-
tehintaryhméén kuuluvan vastaavan valmis-
teen enimmaistukkuhintaa vastaavaksi.

Péédtés valmisteen siséllyttdmisestd viite-
hintaryhméén sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmdistukkuhinnasta tulee voi-
maan pidtoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei paatoksessd toisin méaa-
ratd. Padtoksen voimaantuloajankohdasta
madrattdessd on otettava huomioon péatok-
sen toimeenpanon edellyttdimé aika. Paitos
on voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu
yhtdjaksoisesti viitehintaryhmaén.
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15 luku

Toimeenpanoa koskevat saéinnokset

338
Sairaanhoitokorvausten hakeminen

Lisékorvausta vuosiomavastuun kustan-
nuksista on haettava kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden padttymisesta,
jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen on syn-
tynyt.

Vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidos-
sa kéytettdvien lddkkeiden kustannuksista
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat
syntyneet sen jilkeen, kun vaikean ja pitka-
aikaisen sairauden osoittava selvitys on toi-
mitettu Kansaneldkelaitokselle. Ennen selvi-
tyksen toimittamista syntyneistd kustannuk-
sista maksetaan erityiskorvaus, jos kustan-
nukset ovat syntyneet vaikean ja pitkdaikai-
sen sairauden osoittavan selvityksen laatimi-
sen jdlkeen, edellyttden, ettdi muut korvaami-
sen edellytykset tiyttyvit. Korvaus makse-
taan télldin enintddn kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta valmistemadrdstd. Mitd
tdssd momentissa sdddetddn lddkkeistd, so-
velletaan my0s korvattaessa kliinisid ravinto-
valmisteita ja niitd vastaavia tuotteita.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat sdinnokset

1§
Oikeus tietojen saamiseen

Kansanelédkelaitoksella on lisdksi oikeus
saada salassapitosdéinndsten ja muiden tie-
donsaantia koskevien rajoitusten estimétté
15 luvun 9 §:ssd tarkoitetun korvauksen
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta vakuutetun nimi ja henkilStunnus sekd
mainitun korvauksen maksamiseksi véltta-
méittomat selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta
kerryttavistd lddkeostoista sekd korvauksen
piiriin kuuluvista 5 luvun mukaisista 1dékeos-
toista;

5§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansanelédkelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estdmatta:

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille 1ddkkeen os-
totilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 lu-
vussa tarkoitetun hoito- tai tutkimuskadynnin
tai 4 luvussa tarkoitetun matkan yhteydessi
henkilon etu- ja sukunimitiedot, tiedon siité,
onko henkild tydpaikkakassan jisen ja onko
hén vakuutettu; jos henkild on vakuutettu tai
hinelldi on muun lainsddddnnén nojal-
la oikeus sairaanhoitokorvauksiin Suomessa,
Kansaneldkelaitos voi liséksi antaa apteekille
tiedon siitd, voiko apteekki luovuttaa 14dk-
keet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
maérdlld vdhennettyyn hintaan, sekd tiedot
henkilolle myonnetyistd lddkkeiden erityis-
korvausoikeuksista, kliinisten ravintovalmis-
teiden korvausoikeuksista sekd rajoitetusti
peruskorvattavien ldadkkeiden peruskorvaus-
oikeuksista ja alkuomavastuun kertymisesté
ja vuosiomavastuun tdyttymisestd seké kulje-
tuspalvelujen tuottajalle tiedon matkakustan-
nusten vuotuisen omavastuuosuuden taytty-
misestd;

Té&ma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammi-
kuuta 2016.

Lain 5 luvun 9 a §:44 sovelletaan 1 paivéna
huhtikuuta 2015 tai sen jéilkeen tapahtuviin
korvattaviin lddkeostoihin.

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvatta-
viksi hyvéksytyt ilman 1ddkemééraystd myy-
tavit ladkevalmisteet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laajuu-
dessa enintddn niin kauan kuin valmisteille
vahvistettu erityiskorvattavuus ja kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyvaksyttava tukku-
hinta on voimassa.
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Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekd
3 momenttia, 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 3
momenttia, 6 §:n 2 momenttia, § §:n 2 mo-
mentin 2 kohtaa ja 5 momenttia, 9 §:44,
11§:n 1 ja 2 momenttia, 12 §:n 1 momenttia,
13 §:44, 16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja 4
momenttia sovellettaisiin 1 paivastd syyskuu-
ta 2015 alkaen.

