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Valtioneuvoston asetus

N:o 1106

yksityisestä terveydenhuollosta annetun asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön
esittelystä,

kumotaan yksityisestä terveydenhuollosta 24 päivänä elokuuta 1990 annetun asetuksen
(744/1990) 2 ja 5 § sekä 6 §:n 3 momentti, sellaisena kuin niistä on 5 § osaksi muutettuna
asetuksella 857/1994 ja

muutetaan 1 ja 4 §, seuraavasti:

1 §
Yksityisten palvelunantajien rekisteriin

merkitään sen lisäksi, mitä yksityisestä ter-
veydenhuollosta annetun lain 14 a §:n 2 ja 3
momentissa säädetään:

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

2) tieto terveydenhuollon palvelujen anta-
misen keskeytymisestä.

4 §
Yksityisestä terveydenhuollosta annetun

lain 8 §:ssä tarkoitetussa palvelujen tuottajan
aloitusilmoituksessa on oltava selvitys palve-
lujen aloittamispäivämäärästä.

Toiminnan aloittamista koskevaan ilmoi-
tukseen on liitettävä:

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

2) korjattu toimintasuunnitelma, jos hake-
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muksen yhteydessä jätettyyn toimintasuunni-
telmaan on tehty muutoksia.

Edellä 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettua
tarkastuskertomusta ei kuitenkaan tarvitse
esittää silloin, kun palveluja annetaan toisen
terveydenhuollon toimintayksikön tai toimi-
paikan tiloissa taikka muualla kuin toimin-
tayksikössä tai toimipaikassa, ja annettavat

palvelut eivät ole palvelun tuottajan esittämän
selvityksen mukaan riippuvaisia erityisestä
laitteesta.

Aloitusilmoituksen varmentaa terveyden-
huollon palveluista vastaava johtaja.

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
tammikuuta 2006.

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitusneuvos Pekka Järvinen
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Valtioneuvoston asetus

N:o 1107

lääketieteellisin perustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoidossa käytettävien
kliinisten ravintovalmisteiden kustannuksista sairausvakuutuslain perusteella korvataan

72 tai 42 prosenttia

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön
esittelystä, säädetään 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 7 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa (885/2005):

1 §
Lääketieteellisin perustein vaikeiksi arvi-

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

1) Pienten lasten lehmänmaitoallergia;
2) Pienten lasten lehmänmaitoallergia ja

yliherkkyys tavanomaisille erityisvalmis-
teille;

3) Synnynnäiset aineenvaihdunnan häiriöt;
4) Päivittäistä letkuruokintaa vaativat tilat.

2 §
Lääketieteellisin perustein vaikeiksi arvi-

oitavia sairauksia, joiden hoidossa tarvitta-
vasta kliinisestä ravintovalmisteesta korva-
taan 42 prosenttia sairausvakuutuslain 5 luvun
9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta kor-
vauksen perusteesta, ovat:

1) Ravintoaineiden, lähinnä rasvojen, vai-
keat imeytymishäiriöt;

2) Lasten vaikeat aliravitsemustilat.

3 §
Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä

tammikuuta 2006.
Ennen tämän asetuksen voimaantuloa voi-

daan ryhtyä sen täytäntöönpanon edellyttä-
miin toimenpiteisiin.

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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Valtioneuvoston asetus

N:o 1108

lääketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden
lääkehoidon kustannuksista sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 momentin perusteella

korvataan 72 tai 100 prosenttia

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön
esittelystä, säädetään 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 6 §:n 3 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa 885/2005:

1 §
Lääketieteellisin perustein vaikeiksi ja pit-

käaikaisiksi arvioitavia sairauksia, joiden hoi-
dossa tarvittavasta vaikutustavaltaan korvaa-
vasta tai korjaavasta välttämättömästä lääk-
keestä korvataan sairausvakuutuslain 5 luvun
6 §:n 2 momentissa säädetyn lääkekohtaisen
omavastuun ylittävältä osalta 100 prosenttia
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 tai 2
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta ovat:

1) Aivolisäkkeen etulohkon vajaatoiminta
2) Vesitystauti
3) Diabetes
4) Kilpirauhasen vajaatoiminta
5) Lisämunuaisten kuorikerroksen vajaa-

toiminta
6) Lisäkilpirauhasten vajaatoiminta
7) Pernisiöösi anemia ja muut B12-vita-

miinin imeytymishäiriöt
8) Myasthenia gravis
9) MS-tauti
10) Parkinsonin tauti ja siihen verrattavat

liikehäiriöt
11) Epilepsia ja siihen verrattavat kouris-

tustilat
12) Vaikeat psykoosit ja muut vaikeat

mielenterveyden häiriöt

13) Älyllisesti kehitysvammaisilla esiin-
tyvät käyttäytymisen häiriöt

14) Glaukooma
15) Rintasyöpä
16) Eturauhassyöpä
17) Leukemiat, muut pahanlaatuiset veri-

