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N:o 1392

Maa- ja metsatalousministerion asetus

maatilatalouden rakennetuen ja vastaavan yritystoimintaan myonnettivin tuen kohdenta-
misesta vuonna 2003 annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen 1 ja 65 §:n
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 30 pdivdnd joulukuuta 2003

Maa- ja metsitalousministerion péaiatoksen mukaisesti

muutetaan maatilatalouden rakennetuen ja vastaavan yritystoimintaan myonnettdvian tuen
kohdentamisesta 10 pdivana huhtikuuta 2003 annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen
(295/2003) 1 §:n 1 momentti ja 65 §:n 3 momentti, seuraavasti:

1 luku

Yleisti
1§

Soveltamisala

Tdssd asetuksessa sdddetddn valtion vuo-
den 2004 talousarvion momentin 30.14.49,
30.14.61 ja 30.14.62 myoOntdmisvaltuuden ja
madrarahan sekd maatilatalouden kehittdmis-
rahaston vuoden 2004 kiyttosuunnitelmassa
osoitettavien varojen kiyttaimisestd mydnnet-
tdessd ja maksettacssa tukea 2 momentin
mukaisiin tarkoituksiin.

209—2003

11 luku
Erindiset sadnnokset
65§

Voimaantulo

Edelld 1 §n 1 momentissa tarkoitettuja
myontdmisvaltuuksia ja varoja voidaan lisak-
si kdyttdd niihin aikaisintaan 10 péivand
huhtikuuta 2000 ja viimeistddn 31 pdivind
joulukuuta 2003 vireille tulleisiin hakemuk-
siin, soveltaen niitd sdadoksid, jotka olivat
voimassa hakemuksen vireille tullessa.

430301
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Tdama asetus tulee voimaan 1 pdivand
tammikuuta 2004.

Tatd asetusta sovelletaan 1 pédivdnd tam-
mikuuta 2004 tai sen jilkeen tulleisiin hake-
muksiin vain siltd osin kuin hakemukset

Helsingissd 30 pdivénd joulukuuta 2003

koskevat 26 ja 27 §:ssd, 36 §:ssd, 37 §:ssé,
lukuun ottamatta viimeksi mainitun pykalén 1
momentin 2 kohdassa, 38 §:ssé ja maatilan
muun yritystoiminnan osalta 39 §:n 1 mo-
mentin 3 kohdassa tarkoitettua tukea.

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Ylitarkastaja Hannu Porkola
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N:o 1393

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lifikevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan ja erityiskorvattavuuden hakemisesta ja hake-
mukseen liitettavisti selvityksisti

Annettu Helsingissd 30 pdivind joulukuuta 2003

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti,
sdddetddn 4 paivand heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5a§:n 8
momentin, sellaisena kuin se on laissa 1151/2003, nojalla

1§

Kohtuullisen tukkuhinnan ja erityiskorvatta-
vuuden hakeminen

Lidkevalmisteen, kliinisen ravintovalmis-
teen tai perusvoiteen korvausperusteena ole-
vaa kohtuullista tukkuhintaa ja lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuutta haetaan kirjallisesti
ladkkeiden hintalautakunnalta. Hakemuksessa
kéytetddn lddkkeiden hintalautakunnan hy-
viksymid lomakkeita.

Ladkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa
ja erityiskorvattavuutta voi hakea ladkeval-
misteen myyntiluvan haltija. Jos kysymyk-
sessd on ulkomainen myyntiluvan haltija,
hakijana voi olla Suomessa toimiva yhteys-
henkil6. Hakijana voi olla lddkevalmisteen
valmistaja, maahantuoja, lddketukkukauppa,
potilas taikka apteekki, jos kysymyksessd on
ladkelain 21 §:n 4 momentin tarkoittaman
erityisluvallisen lddkevalmisteen tukkuhinnan
vahvistaminen.

Kohtuullista tukkuhintaa ja erityiskorvat-
tavuutta haetaan kullekin lddkevalmisteelle

erikseen siten, ettd kunkin eri vahvuuden ja
ladkemuodon osalta hakemus tehdddn omalla
lomakkeella. Sama hakemus voi siséltid
samalla myyntiluvalla olevan ladkevalmisteen
eri pakkauskokoja ja -muotoja. Ladkevalmis-
teen uudelle pakkauskoolle, lddkemuodolle ja
vahvuudelle on haettava kohtuullista tukku-
hintaa ja erityiskorvattavuutta erikseen.