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hake-
muksiin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden
hintalautakuntaan 1 péivand syyskuuta 2015
tai sen jilkeen.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa ennen
1 paivdd tammikuuta 2016 viitehintajérjes-

telmddn sisédllytettyjen lddkevalmisteiden
enimmadistukkuhintoja 1 pdivastd heindkuuta
2016 alkaen, jos ldadkevalmisteen enimmaéis-
tukkuhinta on korkeampi kuin korkein rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettu enimmaéis-
tukkuhinta. Nédiden valmisteiden enimmaéis-
tukkuhinta alennetaan vastaamaan korkeinta
viitehintaryhméén kuuluvalle rinnakkaisval-
misteelle vahvistettua enimmaistukkuhintaa.
Samassa yhteydessd lddkkeiden hintalauta-
kunta arvioi uudelleen viitehintaryhmién si-
séltyvien rajoitetusti korvattavien ladkeval-
misteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 lu-
vun 6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksid
korvattavuuden rajoittamiselle ei endi ole.
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Laki

ladikelain 57 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 1adkelain (395/1987) 57 §:n 1 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, seuraavasti:

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
I6kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siité, ettd ladkkeen kdyttdja on
selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kiytostd ladkehoidon onnistumisen varmis-
tumiseksi. Lisdksi lddkkeen ostajalle tulee
antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja

Helsingissd 4 paivana joulukuuta 2014

muista lddkevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista. Ladkeméadrdykselld toimitet-
tavan ladkkeen hintaneuvontaan tulee siséltyd
tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvim-
masta lddkevalmisteesta.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammi-
kuuta 2016.

Paaministeri

ALEXANDER STUBB

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Rdty
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 mo-
mentti, 7 §, 8 §, 9 §:n otsikko sekd 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokap-
pale ja 3 sekd 4 momentti, 6 luvun 1 §:n 2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd
3 momentti, 4 §:n 2 momentin 7 kohta ja 3 momentti, 8§ §:n 2 momentin 2 kohta, 9 §, 11§:n
1ja 2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §, 16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n
3 momentti, 23 §:n 3 ja 4 momentti, 15 luvun 3 §:n 2 ja 3 momentti, 19 luvun 1 §:n
3 momentin 1 kohta ja 5 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 9 §:n 3 ja 5 momentti, 6 luvun 1 §:n
2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd 3 momentti, 4 §:n 2 momentin 7 kohta ja
3 momentti, 8§ §:n 2 momentin 2 kohta, 9 §, 11 §:n 1 ja 2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §,
16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n 3 momentti ja 23 §:n 3 ja 4 momentti laissa
802/2008, 5 luvun 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 7 § sekd 10 §:n 3 momentti laissa 622/2012,
5 luvun 8 § osaksi laissa 974/2013, 5 luvun 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokappale ja
4 momentti laissa 770/2008, 15 luvun 3 §:n 3 momentti laissa 929/2009, 19 luvun 1 §:n
3 momentin 1 kohta laissa 890/2006 ja 19 luvun 5 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 1203/2013,
sekd

lisdtddn 5 lukuun uusi 3 aja 9 a §, 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 5 kohta, 6 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, lu-
kuun uusi 7 a §, 8 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja lukuun uusi
22 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
5 luku 5 luku
Laidkekorvaukset Lidkekorvaukset
1§ 1§
Korvattava lédke Korvattava lddke
7Ea:lg rm;mans;taE(a[;ujz l;r;tta- 7E;elg rm;mglg s;t&(n?e?uljgkjwzta-

via ladkkeitd ovat lisdksi ne ladketieteellisin via ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemddrdyk-
perustein viélttdméttomat ladkevalmisteet, joi- selld mddrdtyt 1adketieteellisin perustein vélt-
ta saa myydd ilman ladkeméadrdystd (itsehoi- tdmittomat lddkevalmisteet, joita saa myyda
tolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. ilman ladkemadrdysta (itsehoitolddke) ja joi-
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Voimassa oleva laki

Naistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta tdimén lain 4 §:n mukai-
sesti taikka, jos kysymyksessd on vaikea ja
pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kan-
saneldkelaitos voi tarkemmin padttaa tarvitta-
vista selvityksistd ja niistd lddketieteellisista
edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta itse-
hoitolddkkeen korvaaminen vakuutetulle on
ladketieteellisesti perusteltua.

438
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvéksytyn ladkkeen
korvaus on 35 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perustees-
ta.

58§
Erityiskorvaus

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

1) 65 prosenttia, jos kysymyksessd on vai-
kean ja pitkéaikaisen sairauden hoidossa tar-

FEhdotus

den korvattavuus on voimassa. Ndiistd ladke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansanelédkelaitos voi tar-
kemmin paéttad tarvittavista selvityksistd ja
niistd 144ketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tiyttyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lddketieteellisesti pe-
rusteltua.

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
lddkekustannuksista sen jdlkeen, kun vakuu-
tetun tdmdn luvun mukaan korvaukseen oike-
uttavien lddkkeiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvauksen perus-
teena olevat kustannukset ylittivdt 45 euroa
saman kalenterivuoden aikana (alkuomavas-
tuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tayttdanyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttid 8 §:n 1 momen-
tissa sdddettyd vuosiomavastuuta.