ja luuydintaudit sekä pahanlaatuiset imuku-
dostaudit

18) Trigeminus- tai glossofaryngikus-
neuralgia

19) Gammaglobuliinin puutostila
20) Sukurauhasten vaikea vajaatoiminta
21) Aplastinen anemia
22) D-vitamiinin krooniset aineenvaih-

duntahäiriöt
23) Synnynnäiset aineenvaihduntahäiriöt
24) Krooniset hyytymishäiriöt
25) Elinsiirron tai kudossiirron jälkitila
26) Gynekologiset syövät
27) Itsenäinen verihiutaleiden tai granu-

losyyttien niukkuus
28) Pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole

edellä erikseen mainittu
29) Sarkoidoosi
30) Vaikea haiman krooninen vajaatoi-

minta
31) Yleinen erytrodermia
32) Rakkoihottuma
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33) Dialyysihoitoa edellyttävä uremia
34) Munuaisen vajaatoimintaan liittyvä

vaikea anemia

2 §
Lääketieteellisin perustein vaikeiksi ja pit-

käaikaisiksi arvioitavia sairauksia, joiden hoi-
dossa tarvittavasta välttämättömästä lääk-
keestä korvataan 72 prosenttia sairausvakuu-
tuslain 5 luvun 9 §:n 1 tai 2 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta, ovat:

1) Krooninen sydämen vajaatoiminta
2) Hajapesäkkeiset sidekudostaudit, reu-

maattiset niveltulehdukset ja niihin verratta-
vat tilat

3) Krooninen keuhkoastma ja sitä lähei-
sesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset
keuhkosairaudet

4) Krooninen verenpainetauti
5) Krooninen sepelvaltimotauti
6) Krooniset sydämen rytmihäiriöt
7) Haavainen paksusuolentulehdus ja

Crohnin tauti

8) Periytyvät rasva-aineenvaihdunnan
vaikea-asteiset häiriöt (familiaalinen hyper-
kolesterolemia ja tyyppi III dyslipoproteine-
mia)

9) Kihti
10) Krooniseen sepelvaltimotautiin liit-

tyvä rasva-aineenvaihdunnan häiriö

3 §
Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä

tammikuuta 2006.
Tällä asetuksella kumotaan 30 päivänä

joulukuuta 2004 annettu valtioneuvoston ase-
tus lääketieteellisin perustein vaikeiksi ja
pitkäaikaiseksi arvioitavista sairauksista, joi-
den lääkehoidon kustannuksista sairausva-
kuutuslain nojalla korvataan 100 tai 75
prosenttia säädetyn kiinteän omavastuun ylit-
tävältä osalta (1345/2004).

Ennen tämän asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyä sen täytäntöönpanon edellyttä-
miin toimenpiteisiin.

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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Valtioneuvoston asetus

N:o 1109

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

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön
esittelystä, säädetään 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5
luvun 9 §:n 4 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa (885/2005):

1 §
Sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 mo-

mentin 2 kohdan ja 5 luvun 8 §:n 1 momentin
mukaista korvausta laskettaessa lääkekohtai-
nen omavastuuosuus peritään poikkeukselli-
sesti jäljempänä mainittujen sairauden pitkä-
aikaisessa hoidossa käytettävien lääkkeiden
ostoja korvattaessa kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta määrästä, vaikka lääke on
hankittu sanotun kolmen kuukauden aikana
useana osaostona.

Lääke

Klotsapiini
Peritoneaalidialyysiliuokset
Lääkkeellinen happi

2 §
Sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n 2 mo-

mentin 2 kohdan ja 5 luvun 8 §:n 1 momentin

mukaista korvausta laskettaessa lääkekohtai-
nen omavastuuosuus peritään poikkeukselli-
sesti kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
vasta määrästä, vaikka lääkkeet on hankittu
sanotun kolmen kuukauden aikana useana
osaostona, jos kyse on annosjakelusta, joka on
toteutettu sairausvakuutuslain 5 luvun 10 §:n
1 momentin 2 ja 3 kohdan sekä 2 momentin
periaatteita soveltaen.

3 §
Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä

tammikuuta 2006. Ennen tämän asetuksen
voimaantuloa voidaan ryhtyä sen täytäntöön-
panon edellyttämiin toimenpiteisiin.