Mitéd tdssd asetuksessa sdddetddn kohtuul-
lisen tukkuhinnan hakemisesta lddkevalmis-
teelle noudatetaan soveltuvin osin kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden tukku-
hintahakemuksiin

28§

Erityiskorvattavuuden hakeminen uutta ldd-
keainetta sisdltdvdlle valmisteelle

Erityiskorvattavuutta koskeva hakemus
otetaan lddkkeiden hintalautakunnassa kési-
teltdvdksi kohtuullisen tukkuhinnan tultua
hyviksytyksi, kun erityiskorvattavuutta hae-
taan ensimmadistd kertaa uutta vaikuttavaa
ladkeainetta sisaltdville valmisteelle.



4614

3§

Kohtuullista tukkuhintaa koskevaan hake-
mukseen liitettdvdt selvitykset

Ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvéddn
kirjalliseen hakemukseen on liitettdvd seuraa-
vat selvitykset:

1) Perusteltu ehdotus korvausperusteeksi
vahvistettavaksi kohtuulliseksi tukkuhinnak-
si. Ehdotuksen tulee sisdltdd yksildity perus-
telu lddkehoidon kustannuksista ja saavutet-
tavissa olevista hyodyistd sekd selvitys val-
misteen asemasta suhteessa vaihtoehtoisiin
ladke- ja muihin hoitoihin;

2) Valmisteen patentin tai patentin li-
sdsuojatodistuksen voimassaoloaika;

3) Arvio valmisteen myynnistd lddkemuo-
to-, vahvuus- ja pakkauskokokohtaisesti ja
valmistetta kdyttdvien maarasta sekd yleisim-
min kéytetystd vuorokausiannoksesta. Ar-
viossa esitetdén potilasméérit ja arvio siitd,
miten kayttdjamadrd todenndkoisesti muuttuu
ldhimméin kolmen vuoden aikana;

4) Valmisteen kaikkien pakkauskokojen
tukkuhinnat ja korvausperusteet Euroopan
talousalueen maissa. Hinnat tulee esittdd
tukkuhintoina euroissa kéyttden hakemushet-
kelld voimassaolevia valuuttakursseja;

5) Selvitys valmisteen muista kauppani-
mistd ja hinnoista Euroopan talousalueen
maissa. Hinnat tulee esittdd tukkuhintoina
euroissa kdyttden hakemushetkelld voimassa-
olevia valuuttakursseja;

6) Mikali ladkevalmisteen vaikuttava 144-
keaine tai lddkeaineyhdistelmd ei esiinny
korvattavaksi hyviksytyissd valmisteissa, tu-
lee hakemukseen liittdd valmisteesta kliininen
asiantuntijalausunto, joka on sisdltynyt laai-
kevalmisteen myyntilupahakemukseen. Val-
misteen kliinisistd ominaisuuksista tulee li-
séiksi esittdd voimassa olevaan myyntilupaan
liittyvd valmisteyhteenveto;

7) Selvitys ladkevalmisteen tutkimus- ja
tuotekehityskustannuksista sekd valmistus-
kustannuksista, siltd osin kuin niihin halutaan
vedota;

8) Kopio viimeisimmaistd tai voimassa
olevasta myyntilupapaitoksestd;

9) Kopio késittelymaksun suorittamisesta;
ja

10) Uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisalta-

N:o 1393

vin valmisteen tai tarvittaessa lddkkeiden
hintalautakunnan péatokselld muunkin val-
misteen kohtuullisen tukkuhinnan hakemuk-
seen on liitettdva terveystaloudellinen selvi-
tys. Ladkkeiden hintalautakunta antaa tarkem-
mat ohjeet terveystaloudellisen selvityksen
laatimisesta.

Edelld mainitut selvitykset vaaditaan so-
veltuvin osin my0s maidrdaikaisen hinnan
uudistamishakemukseen, rinnakkaisvalmis-
teista ja rinnakkaistuontivalmisteista, kliini-
sistd ravintovalmisteista, perusvoiteista ja
ladkelaitoksen erityisluvalla toimitettavista
ladkevalmisteista.