43
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvéksytyn lddkkeen
korvaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
alkuomavastuun tdyttymisen jdilkeen.

58§
Erityiskorvaus

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

1) 65 prosenttia alkuomavastuun tdyttymi-
sen jdlkeen, jos kysymyksessd on vaikean ja
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vittava vélttiméton ladke (alempi erityiskor-
vaus), ja

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

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdanndksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista saira-
uksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdmén lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos pdittdd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden ladketie-
teellisistd edellytyksisté, joiden tulee tdyttyd,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on ladke-
tieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja pe-
rusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kéytettavasta
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 35
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksenperusteesta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdannoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kaytettdvien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmin lain perusteella
korvataan 35 tai 65 prosenttia. Kansaneldke-
laitos pééttdd niistd vaikean sairauden ladke-
tieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tiyt-
tyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaaminen on ladketieteellisesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kidytetta-
vistd perusvoiteesta korvataan 35 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta.
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pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
valttdiméaton ladke (alempi erityiskorvaus);

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuun ylittdvaltd osalta alkuomavas-
tuun tdyttymisen jdlkeen, jos kysymyksessé
on vaikean ja pitkédaikaisen sairauden hoidos-
sa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai
korjaava valttimiton lddke (ylempi erityis-
korvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksiad ladketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdmén lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos voi tarkemmin
paattdd rarvittavista selvityksistd sekd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden ladketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdytty4,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen vakuute-
tulle on ladketieteellisesti perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kéytettdvasta
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 40
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksen perusteesta alkuoma-
vastuun tdyttymisen jdlkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksiad ladketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kéytettévien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmin lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia. Kansaneldke-
laitos voi tarkemmin pddttdid tarvittavista
selvityksistd sekd niistd vaikean sairauden
ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tdyttyd, jotta kliinisten ravintovalmisteiden
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kiaytetté-
vastd perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta alkuomavastuun tdyttymi-
sen jdlkeen.
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8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisékor-
vaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle timén luvun mukaan korvatuista laak-
keistd, kliinisistd ravintovalmisteista sekd pe-
rusvoiteista korvaamatta jadneiden korvauk-
sen perusteena olevien kustannusten yhteis-
madrd ylittdd 610 euroa (vuotuinen omavas-
tuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylittavalta
madraltd lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus on
100 prosenttia 1,50 euron lddkekohtaisen
oma-vastuuosuuden ylittavalta osalta.

Vuotuisen omavastuuosuuden rahamaéara on
sidottu elinkustannusindeksiin siten, ettd sitd
muutetaan samanaikaisesti ja samassa suh-
teessa kuin kansaneldkkeiti muutetaan kan-
saneldkeindeksistd annetun lain (456/2001)
mukaisesti.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystd ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladketak-
san mukaisesta hinnasta.

Tassd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoito-aikaa vastaavasta valmiste-
madrasti, ellei erityisestd syystd muuta johdu.
Ladkekohtainen omavastuuosuus peritddn
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrdsta. Valtioneuvoston asetuksella sddde-
tddn tarkemmin siitd, milloin sairauden pit-
kdaikaisessa hoidossa kdytettivin lddkkeen
lddkekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
rid poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta mddrdstd, vaikka lddke
on lddketieteellisistd syistd tai lddkevalmis-
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8§
Vuosiomavastuu ja oikeus lisikorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tdméin luvun
mukaan korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ra-
vintovalmisteista sekd perusvoiteista kor-
vaamatta jadneiden korvauksen perusteena
olevien kustannusten yhteismaaré ylittda 610
euroa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oi-
keus ylittavaltd maaraltd lisdkorvaukseen. Li-
sdkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron 144-
kekohtaisen omavastuun ylittavalti osalta.

Vuosiomavastuun rahamdiard on sidottu
elinkustannusindeksiin, siten ettd sitd muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa
kuin kansaneldkkeitd muutetaan kansaneldke-
indeksistd annetun lain (456/2001) mukaises-
ti.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

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

Téssd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrasté, jollei erityisestd syystd muuta joh-
du. Lédkekohtainen omavastuu peritdén sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaa-
rasta.
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teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta
ostettu useana erdnd.

10 §

Annosjakelu

Vakuutetulla, joka on tdyttinyt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelun kustan-
nuksista, jos:

Annosjakelusta perittivin palkkion kor-
vaamisen edellytyksend on, ettd apteekki on
tehnyt Kansaneldkelaitoksen kanssa sopimuk-
sen annosjakelusta. Vakuutetulle korvataan
annosjakelusta perittédvisti palkkiosta 35 pro-
senttia. Jos yhden viikon hoitoaikaa vastaavi-
en ladkkeiden jakelusta perittiva palkkio on
suurempi kuin 3,60 euroa, korvaus lasketaan
3,60 eurosta.