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

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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Valtioneuvoston asetus

N:o 1110

lääkkeiden hintalautakunnasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön
esittelystä,

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

2 §

Asiantuntijalausunnot

Kansaneläkelaitoksen on annettava lau-
sunto lääkkeiden hintalautakunnalle 30 päi-
vän kuluessa lausuntopyynnön saapumisesta,
tai, jos lausuntopyyntö koskee hakemusta,
jossa on kyse uudesta lääkeaineesta tai
hakemusta, johon sisältyy terveystaloudelli-
nen selvitys, 60 päivän kuluessa lausunto-
pyynnön saapumisesta. Lääkkeen, kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan ja korvattavuuden vahvista-
mista tai vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista koskevan hakemuksen johdosta annet-
tavassa lausunnossa on arvioitava esitetyn
korvattavuuden edellytykset ja hinnan tai
hinnan korotuksen kohtuullisuus ja sairaus-
vakuutukselle aiheutuvat kustannukset. Eri-
tyiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen johdosta annettavassa
lausunnossa on arvioitava lääkkeen erityis-
korvattavuuden edellytykset ja sairausvakuu-
tukselle aiheutuvat kustannukset.

Asiantuntijaryhmän on annettava lääkkei-
den hintalautakunnalle lausunto lääkkeen eri-

tyiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
sekä tarvittaessa myös lääkkeen peruskorvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa tai klii-
nisen ravintovalmisteen taikka perusvoiteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
koskevan hakemuksen johdosta 30 päivän
kuluessa siitä kun hakemus on otettu asian-
tuntijaryhmässä käsiteltäväksi. Lausunnossa
on annettava kokonaisarvio sairausvakuutus-
lain 6 luvun 2 a §:ssä ja6 luvun 6 §:n 2 ja 3
momentissa säädetyistä lääkkeen korvatta-
vuuden edellytyksistä asiantuntijaryhmässä
edustettu asiantuntemus huomioiden.
— — — — — — — — — — — — —

3 §

Asian käsittely asiantuntijaryhmässä

Asiantuntijaryhmä kokoontuu puheenjoh-
tajan tai hänen estyneenä ollessaan varapu-
heenjohtajan kutsusta käsittelemään lääkkeen
erityiskorvattavuutta ja kohtuullista tukkuhin-
taa koskevat asiat ja tarvittaessa myös lääk-
keen peruskorvattavuutta ja kohtuullista tuk-
kuhintaa tai kliinisen ravintovalmisteen taikka
perusvoiteen korvattavuutta ja kohtuullista
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tukkuhintaa koskevat asiat. Asiantuntijaryh-
mällä tulee lausuntoa annettaessa olla käy-
tettävissään kaikki korvattavuuden edellytys-
ten arviointiin vaikuttavat asiantuntijalausun-
not ja selvitykset.

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
tammikuuta 2006.

Ennen tämän asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyä sen täytäntöönpanon edellyttä-
miin toimenpiteisiin.

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti

5028 N:o 1110



Sosiaali- ja terveysministeriön asetus

N:o 1111

lääkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden hakemisesta ja hakemuk-
seen liitettävistä selvityksistä

Annettu Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeriön päätöksen mukaisesti, säädetään 21 päivänä joulukuuta 2004
annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 15 §:n 2 momentin nojalla:

1 §

Kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden
hakeminen

Lääkevalmisteen, kliinisen ravintovalmis-
teen tai perusvoiteen korvausperusteena ole-
vaa kohtuullista tukkuhintaa ja valmisteen
korvattavuutta koskeva hakemus tehdään kir-
jallisesti lääkkeiden hintalautakunnan hyväk-
symille lomakkeille.

Lääkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa
ja korvattavuutta voi hakea lääkevalmisteen
myyntiluvan haltija. Jos kysymyksessä on
ulkomainen myyntiluvan haltija, hakijana voi
olla Suomessa toimiva yhteyshenkilö. Haki-
jana voi olla lääkevalmisteen valmistaja,
maahantuoja, lääketukkukauppa, potilas
taikka apteekki, jos kysymyksessä on lääke-
lain 21 §:n 4 momentin tarkoittaman erityis-
luvallisen lääkevalmisteen tukkuhinnan ja
korvattavuuden vahvistaminen.

Kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta
haetaan kullekin lääkevalmisteelle erikseen
siten, että kunkin eri vahvuuden ja lääke-
muodon osalta hakemus tehdään omalla lo-
makkeella. Sama hakemus voi sisältää sa-
malla myyntiluvalla olevan lääkevalmisteen
eri pakkauskokoja ja -muotoja. Lääkevalmis-
teen uudelle pakkauskoolle, lääkemuodolle ja
vahvuudelle on haettava kohtuullista tukku-
hintaa ja korvattavuutta erikseen.

Mitä tässä asetuksessa säädetään kohtuul-
lisen tukkuhinnan hakemisesta lääkevalmis-
teelle noudatetaan soveltuvin osin kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden tukku-
hintahakemuksiin.