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

43§
Tukkuhinnan korotushakemus

Mikéli ladkevalmistetta, kliinistd ravinto-
valmistetta tai perusvoidetta halutaan myyda
korvattavaa kohtuulliseksi hyvéksyttyd tuk-
kuhintaa korkeammalla hinnalla, on tdstd
tehtdva kirjallinen hakemus lddkkeiden hin-
talautakunnalle.

Hakemukseen tulee liittdé yksityiskohtaiset
selvitykset perusteista, joiden vuoksi hakija
katsoo hinnankorotuksen aiheelliseksi. Selvi-
tyksessd on esitettdvd tuotteen valmistami-
seen, maahantuontiin tai jakeluun vaikutta-
vien kustannusten pysyvéisluonteiseksi kat-
sottava muutos ja lisdksi soveltuvia osin
edelld 2 §:ssd mainitut selvitykset.

58§

Erityiskorvattavuutta  koskevaan —hakemuk-
seen liitettdvit selvitykset

Ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvista
kirjallisesta hakemuksesta on ilmettdva mitd
vahvuuksia ja pakkauskokoja hakemus kos-
kee ja mihin sairauteen erityiskorvattavuutta
haetaan. Hakemukseen on liitettdva seuraavat
selvitykset:

1) Perusteltu ehdotus lddkevalmisteen tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta. Kun ky-
symyksessid on lddkevalmiste, josta korvataan
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100 prosenttia kiintedn omavastuun ylittavél-
td osalta, on esitettdva selvitys lddkevalmis-
teen korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta;

2) selvitys lddkevalmisteen hoidollisesta
arvosta,

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

4) yksiloity selvitys ladkehoidon kustan-
nuksista ja saavutettavissa olevista hyodyistad
sekd selvitys valmisteen asemasta suhteessa
vaihtoehtoisiin lddke- ja muihin hoitoihin; ja

5) kopio késittelymaksun suorittamisesta.

Edelld 1 §:n 4 kohdan tarkoittamasta mark-
kinaennusteesta tulee ilmetd kayttdaiheiltaan
vastaavien lddkevalmisteiden ryhmé, jonka
puitteissa lddkevalmistetta tullaan markkinoi-
maan, mitd vastaavia valmisteita ryhméssa jo
on ja miten lddkevalmisteiden kdyton arvioi-
daan muuttuvan ryhmén sisdlld. Lisdksi mark-
kinaennusteessa tulee ilmoittaa arvio siitd,
missd madrin ladkevalmiste korvaisi muiden
ryhmén lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
kéyttod sekd tdydentddko valmiste jo kaytossd
olevaa ladkehoitoa.

Mitd 1 §:ssd momentissa sdddetddn koskee
soveltuvin osin hakemusta, jossa erityiskor-
vattavuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka on
jo aikaisemmin hyviksytty erityiskorvatta-
vaksi. Uudistamishakemukseen on liitettdva
edelld 1 §:ssé edellytetty selvitys sen mukaan
kuin ladkkeiden hintalautakunta on erityis-
korvattavuutta hyviksyessadn edellyttinyt se-
kéa selvitys siitd, onko erityiskorvattavuuden
voimassaoloaikana saatu uutta tutkimustietoa
tai kdyttokokemusta seikoista, joilla voi olla
vaikutusta erityiskorvattavuuden edellytyk-
siin.

68§
Hakemuksen peruuttaminen

Hakija voi halutessaan peruuttaa kohtuul-
liseksi tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta
koskevan hakemuksen késittelyn tekemalld
siitd kirjallisen ilmoituksen lddkkeiden hinta-
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lautakunnalle. Télloin hakemusasiakirjat pa-
lautetaan hakijalle.

78§

Lddkevalmisteen irtisanominen korvausjdr-
Jestelmdn piiristd

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lddkeval-
misteen korvausjirjestelman piiristd ilmoitta-
malla siitd lddkkeiden hintalautakunnalle. Ir-
tisanomisilmoituksessa on ilmoitettava irtisa-
nottavien ladkevalmisteiden tunnistamiseen
tarvittavat tiedot seuraavasti:

1) myyntiluvan numero;

2) pohjoismainen tuotenumero (Vnr); ja

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

Irtisanomisilmoitus on toimitettava ladk-
keiden hintalautakunnalle viimeistddn kolme
kuukautta ennen irtisanomisajankohdaksi ha-
lutun vuosineljanneksen alkua. Irtisanominen
tulee voimaan kunkin vuosineljinneksen
alusta lukien. Vastaava menettely koskee
perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita.