Vakuutetulle maksettavaksi jadvd omavas-
tuuosuus ei kerrytd vuotuista omavastuu-
osuutta eika siitd makseta lisdkorvausta.
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9a§

Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estamdittd, mitd 5 luvun 5 §:n 2 mo-
mentin 2 kohdassa, 8 §:n I momentissa ja 9
$:n 5 momentissa sdddetddn, lddkekohtainen
omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
Jjokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa kéytettivin lddkkeen enintddn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava ldd-
kemddrd on lddketieteellisistd tai hoidollisis-
ta syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana
toimituserdnd taikka kyse on annosjaellusta
lddkkeestd. Tdlloin 5 luvun 5 §:n 2 momentin
2 kohdan mukainen lddkekohtainen omavas-
tuu on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mu-
kainen lddkekohtainen omavastuu 0,13 euroa
Jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoite-
tun poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun
perimisen edellytyksistd.

10 §

Annosjakelusta perittiviin palkkion kor-
vaaminen

Vakuutetulla, joka on téyttinyt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelusta perit-
tavasta palkkiosta, jos:

Vakuutetulle korvataan annosjakelusta pe-
rittdvéstd palkkiosta 40 prosenttia. Jos yhden
viikon hoitoaikaa vastaavien ladkkeiden jake-
lusta perittdvé palkkio on suurempi kuin 3,15
euroa, korvaus lasketaan 3,15 eurosta.

Vakuutetun maksettavaksi jadavdd osuutta
annosjakelusta perittivistd palkkiosta ei las-
keta osaksi alkuomavastuuta eikd vuosioma-
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6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdvd

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdin,
ladkkeiden hintalautakunta péattad ladkkeiden
viitehintaryhm@n muodostamisesta, viitehin-
taryhmélle mééritettdvésti viitehinnasta, val-
misteiden viitehintaryhméén sisdllyttdmisesti
sekd viitehintaryhméin siséllytettdvén val-
misteen korvattavuudesta ja enimmaistukku-
hinnasta.

38

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnas-
sa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessd on valmisteen médraaikaisesti
voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvatta-
vaksi hyviksytyn valmisteen uusi pakkaus-
koko, vahvuus tai lddkemuoto taikka tillaista
ladkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistaminen,;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle 1aak-
keiden ulkomaille vientié varten.

49
FEhdotus

vastuuta eikd siitd ole oikeutta saada lisd-
korvausta.

6 luku

Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdavd

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetddn,
ladkkeiden hintalautakunta paattdd ladkkei-
den viitehintaryhmén muodostamisesta, vii-
tehintaryhmaélle médritettdvéstd viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhméén sisdllyttdmi-
sestd sekd viitehintaryhmdin kuuluvan val-
misteen korvattavuudesta ja enimmaistukku-
hinnasta.

38

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnas-
sa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessé on:

a) valmisteen mddrdaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen,

b) uusi yhdistelmdvalmiste, jos samoja ldd-
keaineita sisdltivid valmisteita on hyvdksytty
korvattaviksi;

¢) korvattavaksi hyvdksytyn valmisteen uusi
pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto,

d) korvattavaksi hyviksyttyd valmistetta
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle
ladkkeiden ulkomaille vientid varten;

5) lddkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen siltd osin, kun myyntilupaviranomai-
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Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetddn,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdé johtajan
ratkaistavaksi ladkevalmisteiden viitehinta-
ryhmien muodostamisen, kullekin viitehinta-
ryhmélle asetettavan viitehinnan vahvistami-
sen sekd lddkevalmisteen siséllyttdmisen vii-
tehintaryhmiin. Ladkkeiden hintalautakun-
nan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtdd
my0s viitehintaryhméain siséllytettdvin val-
misteen korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta.

48§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

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

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

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen my6s muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttdmét selvitykset. Myyntiluvan
haltija voi siséllyttdd hakemukseen edelld
mainittujen selvitysten lisdksi muita asian ka-
sittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksid.
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nen on muuttanut lddkevalmisteelle hyviksyt-
tyd kdyttéaihetta suppeammaksi kuin hyvak-
sytyn korvattavuuden perusteena oleva kdiyt-
toaihe.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetdin,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi ladkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmaélle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekd ldfkevalmisteen sisdllyttdmisen
viitehintaryhméén. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtda
myos viitehintaryhméén kuuluvan valmisteen
korvattavuus ja enimmaistukkuhinta.