2 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen uutta lääkeainetta

sisältävälle valmisteelle

Erityiskorvattavuutta ja kohtuullista tukku-
hintaa koskeva hakemus otetaan lääkkeiden
hintalautakunnassa käsiteltäväksi peruskor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan tul-
tua hyväksytyksi, kun erityiskorvattavuutta
haetaan ensimmäistä kertaa uutta vaikuttavaa
lääkeainetta sisältävälle valmisteelle.

3 §

Kohtuullista tukkuhintaa ja perus-
korvattavuutta koskevaan hakemukseen

liitettävät selvitykset

Lääkkeiden hintalautakunnalle tehtävään
kirjalliseen hakemukseen on liitettävä seuraa-
vat selvitykset:

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

2) selvitys lääkkeen käyttötarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyödyistä verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa käytettäviin lääke-
valmisteisiin ja muihin hoitoihin;

3) selvitys keskimääräisestä vuorokausian-
noksesta ja tällä perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverollisen
vähittäismyyntihinnan mukaisesta lääkehoi-
don kustannuksesta;
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4) perusteltu arvio lääkkeen myynnistä
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisäverollisen
vähittäismyyntihinnan perusteella sekä arvio
valmistetta käyttävien potilaiden määrästä.
Myynti tulee arvioida lääkemuoto-, vahvuus-
ja pakkauskohtaisesti. Potilasmäärän arvioin-
nissa tulee esittää arvio siitä, miten käyttä-
jämäärä todennäköisesti muuttuu lähimmän
kolmen vuoden aikana;

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

6) lääkkeen patenttia ja lisäsuojatodistusta
koskeva selvitys;

7) muissa Euroopan talousalueen maissa
käytössä olevat lääkevalmisteen muut kaup-
panimet, lääkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyväksytyt käytössä olevat tukkuhinnat
sekä lääkkeen korvausperusteet. Hinnat tulee
esittää euroissa käyttäen hakemushetkellä
voimassaolevia valuuttakursseja;

8) mikäli lääkevalmisteen vaikuttava lää-
keaine tai lääkeaineyhdistelmä ei esiinny
korvattavaksi hyväksytyissä valmisteissa, tu-
lee hakemukseen liittää valmisteesta kliininen
arviointilausunto, joka on sisältynyt lääkeval-
misteen myyntilupahakemukseen. Valmisteen
kliinisistä ominaisuuksista tulee lisäksi esittää
voimassa olevaan myyntilupaan liittyvä val-
misteyhteenveto;

9) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta
sisältävä lääkevalmiste ja tarvittaessa muukin
valmiste. Lääkkeiden hintalautakunta antaa
tarkemmat ohjeet terveystaloudellisen selvi-
tyksen laatimisesta;

10) selvitys lääkevalmisteen tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksista sekä valmistus-
kustannuksista, siltä osin kuin näihin halutaan
vedota;

11) kopio viimeisimmästä tai voimassa
olevasta myyntilupapäätöksestä;

12) kopio käsittelymaksun suorittamisesta;
ja

13) muut lääkkeiden hintalautakunnan
edellyttämät selvitykset ja muut hakijan tar-
peelliseksi katsomat selvitykset.

Edellä mainitut selvitykset vaaditaan so-
veltuvin osin myös määräaikaisen hinnan ja
korvattavuuden uudistamishakemukseen, rin-
nakkaisvalmisteista ja rinnakkaistuontival-

misteista, kliinisistä ravintovalmisteista, pe-
rusvoiteista ja lääkelaitoksen erityisluvalla
toimitettavista lääkevalmisteista.

Sen lisäksi mitä 1 momentissa säädetään
hakijan on toimitettava lääkkeiden hintalau-
takunnan edellyttämät muut asian ratkaisemi-
sen edellyttämät selvitykset.

4 §

Kohtuullista tukkuhintaa ja erityis-
korvattavuutta koskevaan hakemukseen

liitettävät selvitykset

Lääkkeiden hintalautakunnalle tehtävästä
kirjallisesta hakemuksesta on ilmettävä mitä
vahvuuksia ja pakkauskokoja hakemus kos-
kee ja mihin sairauteen erityiskorvattavuutta
haetaan. Hakemuksessa on esitettävä perus-
teltu ehdotus lääkevalmisteelle vahvistetta-
vaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi siten kuin
edellä 3 §:ssä säädetään. Hakemukseen on
liitettävä seuraavat selvitykset:

1) perusteltu ehdotus lääkevalmisteen tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta. Kun ky-
symyksessä on lääkevalmiste, josta korvataan
100 prosenttia lääkekohtaisen omavastuun
ylittävältä osalta, on esitettävä selvitys lää-
kevalmisteen korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta;

2) selvitys lääkevalmisteen hoidollisesta
arvosta;