8§
Myyntiluvanhaltijan ilmoitusvelvollisuus

Myyntiluvan haltijan on tehtiva lddkkeiden
hintalautakunnalle kirjallinen ilmoitus, jos
ladkevalmisteen

1) myynnin kasvu ylittdd merkittavasti
hakijan ilmoittaman ennakkoarvion;

2) patentin voimassaolo lakkaa;

3) myyntiluvan haltija vaihtuu;

4) valmisteyhteenveto ja kdyttdaihe muut-
tuu;

5) valmisteen pohjoismainen tuotenumero
(Vnr) muuttuu; tai

6) valmisteen myyntiluvan voimassaolo
lakkaa.

9§
Kdsittelymaksut

Hakemuksen késittelymaksun tulee olla
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maksettu, kun hakemus jitetddn lddkkeiden 10§
hintalautakunnan kaésiteltdvaksi. Jos hakija
peruuttaa hakemuksensa, kisittelymaksua ei Voimaantulo
palauteta.
Kisittelymaksusta sdddetddn sosiaali- ja Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind

terveysministerion asetuksessa lddkkeiden  tammikuuta 2004.
hintalautakunnan maksullisista suoritteista.

Helsingissd 30 pdivdnd joulukuuta 2003

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

Hallitussihteeri Minna Levander
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Liite

OHJE TERVEYSTALOUDELLISEN SELVITYKSEN LAATIMISEKSI

Haettaessa kohtuullista tukkuhintaa ladkkeelle, joka sisdltdd uutta vaikuttavaa ladkeainetta,
ja muulloinkin, kun lddkkeiden hintalautakunta sitd edellyttdd, hakemukseen on liitettiva
terveystaloudellinen selvitys (Asetus lddkkeiden hintalautakunnasta (1377/2003). Terveysta-
loudellisen selvityksen tavoitteena on tuottaa kokonaisarviointi kyseisen lddkkeen ja muiden
hoitovaihtoehtojen kdyton kustannuksista ja niilld saavutettavista hyddyista.

Terveystaloudellinen selvitys tulee laatia timédn ohjeen mukaisesti. Selvitys voi olla suomen-,
ruotsin- tai englanninkielinen. Englanninkielisen selvityksen on sisdllettivd my0s suomen- tai
ruotsinkielinen yhteenveto.

Terveystaloudelliset arviointimenetelmat

Terveystaloudelliset arviointimenetelmit jaetaan yleensd neljadn luokkaan. Eri menetelmét
eroavat toisistaan ldhinnd siind, milld tavoin ja missd méiérin ne ottavat huomioon hoidon
vaikutukset terveydentilaan ja tdstd aiheutuvat seuraukset.

Kustannusten minimointianalyysia voidaan kayttda tilanteessa, jossa vertailtavilla hoidoilla
saadaan aikaan sama vaikutus terveydentilaan. Télldin verrataan ainoastaan eri hoitoihin
liittyvid kustannuksia.

Kustannus-vaikuttavuusanalyysid kaytetddn, kun vertailtavien hoitojen vaikutus on erilainen.
Talloin selvitetdén, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat tiettyyn mitattavissa olevaan
terveydentilan ulottuvuuteen. Mitattavaa terveydentilan muutosta kdytetddn sellaisenaan hoidon
vaikuttavuuden kuvaajana ja eri hoitovaihtoehtoja vertaillaan tarkastelemalla kustannusten ja
mitatun muutoksen vélistd suhdetta.