48

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

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

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltdva ladkevalmiste tai korvattavuuden
merkittdvd laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen my6ds muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttdmit selvitykset. Myyntilu-
van haltija voi sisdllyttdd hakemukseen edelld
mainittujen selvitysten liséksi muita asian ké-
sittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksid. Haettaessa peruskorvattavuuden
rajoittamista tarkoin mddriteltyyn kéyttoai-
heeseen myyntiluvan haltijan on esitettdivd
perustelut korvattavuuden rajoittamiselle ot-
taen erityisesti huomioon lddkevalmisteen
hoidollinen arvo kyseisessd sairaustilassa ja
ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmukaisuus
lddkehoidon toteutuksen kannalta.
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6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
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6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Myyntiluvan haltijan hakemuksesta lddk-
keiden hintalautakunta voi rajoittaa perus-
korvattavuuden tarkoin mddriteltyihin kdyt-
téaiheisiin tietyissd sairaustiloissa, jos kysy-
mys on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta
erityisen kalliista lddkkeestd. Korvattavuu-
den rajoittamisen edellytyksid arvioitaessa
tulee ottaa huomioon lddkkeen kiytossd ja
tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo niis-
sd sairaustiloissa, joita korvattavuuden ra-
Jjoitus koskee sekd ehdotetun rajoituksen tar-
koituksenmukaisuus lddkehoidon toteutuksen
Jja lddkekorvausjdrjestelmdn kannalta.

7a$§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamdttd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyvdksyd tukkuhinta, jo-
ka on enintidn 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvdksytystd tukkuhinnasta. Mi-
kdali uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyd
tukkuhinta, joka on enmintddn 60 prosenttia
vastaavalle valmisteelle hyviksytystd tukku-
hinnasta.

Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmdi-
selle korvausjdrjestelmddn hyviksyttiville
rinnakkaisvalmisteelle.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-

tettdvd perusteltu ehdotus lddkevalmisteen tettdvd yksildity ja perusteltu ehdotus lddke-
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erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta.
Hakemukseen on sisdllytettdvd yksiloity ja
perusteltu selvitys ladkevalmisteen:

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyddyistd sekd korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta tai valttimattomyydesta;

98§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myontdd valtioneuvoston asetuksessa
madriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sai-
rauksiin. Ladkevalmisteen erityiskorvatta-
vuudesta pditettdessd otetaan huomioon sai-
rauden laatu, lddkevalmisteen tarpeellisuus ja
taloudellisuus, kéaytossa ja tutkimuksissa 0soi-
tettu lddkevalmisteen hoidollinen arvo sekd
ladkkeiden erityiskorvauksiin kéytettidvissd
olevat varat. [lman lddkemaardystd myytaval-
le ladkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on ladketie-
teellisin perustein vélttdmattomastd ladke-
valmisteesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva péétds voidaan rajoittaa koskemaan vain
sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusastetta.

Ladkevalmiste voidaan hyviksyd erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi
vuotta. Ladkevalmiste voidaan hyviksyé eri-
tyiskorvattavaksi titd aikaisemmin, jos ladke-
valmisteen hoidollisesta arvosta, valttamat-
tomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittdvisti kdyttokokemusta ja
tutkimustietoa.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:84. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivét tiyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.
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valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Hakemukseen on siséllytettdva yk-
siloity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:
2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd vilttdmittomyydestd tai kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;
Mitd tissd pykdldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyvdiksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista.

98§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Lddkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myontdd valtioneuvoston asetuksessa
mddriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sai-
rauksiin. Lddkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden edellytyksend on, ettd valmiste on hy-
viksytty peruskorvattavaksi. Lddkevalmiste
voidaan hyviksyd erityiskorvattavaksi, kun
sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkdai-
kaisen sairauden hoidossa ja hyddyllisyydes-
td hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittd-
vdsti kdyttokokemusta ja tutkimustietoa. Ervi-
tyiskorvattavuudesta  pddtettdessd  otetaan
huomioon sairauden laatu ja, ettd ldidkeval-
misteen hoidollisesta arvosta, vdlttdmdtto-
myydestd, korvaavasta tai korjaavasta vaiku-
tustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittdvdsti kdyttokokemusta ja
tutkimustietoa. Lisdksi pddtostd tehtdessd on
otettava huomioon lidkkeiden erityiskorva-
uksiin kdytettivissd olevat varat. Ilman ldd-
kemddrdystd myytdville lddkevalmisteelle
voidaan vahvistaa erityiskorvattavuus vain,
jos kyse on lisdksi lddketieteellisin perustein
vadlttimdttomdstd lddkevalmisteesta.

Lddkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva pddtos voidaan rajoittaa koskemaan
vain sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusas-
tetta. Mitd tdssd luvussa sdddetddn perus-
korvattavuuden rajoittamisesta, noudatetaan
soveltuvin osin myds erityiskorvattavuuden
rajoittamisesta.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
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11§

Kansanelikelaitoksen, asiantuntijaryhmdn
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytda Kansan-
eldkelaitoksen lausunnon ladkevalmisteen pe-
ruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja
ladkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa seké
tukkuhinnan korottamista koskevasta hake-
muksesta, ellei erityisestd syystd muuta joh-
du.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmaéltd pyydetdén lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
ladkeainetta siséltidvalle ladkevalmisteelle.
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhméiltd voi-
daan pyyté4 tarvittaessa lausunto.