3) lääkevalmisteen käytettävät hoitoannos-
tukset, valmisteen hoitokustannukset verrat-
tuna markkinoilla oleviin saman sairauden
hoidossa käytettäviin valmisteisiin sekä mark-
kinaennuste erityiskorvattavuuden hyväksy-
misen kustannusvaikutuksista;

4) yksilöity selvitys lääkehoidon kustan-
nuksista ja saavutettavissa olevista hyödyistä
sekä selvitys valmisteen asemasta suhteessa
vaihtoehtoisiin lääke- ja muihin hoitoihin; ja

5) kopio käsittelymaksun suorittamisesta.
Edellä 1 momentin 3 kohdan tarkoittamasta

markkinaennusteesta tulee ilmetä käyttöai-
heiltaan vastaavien lääkevalmisteiden ryhmä,
jonka puitteissa lääkevalmistetta tullaan
markkinoimaan, mitä vastaavia valmisteita
ryhmässä jo on ja miten lääkevalmisteiden
käytön arvioidaan muuttuvan ryhmän sisällä.
Lisäksi markkinaennusteessa tulee ilmoittaa
arvio siitä, missä määrin lääkevalmiste kor-
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vaisi muiden ryhmän lääkeaineiden tai lää-
kevalmisteiden käyttöä sekä täydentääkö val-
miste jo käytössä olevaa lääkehoitoa.

Mitä 1 momentissa säädetään koskee so-
veltuvin osin hakemusta, jossa erityiskorvat-
tavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa haetaan
lääkevalmisteelle, joka on jo aikaisemmin
hyväksytty erityiskorvattavaksi. Uudistamis-
hakemukseen on liitettävä edellä 1 momen-
tissa edellytetty selvitys sen mukaan kuin
lääkkeiden hintalautakunta on erityiskorvat-
tavuutta hyväksyessään edellyttänyt sekä sel-
vitys siitä, onko erityiskorvattavuuden voi-
massaoloaikana saatu uutta tutkimustietoa tai
käyttökokemusta seikoista, joilla voi olla
vaikutusta erityiskorvattavuuden edellytyk-
siin.

5 §

Hakemuksen peruuttaminen

Hakija voi halutessaan peruuttaa kohtuul-
liseksi tukkuhintaa ja korvattavuutta koske-
van hakemuksen käsittelyn tekemällä siitä
kirjallisen ilmoituksen lääkkeiden hintalauta-
kunnalle. Tällöin hakemusasiakirjat palaute-
taan hakijalle.

6 §

Lääkevalmisteen irtisanomisilmoitus

Irtisanomisilmoituksessa, jolla myyntilu-
van haltija irtisanoo lääkevalmisteen korva-
usjärjestelmän piiristä, on ilmoitettava irtisa-
nottavien lääkevalmisteiden tunnistamiseen
tarvittavat tiedot seuraavasti:

1) myyntiluvan numero;
2) pohjoismainen tuotenumero (Vnr); ja
3) lääkevalmisteen nimi, lääkemuoto, pak-

kauskoko ja vahvuus.

7 §

Myyntiluvanhaltijan ilmoitusvelvollisuus

Sen lisäksi mitä sairausvakuutuslain 6
luvun 13 §:ssä säädetään, myyntiluvan halti-
jan on tehtävä lääkkeiden hintalautakunnalle
kirjallinen ilmoitus, jos lääkevalmisteen

1) patentin voimassaolo lakkaa;
2) myyntiluvan haltija vaihtuu;
3) valmisteyhteenveto muuttuu;
4) valmisteen pohjoismainen tuotenumero

(Vnr) muuttuu; tai
5) valmisteen myyntiluvan voimassaolo

lakkaa.

8 §

Käsittelymaksut

Hakemuksen käsittelymaksun tulee olla
maksettu, kun hakemus jätetään lääkkeiden
hintalautakunnan käsiteltäväksi. Jos hakija
peruuttaa hakemuksensa, käsittelymaksua ei
palauteta.

Käsittelymaksusta säädetään sosiaali- ja
terveysministeriön asetuksessa lääkkeiden
hintalautakunnan maksullisista suoritteista.

9 §

Voimaantulo

Tämä asetus tulee voimaan 1 päivänä
tammikuuta 2006.

Tällä asetuksella kumotaan 30 päivänä
joulukuuta 2004 annettu sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetus lääkevalmisteen kohtuul-
lisen tukkuhinnan ja erityiskorvattavuuden
hakemisesta ja hakemukseen liitettävistä sel-
vityksistä (1357/2004).