Kustannus-utiliteettianalyysisséd vertailtavien hoitojen vaikutukset mitataan ottamalla sa-
manaikaisesti huomioon hoitojen vaikutus sekd eldmén laatuun ettd eldméan pituuteen. Télldin
tarkastellaan terveydentilan muutoksesta koituvaa hyotyd (utiliteettia). Yleisimmin kéytetty
eldméinlaadun huomioiva vaikuttavuuden mittari on laatupainotetuissa elinvuosissa (QALY,
quality adjusted life year) tapahtuva muutos. Kustannusutiliteettianalyysi on hyddyllinen, kun
hoidon keskeisend tavoitteena on terveydentilasta riippuvan eldméinlaadun parantaminen.
Erilaisten vaikutusten muuttaminen yhteismitallisiksi samalla mitalla mitattaviksi hyodyiksi voi
olla tarkoituksenmukaista my0s tilanteissa, joissa vertailtavat hoidot vaikuttavat useisiin
terveyden ulottuvuuksiin ja tavoitteena on verrata eri hoitojen kokonaisvaikutuksia.

Kustannus hydtyanalyysissd saavutetut hyodyt muutetaan rahaméérdisiksi, jolloin niitd
voidaan verrata suoraan kustannuksiin. Kustannus hyotyanalyysid voidaan kéyttdd myds
tarkasteltaessa vain yhté hoitomuotoa, kun halutaan tietdd, ovatko tdstd hoidosta koituvat hyodyt
suuremmat kuin siitd aiheutuvat kustannukset. Se mahdollistaa my0s tietyn hoidon vertaamisen
muihin toimenpiteisiin terveydenhuollossa tai sen ulkopuolella.

TERVEYSTALOUDELLINEN SELVITYS
1. Yleista

Terveystaloudellisessa selvityksessd tarkasteltavaa lddkehoitoa verrataan vaihtoehtoisiin
hoitoihin. Siitd tulee kdyda luotettavasti ilmi, mitkd ovat tarkasteltavista hoidoista aiheutuvat
terveysvaikutukset (hyodyt ja haitat) ja niihin liittyvét kustannukset, ja mikéd vertailtavista
hoitomuodoista tuottaa kéytettdviin voimavaroihin suhteutettuna suurimman hyodyn. Olen-
naista on, ettd tarkastelussa ovat mukana kaikki potilaalle tulevat terveysvaikutukset ja kaikki
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vertailtaviin hoitoihin liittyvét vilittdmét kustannukset maksajasta riippumatta (ns. yhteiskun-
nallinen ndkdkulma). Eri hoidoista aiheutuvat seuraukset on mitattava ja arvioitava tdsmaélleen
samoja periaatteita noudattaen.

Selvityksen ei tarvitse olla alkuperdistutkimus, vaan se voi perustua aikaisempaan Suomessa
tai muualla tehtyyn tutkimukseen tai tutkimuksiin. Jos hakemuksen kohteena olevasta
ladkkeestd on tehty useita sen vaikuttavuutta tai taloudellisia ndkdkohtia selvittdvid tutkimuksia,
on selvitystd tehtdessd otettava huomioon kaikki ndmé tutkimukset. Selvitykseen on aina
liitettdvd mukaan kaikki keskeiset tutkimusraportit ja muut tietoléhteet, joiden tietoihin selvitys
perustuu.

Mikali lddkkeiden hintalautakunnalle tarkoitettu terveystaloudellinen selvitys perustuu
muualla kuin Suomessa tehtyihin tutkimuksiin ja selvityksiin, on selvitykseen siséllyttidva arvio
ulkomaisen tiedon luotettavuudesta ja soveltuvuudesta Suomen oloihin. Hoitokdytdnnot ja
hoitojen kustannukset on muutettava vastaamaan Suomessa noudatettavia hoitokdytintdja ja
taélla vallitsevaa kustannusrakennetta.

2. Arviointimenetelmén valinta

Kussakin tilanteessa parhaiten arviointiin soveltuvan menetelmén (kustannusten minimoin-
tianalyysi, kustannus-vaikuttavuusanalyysi, kustannus-utiliteettianalyysi ja kustannus-hyoty-
analyysi) valinta riippuu ensisijaisesti siitd, miten vertailtavat hoidot vaikuttavat terveyden-
tilaan. Analyysimenetelmén valinta tulee aina perustella. Analyysin vaiheet ja tulokset tulee
esittdd siten, ettd hoitoihin liittyvit keskeiset terveysvaikutukset ja kustannukset ovat lukijan
todennettavissa

3. Oletukset

Uusien lddkkeiden vaikutuksista on usein kdytossa vain rajallisesti tietoa. Siksi taloudellisissa
arvioinneissa saatetaan joutua turvautumaan oletuksiin. Kaikki oletukset on kirjattava selkedsti
nikyviin ja perusteltava. Selvitykseen on liitettdvd mahdolliset tutkimusraportit, joihin oletukset
perustuvat.