12§

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullis-
ta tukkuhintaa koskevan pdcdtoksen voimassa-
olo

Ladkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva paitds tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-

rikuukauden alusta, jollei pdédtoksessd toisin
maarata.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-

FEhdotus

tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:dd. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivit tdyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

11§

Kansanelikelaitoksen, asiantuntijaryhmdn
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytdd tarvit-
taessa Kansanelédkelaitoksen lausunnon 14a-
kevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja ladkevalmisteen kohtuullista
tukkuhintaa sekd tukkuhinnan korottamista
koskevasta hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa lddkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta  pyydetddn
lddkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmdn lausunto, jollei erityisestd syystd
muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntija-
ryhmiltd voidaan pyytdad lausunto tarvittaes-
sa.

12§

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

Ladkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva paitds tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei paitoksesséd toisin
maaratd. Pddtoksen voimaantuloajankohdas-
ta mddrdttdessd on otettava huomioon pdd-
téksen toimeenpanon edellyttimd aika.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
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tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen ldidke

Mitd téssd luvussa sdddetdéin ldadkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovel-
letaan my0s kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen sekd ladkelain 21 f §:ssd tarkoite-
tun erityisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b
§:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkkeen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
hakemiseen ja vahvistamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

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

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edulli-
simpana ladkevalmisteena pidetddn ladkeval-
mistetta, josta on tehty ladkelain 27 §:ssé tar-
koitettu ilmoitus lddkevalmisteen kauppaan
tulemisesta viimeistddn 38 pdivdd ennen vii-
tehintakauden alkamista ja josta on tehty té-
man lain 20 §:n mukainen hintailmoitus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakauden
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. [Imoitet-
tava tukkuhinta ei saa ylittdd valmisteelle
madriteltyd enimmaéistukkuhintaa taikka val-

FEhdotus

tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen ldcke

Miti tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myo6s kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen sekd lddke-
lain 21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun
vaihtokelpoisen lddkkeen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja
vahvistamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

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

19 §

Viitehinnan mdcdrdytymisperusteet

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetdén ladke-
valmistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus lddkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistdan 38 pdivaa ennen
viitehintakauden alkamista, joka on kaupan
hintailmoituksen ajankohtana ja josta on teh-
ty tdmdn luvun 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Il-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittdd valmis-
teelle méadriteltyd enimmaéistukkuhintaa taik-
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misteelle vahvistettua kohtuullista korvauspe-
rusteeksi hyvéksyttyd tukkuhintaa. Lisdksi
myyntiluvan haltijan on hintailmoituksessa
ilmoitettava lddkevalmisteen kaupanolosta
viitehintakauden alkaessa.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvista-
miseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd sddde-
tddn perus- ja erityiskorvattavuuden vahvis-
tamisesta. Lddkevalmisteen enimmaistukku-
hinta vahvistetaan samaan viitehintaryhméan
kuuluvan vastaavan valmisteen enimmaistuk-

FEhdotus

ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyvéksyttyéd tukkuhintaa. Li-
sdksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa 1lmoitettava ladkevalmisteen kau-
panolosta hintailmoituksen ajankohtana ja
viitehintakaudella.

2a§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkeval-

misteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen

Jja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-
ointi

Lddkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhmdidn sisdltyvien lddkevalmisteiden
vahvistettuja enimmdistukkuhintoja viitehin-
taryhmdn perustamista seuraavan neljinnen
viitehintakauden alkaessa. Enimmdistukku-
hintojen alentaminen koskee lddkevalmistei-
ta, joiden enimmdistukkuhinta on korkeampi
kuin viitehintaryhmddn sisdllytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enimmdis-
tukkuhinta. Ndiden valmisteiden enimmdis-
tukkuhinta vahvistetaan vastaamaan korkein-
ta viitehintaryhmddn kuuluvalle rinnakkais-
valmisteelle vahvistettua enimmdistukkuhin-
taa. Samassa yhteydessd lddkkeiden hinta-
lautakunta arvioi uudelleen viitehintaryh-
mddn sisdltyvien rajoitetusti korvattavien
lddkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden.
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksid korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei endd ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen Kkorvattavuuden vahvis-
tamiseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd
sdddetddn perus- ja erityiskorvattavuuden
vahvistamisesta. Lidkevalmisteen enimmaéis-
tukkuhinta vahvistetaan enintddn samaan vii-
tehintaryhméén kuuluvan vastaavan valmis-
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kuhintaa vastaavaksi.