Helsingissä 22 päivänä joulukuuta 2005

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

Hallitussihteeri Marjaana Maisonlahti
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Liite 
 
 
 
OHJE TERVEYSTALOUDELLISEN SELVITYKSEN LAATIMISEKSI 

Haettaessa kohtuullista tukkuhintaa lääkkeelle, joka sisältää uutta vaikuttavaa lääkeainetta, ja 
muulloinkin, kun lääkkeiden hintalautakunta sitä edellyttää, hakemukseen on liitettävä terve-
ystaloudellinen selvitys (Sairausvakuutuslaki (1224/2004). Terveystaloudellisen selvityksen 
tavoitteena on tuottaa kokonaisarviointi kyseisen lääkkeen ja muiden hoitovaihtoehtojen käy-
tön kustannuksista ja niillä saavutettavista hyödyistä. 
 
Terveystaloudellinen selvitys tulee laatia tämän ohjeen mukaisesti. Selvitys voi olla suomen-, 
ruotsin- tai englanninkielinen. Englanninkielisen selvityksen on sisällettävä myös suomen- tai 
ruotsinkielinen yhteenveto. 
 
Terveystaloudelliset arviointimenetelmät  
 
Terveystaloudelliset arviointimenetelmät jaetaan yleensä neljään luokkaan. Eri menetelmät 
eroavat toisistaan lähinnä siinä, millä tavoin ja missä määrin ne ottavat huomioon hoidon vai-
kutukset terveydentilaan ja tästä aiheutuvat seuraukset. 
 
Kustannusten minimointianalyysia voidaan käyttää tilanteessa, jossa vertailtavilla hoidoilla 
saadaan aikaan sama vaikutus terveydentilaan. Tällöin verrataan ainoastaan eri hoitoihin liit-
tyviä kustannuksia. 
 
Kustannusvaikuttavuusanalyysiä käytetään, kun vertailtavien hoitojen vaikutus on erilainen. 
Tällöin selvitetään, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat tiettyyn mitattavissa olevaan tervey-
dentilan ulottuvuuteen. Mitattavaa terveydentilan muutosta käytetään sellaisenaan hoidon vai-
kuttavuuden kuvaajana ja eri hoitovaihtoehtoja vertaillaan tarkastelemalla kustannusten ja mi-
tatun muutoksen välistä suhdetta. 
 
Kustannus-utiliteettianalyysissä vertailtavien hoitojen vaikutukset mitataan ottamalla saman-
aikaisesti huomioon hoitojen vaikutus sekä elämän laatuun että elämän pituuteen. Tällöin tar-
kastellaan terveydentilan muutoksesta koituvaa hyötyä (utiliteettia). Yleisimmin käytetty elä-
mänlaadun huomioiva vaikuttavuuden mittari on laatupainotetuissa elinvuosissa (QALY, qua-
lity adjusted life year) tapahtuva muutos. Kustannus-utiliteettianalyysi on hyödyllinen, kun 
hoidon keskeisenä tavoitteena on terveydentilasta riippuvan elämänlaadun parantaminen. Eri-
laisten vaikutusten muuttaminen yhteismitallisiksi samalla mitalla mitattaviksi hyödyiksi voi 
olla tarkoituksenmukaista myös tilanteissa, joissa vertailtavat hoidot vaikuttavat useisiin ter-
veyden ulottuvuuksiin ja tavoitteena on verrata eri hoitojen kokonaisvaikutuksia. 
 
Kustannus hyötyanalyysissä saavutetut hyödyt muutetaan rahamääräisiksi, jolloin niitä voi-
daan verrata suoraan kustannuksiin. Kustannus hyötyanalyysiä voidaan käyttää myös tarkas-
teltaessa vain yhtä hoitomuotoa, kun halutaan tietää, ovatko tästä hoidosta koituvat hyödyt 
suuremmat kuin siitä aiheutuvat kustannukset. Se mahdollistaa myös tietyn hoidon vertaami-
sen muihin toimenpiteisiin terveydenhuollossa tai sen ulkopuolella. 
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TERVEYSTALOUDELLINEN SELVITYS 

 
1.  Yleis tä  

Terveystaloudellisessa selvityksessä tarkasteltavaa lääkehoitoa verrataan vaihtoehtoisiin hoi-
toihin. Siitä tulee käydä luotettavasti ilmi, mitkä ovat tarkasteltavista hoidoista aiheutuvat ter-
veysvaikutukset (hyödyt ja haitat) ja niihin liittyvät kustannukset, ja mikä vertailtavista hoi-
tomuodoista tuottaa käytettäviin voimavaroihin suhteutettuna suurimman hyödyn. Olennaista 
on, että tarkastelussa ovat mukana kaikki potilaalle tulevat terveysvaikutukset ja kaikki ver-
tailtaviin hoitoihin liittyvät välittömät kustannukset maksajasta riippumatta (ns. yhteiskunnal-
linen näkökulma). Eri hoidoista aiheutuvat seuraukset on mitattava ja arvioitava täsmälleen 
samoja periaatteita noudattaen. 
 