4. Ladkkeen kéyttdaihe

Terveystaloudellisen selvityksen tulee koskea lddkkeen myyntiluvassa hyvéksyttyd kaytto-
aihetta tai, jos niitd on useita, tirkeintd tai tidrkeimpid niisti.

5. Hoidon kohderyhmé

Terveystaloudellisesta selvityksesté tulee kdydé selkedsti ilmi, millainen hoidon kohderyhmé
on eli millaiselle potilasryhmaélle lddke on tarkoitettu. Jos selvitys perustuu tutkimuksiin, joiden
potilasjoukko ei vastaa koko kohderyhmidd, on selvityksessd esitettivd sekd tutkimusten
perusteella vélittomasti saadut tulokset ettd arvio siitd, miten tulokset olisivat muuttuneet, jos
ladkkeen kayttdjind olisi ollut koko kohderyhma.

Selvityksesté tulee kdydé ilmi, kuinka paljon Suomessa on henkilditd, joiden hoitoon ladke
hyvéksyttyjen kdyttoaiheiden mukaan soveltuu.

Selvitykseen voi siséltyd myos kohderyhmin alaryhmié koskevia arvioita, mikéli hakija
katsoo niiden tuovan liikkeen hinnan arvioinnin kannalta olennaista lisitietoa: Tarkasteltavista
alaryhmistd on esitettdvd samat tiedot kuin koko kohderyhmaésta.

6. Vertailuhoidot

Hoidot, joihin ladkettd verrataan, midrdytyvit ladkkeen kéyttotarkoituksen perusteella. Jos



N:o 1393 4619

ladke on tarkoitettu korvaamaan tietty lddke tai hoito, on ladkettd verrattava tihédn ladkkeeseen
tai hoitoon. Jos kyseinen hoito ei ole samalla kdytetyin hoito, tulisi lddkettd verrata myos
kdytetyimpdén hoitoon. Hoitoa voidaan lisdksi verrata parhaaseen hoitoon tai véhimmaishoi-
toon esimerkiksi seurantaan ilman hoitoa, jos vdhimmaiishoito on yleisesti kéytetty tai on
epaselvad, missd madrin kdytetyimmaéstd hoidosta on hyotyé.

Jokaisen vertailuhoidon valinta on perusteltava.

7. Kustannusten arviointi

Kustannuksiin on otettava mukaan kaikki valittomaét terveydenhuollon ja niihin rinnastettavat
sosiaalihuollon kustannukset, jotka liittyvét tarkasteltavaan ladke- ja vertailuhoitoon kyseisessi
sairaudessa tai oireessa. Pelkkien lddkekustannusten tarkastelu ei riitd lukuun ottamatta
tilannetta, jossa hoidot eroavat vain lddkekustannusten osalta.

Kustannukset tulee esittdd siten, ettd selvityksestd kdyvit ilmi sekéd kiytettyjen palvelujen
madrd, esim. laddkarissdkdyntien tai vuodeosastopdivien lukumaarit, ettd niiden yksikkokus-
tannukset.

Sairaudesta aiheutuvilla vélillisillda kustannuksilla tarkoitetaan muita kuin terveyden- ja
ndihin rinnastettavien sosiaalihuoltopalvelujen kaytostd valittomasti koituvia kustannuksia.
Téllaisia kustannuserid ovat mm. sairauspoissaoloista aiheutuvat tuotannonmenetykset,
sairauden vuoksi menetetyn vapaa-ajan arvo seki sellaisen sairauden vuoksi saadun avun arvo,
josta ei makseta korvauksia kenellekddn. Jos vililliset kustannukset halutaan esittdd, ne on
pidettiva selvisti erilldén valittomistd kustannuksista. Tulokset on aina esitettdivd myos ilman
valillisid kustannuksia.