P&itos valmisteen siséllyttdmisestd viitehin-
taryhmdén sekd valmisteen korvattavuudesta
ja enimmadistukkuhinnasta tulee voimaan péa-
toksentekoa seuraavan toisen kuukauden
alussa, jollei paatoksessé toisin maaratd. Paa-
tds on voimassa enintddn niin kauan kuin
valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti viitehinta-
ryhmaéén.

15 luku

Toimeenpanoa koskevat saéinnokset

38
Sairaanhoitokorvausten hakeminen

Lisdkorvausta 5 luvun 8 §:ssd tarkoitetuista
vuotuisen omavastuuosuuden ylittavistd 144k-
keiden, perusvoiteiden sekd kliinisten ravin-
tovalmisteiden ja niitd vastaavien tuotteiden
kustannuksista on haettava kuuden kuukau-
den kuluessa sen kalenterivuoden pééttymi-
sestd, jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen on
syntynyt.

Vaikean ja pitkédaikaisen sairauden hoidossa
kaytettdvien ladkkeiden kustannuksista mak-
setaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukainen
erityiskorvaus, jos kustannukset ovat synty-
neet sen jilkeen, kun vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden osoittava hakemus on toimitettu
Kansanelikelaitokselle. Mité tdssd momentis-
sa sdddetdan lddkkeistd, sovelletaan myo0s
korvattaessa kliinisid ravintovalmisteita ja
niitd vastaavia tuotteita.
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teen enimmaistukkuhintaa vastaavaksi.
P&itos valmisteen siséllyttdmisestd viite-
hintaryhméén sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmaistukkuhinnasta tulee voi-
maan paidtoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei paatoksessd toisin maa-
rdtd. Pddtoksen voimaantuloajankohdasta
mddrdttdessd on otettava huomioon pddtok-
sen toimeenpanon edellyttimd aika. Pa&tos
on voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu
yhtéjaksoisesti viitehintaryhmé&én.

15 luku

Toimeenpanoa koskevat saéinnokset

338
Sairaanhoitokorvausten hakeminen

Lisdkorvausta vuosiomavastuun kustan-
nuksista on haettava kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden pédttymisesti,
jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen on syn-
tynyt.

Vaikean ja pitkédaikaisen sairauden hoidos-
sa kéytettivien ladkkeiden kustannuksista
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat
syntyneet sen jilkeen, kun vaikean ja pitka-
aikaisen sairauden osoittava selvitys on toi-
mitettu Kansaneldkelaitokselle. Ennen selvi-
tyksen toimittamista syntyneistd kustannuk-
sista maksetaan erityiskorvaus, jos kustan-
nukset ovat syntyneet vaikean ja pitkdaikai-
sen sairauden osoittavan selvityksen laatimi-
sen jilkeen, edellyttien, ettd muut korvaami-
sen edellytykset tayttyvit. Korvaus makse-
taan tdlloin enintddn kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta valmistemddrdstd. Mité
tdssd momentissa sdddetddn ladkkeistd, sovel-
letaan my0s korvattaessa kliinisid ravinto-
valmisteita ja niitd vastaavia tuotteita.
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19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat saidinnokset

1§
Oikeus tietojen saamiseen

Kansaneldkelaitoksella on lisdksi oikeus
saada salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estimétta 15 lu-
vun 9 §:ssd tarkoitetun korvauksen maksami-
seksi apteekilta tai palvelujen tuottajalta va-
kuutetun nimi ja henkil6tunnus sekd mainitun
korvauksen maksamiseksi vélttdmattomat
selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun korvauksen piiriin
kuuluvista 5 luvun mukaisista 1ddkeostoista;

58§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansaneldkelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosddnnosten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estamaétta:

4) 15 luvun 9 §:ssd tarkoitettua tilitysme-
nettelyé soveltavalle apteekille ldékkeen osto-
tilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 luvussa
tarkoitetun hoito- tai tutkimuskdynnin tai 4
luvussa tarkoitetun matkan yhteydessé henki-
16n etu- ja sukunimitiedot, tiedon siitd, onko
henkilo tyopaikkakassan jésen ja onko hén
vakuutettu; jos henkildé on vakuutettu tai ha-
nelld on muun lainsdddédnnén nojalla oikeus
sairaanhoitokorvauksiin Suomessa, Kansan-
eldkelaitos voi liséksi antaa apteekille tiedon
siitd, voiko apteekki luovuttaa lddkkeet va-
kuutetulle sairausvakuutuskorvauksen maa-
ralld vahennettyyn hintaan, seka tiedot henki-
l6lle myonnetyistd ladkkeiden erityiskorvaus-
oikeuksista, kliinisten ravintovalmisteiden
korvausoikeuksista seké rajoitetusti peruskor-
vattavien lddkkeiden peruskorvausoikeuksista
ja vuotuisen omavastuuosuuden tiyttymisesti
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19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat saidinnokset