Selvityksen ei tarvitse olla alkuperäistutkimus, vaan se voi perustua aikaisempaan Suomessa 
tai muualla tehtyyn tutkimukseen tai tutkimuksiin. Jos hakemuksen kohteena olevasta lääk-
keestä on tehty useita sen vaikuttavuutta tai taloudellisia näkökohtia selvittäviä tutkimuksia, 
on selvitystä tehtäessä otettava huomioon kaikki nämä tutkimukset. Selvitykseen on aina lii-
tettävä mukaan kaikki keskeiset tutkimusraportit ja muut tietolähteet, joiden tietoihin selvitys 
perustuu. 
 
Mikäli lääkkeiden hintalautakunnalle tarkoitettu terveystaloudellinen selvitys perustuu muual-
la kuin Suomessa tehtyihin tutkimuksiin ja selvityksiin, on selvitykseen sisällyttävä arvio ul-
komaisen tiedon luotettavuudesta ja soveltuvuudesta Suomen oloihin. Hoitokäytännöt ja hoi-
tojen kustannukset on muutettava vastaamaan Suomessa noudatettavia hoitokäytäntöjä ja tääl-
lä vallitsevaa kustannusrakennetta. 
 
2.  Arvioint imenetelmän val inta 

Kussakin tilanteessa parhaiten arviointiin soveltuvan menetelmän (kustannusten minimointi-
analyysi, kustannus-vaikuttavuusanalyysi, kustannus-utiliteettianalyysi ja kustannus-
hyötyanalyysi) valinta riippuu ensisijaisesti siitä, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat tervey-
dentilaan. Analyysimenetelmän valinta tulee aina perustella. Analyysin vaiheet ja tulokset tu-
lee esittää siten, että hoitoihin liittyvät keskeiset terveysvaikutukset ja kustannukset ovat luki-
jan todennettavissa 
 
3.  Oletukset  

Uusien lääkkeiden vaikutuksista on usein käytössä vain rajallisesti tietoa. Siksi taloudellisissa 
arvioinneissa saatetaan joutua turvautumaan oletuksiin. Kaikki oletukset on kirjattava selkeästi 
näkyviin ja perusteltava. Selvitykseen on liitettävä mahdolliset tutkimusraportit, joihin oletuk-
set perustuvat. 
 
4.  Lääkkeen käyttöaihe 

Terveystaloudellisen selvityksen tulee koskea lääkkeen myyntiluvassa hyväksyttyä käyttöai-
hetta tai, jos niitä on useita, tärkeintä tai tärkeimpiä niistä. 
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5.  Hoidon kohderyhmä 

Terveystaloudellisesta selvityksestä tulee käydä selkeästi ilmi, millainen hoidon kohderyhmä 
on eli millaiselle potilasryhmälle lääke on tarkoitettu. Jos selvitys perustuu tutkimuksiin, joi-
den potilasjoukko ei vastaa koko kohderyhmää, on selvityksessä esitettävä sekä tutkimusten 
perusteella välittömästi saadut tulokset että arvio siitä, miten tulokset olisivat muuttuneet, jos 
lääkkeen käyttäjinä olisi ollut koko kohderyhmä. 
 
Selvityksestä tulee käydä ilmi, kuinka paljon Suomessa on henkilöitä, joiden hoitoon lääke 
hyväksyttyjen käyttöaiheiden mukaan soveltuu. 
 
Selvitykseen voi sisältyä myös kohderyhmän alaryhmiä koskevia arvioita, mikäli hakija kat-
soo niiden tuovan lääkkeen hinnan arvioinnin kannalta olennaista lisätietoa: Tarkasteltavista 
alaryhmistä on esitettävä samat tiedot kuin koko kohderyhmästä. 
 
6.  Vertai luhoidot  

Hoidot, joihin lääkettä verrataan, määräytyvät lääkkeen käyttötarkoituksen perusteella. Jos 
lääke on tarkoitettu korvaamaan tietty lääke tai hoito, on lääkettä verrattava tähän lääkkeeseen 
tai hoitoon. Jos kyseinen hoito ei ole samalla käytetyin hoito, tulisi lääkettä verrata myös käy-
tetyimpään hoitoon. Hoitoa voidaan lisäksi verrata parhaaseen hoitoon tai vähimmäishoitoon 
esimerkiksi seurantaan ilman hoitoa, jos vähimmäishoito on yleisesti käytetty tai on epäselvää, 
missä määrin käytetyimmästä hoidosta on hyötyä. 
 
Jokaisen vertailuhoidon valinta on perusteltava. 
 
7.  Kustannusten arvioint i  

Kustannuksiin on otettava mukaan kaikki välittömät terveydenhuollon ja näihin rinnastettavat 
sosiaalihuollon kustannukset, jotka liittyvät tarkasteltavaan lääke- ja vertailuhoitoon kyseises-
sä sairaudessa tai oireessa. Pelkkien lääkekustannusten tarkastelu ei riitä lukuun ottamatta ti-
lannetta, jossa hoidot eroavat vain lääkekustannusten osalta. 
 