8. Terveysvaikutusten arviointi

Terveystaloudellisessa selvityksessd kdytettdvien mitattujen terveydentilan muutosten arvi-
oinnin tulee aina perustua tutkimukseen. Arvioinnissa tulee kayttdd hyvéksi kaikkien
kysymyksenasettelun kannalta asianmukaisten tutkimusten tuloksia. Selvityksessi tulee kuvata,
milld perusteella selvityksen pohjana olevat tutkimukset on valittu ja mitkd tutkimukset on
jatetty huomioimatta sekd milld perusteella valinta on tapahtunut. Etusijalla ovat satunnaistetut,
kontrolloidut tutkimukset, joissa verrattavia hoitoja on verrattu suoraan toisiinsa.

Terveydentilan muutokset tulisi esittdd tavanomaisessa hoitotilanteessa saavutettavan
vaikuttavuuden mukaan. Jos téllaista tietoa ei ole kdytettdvissd eivétkd tutkimusoloissa saadut
tiedot ole sellaisenaan sovellettavissa, vaikuttavuus tavanomaisessa hoitotilanteessa on
arvioitava. Tdssd voidaan kdyttdd hyvéksi esimerkiksi mallitusta. Télloin selvityksestd on
kaytavd erikseen ilmi sekd suoraan tutkimusoloissa saatujen tietojen etti tavanomaiseen
hoitotilanteeseen sovellettujen tietojen perusteella arvioidut terveysvaikutukset.

9. Terveysvaikutusten ja kustannusten esittiminen

Ladkkeen ja wvertailuhoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettdvd seké
lisdhyotyind ja lisdkustannuksina (inkrementaalisina hyodtyind ja kustannuksina) ettd koko-
naishydtyind ja kokonaiskustannuksina. Lisdhyddyilld tarkoitetaan lddkehoidon ja vertailuhoi-
don terveyshyoétyjen erotusta ja lisdkustannuksella vastaavasti kustannusten erotusta.

10. Tarkasteltava aika

Hoitojen terveysvaikutukset ja kustannukset on esitettdvd yhtd pitkdltd ajanjaksolta.
Tarkasteluajanjakson tulee olla niin pitkd, ettd kaikki olennaiset kustannukset ja terveysvai-
kutukset tulevat huomioiduiksi. Tarkoituksenmukainen tarkasteluaika vaihtelee lddkkeen
kayttotarkoituksen mukaan. Jos lddkkeen vaikutusten oletetaan ulottuvan pitkélle tulevaisuu-
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teen, mutta sen pitkdaikaisesta kdytosta ei ole tietoa, on tulevaisuudessa toteutuvat seuraamukset
arvioitava. Selvityksessd on esitettdvd, mihin arvio perustuu.

11. Tulevaisuudessa toteutuvien terveysvaikutusten ja kustannusten diskonttaus

Yli vuoden kuluttua toteutuvat terveysvaikutukset ja kustannukset on diskontattava.
Diskonttokorkona suositellaan kdytettdvaksi 5 %. Lisdksi tulokset on esitettdva diskonttokorolla
0 %.

12. Herkkyysanalyysi

Selvitykseen on siséllytettdvd herkkyysanalyysi, jos selvityksessd kéytetddn oletuksiin
perustuvia tai muutoin epdvarmoja ldahtokohtalukuja. Herkkyysanalyysissd muutetaan niitd
lahtokohtalukujen arvoja, joilla voi olla merkitysté selvityksen johtopéditosten kannalta. Sen
avulla arvioidaan selvityksen johtopditdsten luotettavuutta.

JAKELU
Ladketehtaat
Ladketukkukaupat
Ladkevalmisteen kauppaantuonnista vastaavat henkilot
Kansanterveyslaitos
Suomen Punainen Risti Veripalvelu

TIEDOKSI
Eduskunnan oikeusasiamies
Oikeuskanslerinvirasto
Sosiaali- ja terveysministerid
Kauppa- ja teollisuusministerio
Laiketeollisuusliitto
Suomen Apteekkariliitto
Kansanelikelaitos
Kuluttaja asiamies
Helsingin yliopisto, farmasian laitos
Helsingin yliopisto, lddketieteellinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Oulun yliopisto, lddketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, lddketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, ldéketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Farmasialiitto
Suomen Hammaslédkériliitto
Suomen Ladkdriliitto
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan ja ETENE:n liiiketieteellisen tutkimuseettisen
jaoston lausunnoista perittivisti maksuista seki tutkittavalle suoritettavista korvauksista