1§
Oikeus tietojen saamiseen

Kansaneldkelaitoksella on lisdksi oikeus
saada salassapitosdénndsten ja muiden tie-
donsaantia koskevien rajoitusten estimétti
15 luvun 9 §:ssd tarkoitetun korvauksen
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta vakuutetun nimi ja henkiltunnus sekd
mainitun korvauksen maksamiseksi valtta-
mattomat selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta
kerryttivistd lddkeostoista sekd korvauksen
piiriin kuuluvista 5 luvun mukaisista 1d4keos-
toista;

58§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansaneldkelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estamaétta:

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille 1d4kkeen os-
totilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 lu-
vussa tarkoitetun hoito- tai tutkimuskdynnin
tai 4 luvussa tarkoitetun matkan yhteydessi
henkilon etu- ja sukunimitiedot, tiedon siité,
onko henkil6 tyopaikkakassan jisen ja onko
hin vakuutettu; jos henkild on vakuutettu tai
hénelld on muun lainsdddédnndn nojalla oike-
us sairaanhoitokorvauksiin Suomessa, Kan-
sanelédkelaitos voi lisdksi antaa apteekille tie-
don siitd, voiko apteekki luovuttaa lddkkeet
vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
madrdlla vdhennettyyn hintaan, sekd tiedot
henkilolle myonnetyistd ladkkeiden erityis-
korvausoikeuksista, kliinisten ravintovalmis-
teiden korvausoikeuksista sekd rajoitetusti
peruskorvattavien ladkkeiden peruskorvaus-
oikeuksista ja alkuomavastuun kertymisestd
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sekd kuljetuspalvelujen tuottajalle
matkakustannusten vuotuisen omavastuu-
osuuden tiyttymisesta;

FEhdotus

tiedon ja vuosiomavastuun tayttymisestd sekd kulje-

tuspalvelujen tuottajalle tiedon matkakustan-
nusten vuotuisen omavastuuosuuden tdytty-
misesti;

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2016.

Lain 5 luvun 9 a §:dd sovelletaan 1 pdivd-
nd huhtikuuta 2015 tai sen jéilkeen tapahtu-
viin korvattaviin lddkeostoihin.

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvatta-
viksi hyviksytyt ilman lddkemddrdystd myy-
tiavdt lddkevalmisteet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laajuu-
dessa enintddn niin kauan kuin valmisteille
vahvistettu erityiskorvattavuus ja kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyviksyttivd tukku-
hinta on voimassa.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekd
3 momenttia, 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja
3 momenttia, 6 §:n 2 momenttia, 8 §:n 2 mo-
mentin 2 kohtaa ja 5 momenttia, 9 §:dd,
11$:n 1 ja 2 momenttia, 12 §:n 1 momenttia,
13 §:dd, 16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja
4 momenttia sovellettaisiin 1 pdivdstd syys-
kuuta 2015 alkaen.

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hake-
muksiin, jotka ovat saapuneet lddkkeiden
hintalautakuntaan 1 pdivind syyskuuta 2015
tai sen jdilkeen.

Lddkkeiden hintalautakunta alentaa ennen
1 pdivid tammikuuta 2016 viitehintajdrjes-
telmddn  sisdllytettyjen  lddkevalmisteiden
enimmdistukkuhintoja 1 pdivistd heindkuuta
2016 alkaen, jos lddkevalmisteen enimmdis-
tukkuhinta on korkeampi kuin korkein rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettu enimmdistuk-
kuhinta. Ndiden valmisteiden enimmdistuk-
kuhinta alennetaan vastaamaan korkeinta
viitehintaryhmddn kuuluvalle rinnakkaisval-
misteelle vahvistettua enimmdistukkuhintaa.
Samassa yhteydessd lddkkeiden hintalauta-
kunta arvioi uudelleen viitehintaryhmddn si-
sdltyvien rajoitetusti korvattavien lddkeval-
misteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
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tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos tdmdn
lain 6 luvun 6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edelly-
tyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei endd
ole.
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ladikelain 57 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 1adkelain (395/1987) 57 §:n 1 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

578§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siitd, ettd 1ddkkeen kayttdja on
selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kay-
tostd ladkehoidon onnistumisen varmistami-
seksi. Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa
tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
laakevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista.

Ehdotus

578§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siitd, ettd 1dékkeen kayttdja on
selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kéy-
tostd ladkehoidon onnistumisen varmistumi-
seksi. Liséksi ladkkeen ostajalle tulee antaa
tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista. Lddkemddrdykselld toimitettavan
lddkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto
toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
lddkevalmisteesta.

Tdamd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2016.
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