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N:o 800
Laki

kuluttajaneuvonnasta

Annettu Helsingissd 5 pdivanad joulukuuta 2008

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Kuluttajaneuvonnan sisdlto

Kuluttajaneuvonnassa:

1) annetaan kuluttajille ja elinkeinonhar-
joittajille tietoja ja neuvontaa kuluttajalle
merkittdvistd asioista sekd kuluttajan oikeu-
dellisesta asemasta;

2) avustetaan kuluttajaa yksittdisessd elin-
keinonharjoittajan ja kuluttajan vélisessé ris-
tiriitatilanteessa selvittdmalla asiaa ja pyrki-
malld sovintoratkaisuun sekd ohjataan kulut-
taja tarvittaessa asianmukaiseen oikeussuojaa
antavaan toimielimeen;

3) osallistutaan kulutushyddykkeiden hin-
tojen, laadun, markkinoinnin ja sopimusehto-
jen seurantaan; sekd

4) avustetaan pyynndstd muita kuluttajavi-
ranomaisia.

HE 54/2008!
TaVM 17/2008
EV 141/2008

135—2008

28
Kuluttajaneuvonnan jdrjestiminen

Kuluttajaneuvonnan yleinen johto, ohjaus
ja valvonta kuuluvat Kuluttajavirastolle.

Kuluttajaneuvonta on maistraatin tehtéva.
Ahvenanmaan maakuntaa lukuun ottamatta
kuluttajaneuvonta voidaan valtiovarainminis-
terion asetuksella médrata tiettyjen maistraat-
tien tehtdviksi, jos se palveluiden jérjestimi-
sen kannalta on tarkoituksenmukaista eiké
vaaranna palveluiden alueellista saatavuutta.

Maistraatti voi myds ostaa kuluttajaneu-
vontapalveluja tehtdvidn hoitamiseen sopi-
valta palvelun tuottajalta. Kuluttajaneuvonta-
palveluja tarjoavan palvelun tuottajan ja sen
henkilokunnan on téssd tehtivédssddn nouda-
tettava hallintolakia (434/2003), kielilakia
(423/2003), saamen kielilakia (1086/2003)
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sekd viranomaisen toiminnan julkisuudesta
annettua lakia (621/1999). Kuluttajaneuvon-
taa antavaan henkil6on sovelletaan rikosoi-
keudellista virkavastuuta koskevia sdannok-
sid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdin va-
hingonkorvauslaissa (412/1974).

38

Sopimus kuluttajaneuvontapalveluiden tuot-
tamisesta

Ostaessaan kuluttajaneuvontapalveluja
maistraatin on tehtdvd 2 §:n 3 momentissa
tarkoitetun palvelun tuottajan kanssa sopimus
kuluttajaneuvontapalvelujen  tuottamisesta.
Sopimus voidaan tehdd méérdajaksi tai tois-
taiseksi. Sopimuksen irtisanomisaikaa ei
voida sopia kahta vuotta lyhyemmaksi.

Sopimusta koskeva riita késitelldén hallin-
toriita-asiana hallinto-oikeudessa siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sdadetdan.

4§
Kuluttajaneuvontaan oikeutetut

Kuluttajaneuvontaa annetaan ensisijaisesti
kuluttajan asemassa olevalle henkil6lle, jolla
on kotikunta Suomessa taikka koti- tai asuin-
paikka toisessa Euroopan unionin jasenvalti-
ossa tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa. Kuluttajaneuvontaa voi saada mista
tahansa neuvontaa antavasta maistraatista.

5§
Kelpoisuusvaatimukset

Kuluttajaneuvontaa antavalla henkil6lld tu-
lee olla tehtdviddn soveltuva korkeakoulutut-
kinto sekéd sellainen taito ja kokemus, jota
tehtdvin asianmukainen hoitaminen edellyt-
tad.

Tarkempia sdédnnoksid kelpoisuusvaati-
muksista voidaan antaa valtioneuvoston ase-
tuksella.

6§
Kuluttajaneuvonnasta perittdvit maksut

Kuluttajaneuvonta on maksutonta.

N:o 800

Maistraatti voi kuitenkin perid maksun eri-
tyiskustannuksia aiheuttavista suoritteista.
Téllaisesta suoritteesta peritddn maksu siten
kuin valtion maksuperustelaissa (150/1992)
sdddetddn.

78
Voimaantulo

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 2009.

Talla lailla kumotaan kuluttajaneuvonnan
jarjestdmisestd kunnassa 31 pdivdnd tammi-
kuuta 1992 annettu laki (72/1992) siihen
myO6hemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tdytdntoonpanon edellyttimiin
toimenpiteisiin.

8§
Siirtymdsddnnokset

1. Kuluttajaneuvojalla vireilld olevat asiat
on timdn lain voimaan tullessa siirrettdva
maistraatille tai timén lain mukaiselle muulle
palvelun tuottajalle.