Annettu Helsingissd 30 pdivdnd joulukuuta 2003

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetdén 21 pdivand helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa
348/1994, sekd ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pédivand huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 17 §:n 5 momentin ja 21 §:n 2 momentin nojalla:

1§

Sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan ja
ETENE:n lddketieteellisen tutkimuseettisen
Jjaoston lausunnoista perittivit maksut

Eettinen toimikunta ja lddketieteellinen
tutkimuseettinen jaosto perivit tutkimussuun-
nitelmasta antamastaan lausunnosta seuraavat
maksut:

1) monikeskustutkimus........ 1 000 euroa

2) yhden keskuksen tutkimus...700 euroa

3) tutkimussuunnitelman

MUULOS ..\ 170 euroa

Ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleis-
hyodyllisen yhteison rahoituksella toteutetta-
vasta, tutkijaldhtoisestd tutkimuksesta annettu
1 momentissa tarkoitetun toimikunnan ja
jaoston lausunto on maksuton. Selvitys ra-
hoituksesta on liitettdva tutkimussuunnitel-
maan.

Toimikunnan ja jaoston lausunto on mak-
suton my®ds silloin, kun asia saatetaan uudel-
leen kasiteltdviksi ladketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain (488/1999) 3 §n 4
momentin mukaisesti.

Eettinen toimikunta voi pééttdd lausunnon
antamisesta maksutta myods muissa kuin 2 ja
3 momentissa sdddetyissd tapauksissa.

238
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen, 14-
hiomaiselleen, muulle ldheiselle tai hdnen
lailliselle edustajalleen voidaan korvata tut-
kimukseen osallistumisesta aiheutuneet todel-
liset matkakustannukset ja ansionmenetys.
Henkil6lle, jolla ei ole ansiotuloja tai joka
osallistuu tutkimukseen vapaa-aikanaan, voi-
daan maksaa enintddn tyottomyyspdivarahan
peruspdivarahan mukainen korvaus jokaiselta
tutkimuspéivéltd. Korvauksen saamiseksi on
pyydettdessd esitettdva tarpeelliset kuitit,
palkkatodistus tai muut vastaavat asiakirjat.

Osallistumisesta tutkimukseen, josta ei ole
suoraa hyotya tutkittavan terveydelle, voidaan
1 momentissa sdddetyn lisdksi korvata tutkit-
tavalle tutkimukseen osallistumisesta aiheu-
tuva muu haitta. Muuna haittana voidaan
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korvata tutkimuksen aiheuttamasta rasituk-
sesta ja epdmukavuudesta seké jokapéiviisten
toimintojen rajoittumisesta riippuen enintién:

1) 50 euroa, jos haitta on vdhdinen;

2) 120 euroa, jos haitta on kohtalainen;

3) 170 euroa, jos haitta on suuri.

Edelld 2 momentissa sdddetty korvaus
voidaan maksaa kaksinkertaisena, jos tutki-
mus kestdd yli kolme péivad ja kolminker-
taisena, jos tutkimus kestdd yli seitsemén
paivaai.

Jos tutkittava peruuttaa tutkimukseen osal-
listumisensa kesken tutkimuksen, hénelle on
korvattava siihen asti aiheutuneet matkakus-
tannukset ja ansionmenetys. Edelld 2 ja 3
momentissa tarkoitetussa tapauksessa korva-
taan muu haitta suhteessa siihen asti aiheu-
tuneeseen haittaan.

Helsingissd 30 pdivénéd joulukuuta 2003

38
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan 1 pidivind
tammikuuta 2004 ja se on voimassa 31
paivaan joulukuuta 2004.

Talla asetuksella kumotaan 20 péivand
joulukuuta 2001 annettu sosiaali- ja terveys-
ministerion asetus (1338/2001) sairaanhoito-
piirin eettisen toimikunnan ja ETENE:n l44-
ketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausun-
noista perittivistd maksuista seka tutkittavalle
suoritettavista korvauksista.

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

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

Hallitussihteeri Pdivi Salo
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