Kustannukset tulee esittää siten, että selvityksestä käyvät ilmi sekä käytettyjen palvelujen 
määrä, esim. lääkärissäkäyntien tai vuodeosastopäivien lukumäärät, että niiden yksikkökus-
tannukset. 
 
Sairaudesta aiheutuvilla välillisillä kustannuksilla tarkoitetaan muita kuin terveyden- ja näihin 
rinnastettavien sosiaalihuoltopalvelujen käytöstä välittömästi koituvia kustannuksia. Tällaisia 
kustannuseriä ovat mm. sairauspoissaoloista aiheutuvat tuotannonmenetykset, sairauden vuok-
si menetetyn vapaa-ajan arvo sekä sellaisen sairauden vuoksi saadun avun arvo, josta ei mak-
seta korvauksia kenellekään. Jos välilliset kustannukset halutaan esittää, ne on pidettävä sel-
västi erillään välittömistä kustannuksista. Tulokset on aina esitettävä myös ilman välillisiä 
kustannuksia. 
 
8.  Terveysvaikutusten arvioint i  

Terveystaloudellisessa selvityksessä käytettävien mitattujen terveydentilan muutosten arvioin-
nin tulee aina perustua tutkimukseen. Arvioinnissa tulee käyttää hyväksi kaikkien kysymyk-
senasettelun kannalta asianmukaisten tutkimusten tuloksia. Selvityksessä tulee kuvata, millä 
perusteella selvityksen pohjana olevat tutkimukset on valittu ja mitkä tutkimukset on jätetty 



 N:o 1111 
  

 

5035

huomioimatta sekä millä perusteella valinta on tapahtunut. Etusijalla ovat satunnaistetut, kont-
rolloidut tutkimukset, joissa verrattavia hoitoja on verrattu suoraan toisiinsa. 
 
Terveydentilan muutokset tulisi esittää tavanomaisessa hoitotilanteessa saavutettavan vaikut-
tavuuden mukaan. Jos tällaista tietoa ei ole käytettävissä eivätkä tutkimusoloissa saadut tiedot 
ole sellaisenaan sovellettavissa, vaikuttavuus tavanomaisessa hoitotilanteessa on arvioitava. 
Tässä voidaan käyttää hyväksi esimerkiksi mallitusta. Tällöin selvityksestä on käytävä erik-
seen ilmi sekä suoraan tutkimusoloissa saatujen tietojen että tavanomaiseen hoitotilanteeseen 
sovellettujen tietojen perusteella arvioidut terveysvaikutukset. 
 
9.  Terveysvaikutusten ja  kustannusten es i t täminen 

Lääkkeen ja vertailuhoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettävä sekä lisähyötyi-
nä ja lisäkustannuksina (inkrementaalisina hyötyinä ja kustannuksina) että kokonaishyötyinä 
ja kokonaiskustannuksina. Lisähyödyillä tarkoitetaan lääkehoidon ja vertailuhoidon terveys-
hyötyjen erotusta ja lisäkustannuksella vastaavasti kustannusten erotusta. 
 
10.  Tarkaste l tava aika 

Hoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettävä yhtä pitkältä ajanjaksolta. Tarkaste-
luajanjakson tulee olla niin pitkä, että kaikki olennaiset kustannukset ja terveysvaikutukset tu-
levat huomioiduiksi. Tarkoituksenmukainen tarkasteluaika vaihtelee lääkkeen käyttötarkoituk-
sen mukaan. Jos lääkkeen vaikutusten oletetaan ulottuvan pitkälle tulevaisuuteen, mutta sen 
pitkäaikaisesta käytöstä ei ole tietoa, on tulevaisuudessa toteutuvat seuraamukset arvioitava. 
Selvityksessä on esitettävä, mihin arvio perustuu. 
 
11.  Tulevaisuudessa toteutuvien terveysvaikutusten ja  kustannusten dis -

konttaus 

Yli vuoden kuluttua toteutuvat terveysvaikutukset ja kustannukset on diskontattava. Diskont-
tokorkona suositellaan käytettäväksi 5 %. Lisäksi tulokset on esitettävä diskonttokorolla 0 %. 
 
12.  Herkkyysanalyysi  

Selvitykseen on sisällytettävä herkkyysanalyysi, jos selvityksessä käytetään oletuksiin perus-
tuvia tai muutoin epävarmoja lähtökohtalukuja. Herkkyysanalyysissä muutetaan niitä lähtö-
kohtalukujen arvoja, joilla voi olla merkitystä selvityksen johtopäätösten kannalta. Sen avulla 
arvioidaan selvityksen johtopäätösten luotettavuutta 
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