2. Taytettdessd ensi kerran kuluttajaneuvo-
jien ja avustavan henkilokunnan virkoja
maistraateissa virat voidaan tdyttdd haetta-
vaksi julistamatta. Vakinainen viranhaltija,
joka on otettu ennen 1 pdivdnd huhtikuuta
2008 perustettuun virkaan ja joka tdmén lain
voimaan tullessa toimi padtoimisesti kulutta-
janeuvonnan tehtdvissd, nimitetdén suostu-
muksellaan 5 §:ssd sdddettyjen kelpoisuus-
vaatimusten estiméttd samalla tydssékaynti-
alueella perustettavaan maistraatin virkaan.
Suostumuksellaan hidnet voidaan my6s nimit-
tdd toiselle tyOssdkdyntialueelle perustetta-
vaan maistraatin virkaan. Péditoimisella vi-
ralla tarkoitetaan tissd virkaa, jossa kuluttaja-
neuvontaan kéytetyn tydajan osuus on téssd
momentissa aiemmin mainittuna ajankohtana
ollut véhintdén 70 prosenttia tdydestd tyo-
ajasta. Mitd edelld on sdédetty virasta ja vi-
ranhaltijasta, koskee myods tydsopimussuh-
teista tehtivaa ja tyontekijad. Maardajaksi ku-
luttajaneuvontaan otetut henkilét nimitetdan
maistraatin palvelukseen vastaavaksi maara-
ajaksi. Tédssd momentissa tarkoitetusta nimit-
tamisestéd paittdd Kuluttajavirasto.
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3. Edelld 2 momentissa tarkoitetulla tavalla
valtiolle siirtyvin henkildston palvelussuh-
teen ehdot, mukaan lukien palkkauksen pe-
rusteet, madrdytyvit valtiolla voimassa ole-
vien virkachtosopimusten perusteella. Kun-
nallisten virka- ja tydehtosopimusten sovelta-
minen siirtyvadn henkilostoon lakkaa siirty-
mahetkelld. Siirtyvad henkilo sdilyttda siirty-
méahetkelld euromairdisen palkkansa.

4. Jos henkilolld maistraatin virkaan nimit-
tdmisen hetkelld on oikeus kunnallisen elidke-
lain muuttamisesta annetun lain (713/2004)
voimaantulosddnnoksen 19 momentissa tar-
koitettuun lisdeldkeosuuteen, timéa oikeus sii-
lyy, jos valtion eldkelain (1295/2006) alainen
palvelus jatkuu vilittomasti siirtdmisestd lu-
kien valtion eldkelain voimaanpanosta anne-
tun lain (1296/2006) 3 §:n 3 momentissa sad-
detylla tavalla yhdenjaksoisesti mainitun
kunnallisen eldkelain muuttamisesta annetun
lain voimaantulosddnndksen 17 momentissa
tarkoitettuun henkil6kohtaiseen vanhuuseld-
keikdin saakka tai henkilo tulee palvelussuh-
teen jatkuessa tyOkyvyttomaksi.

5. Sen estdmaéttd, mitd julkisista hankin-

Helsingissd 5 paivané joulukuuta 2008
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noista annetussa laissa (348/2007) sdddetéén,
3 §:ssé tarkoitettu sopimus palvelun tuottami-
sesta voidaan tehdé tarjouskilpailua jarjesta-
mittd, jos sopimus tehdddn vuoden kuluessa
tdmdén lain voimaantulosta sellaisen palvelun-
tuottajan kanssa, joka timédn lain voimaan
tullessa tuotti kuluttajaneuvontapalveluita.

6. Kunta tai kuntayhtymad on maistraatin
vaatimuksesta velvollinen korvauksetta luo-
vuttamaan omistamansa Kkalusteet, laitteet,
atk-ohjelmat ja muun viranomaisen toimin-
nan kannalta tarpeellisen irtaimiston maist-
raatille, jos niitd on kiytetty yksinomaan ku-
luttajaneuvontapalveluiden tuottamiseen. Li-
siksi palveluntuottaja on velvollinen luovut-
tamaan kohtuullista korvausta vastaan kaytto-
oikeuden kolmen vuoden ajaksi tdmén lain
voimaantulosta maistraatille sellaisiin toimis-
totiloihin ja tietoliikenneyhteyksiin, joita on
kéytetty yksinomaan kuluttajaneuvontapalve-
luiden tuottamiseen. Vaatimus omistus- ja
kéyttooikeuden luovuttamisesta voidaan esit-
tdd jo ennen tdmédn lain voimaantuloa sen
jélkeen, kun tdma laki on vahvistettu, ja vii-
meistddn 31 péivind joulukuuta 2008.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Tyoministeri Tarja Cronberg
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N:o 801

Laki

Kuluttajavirastosta annetun lain 1 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 5 pdivanad joulukuuta 2008

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Kuluttajavirastosta 18 pdivand joulukuuta 1998 annetun lain (1056/1998) 1 §:n
2 ja 4 momentti, sellaisena kuin niistd on 1 §:n 4 momentti laissa 715/2000, seuraavasti:

1§
Tehtdvdit

Kuluttajavirasto edistdd ja toteuttaa kulut-
tajavalistusta ja -kasvatusta, tekee kuluttaja-
kysymyksiin liittyvid selvityksid ja vertailuja
sekd esityksid ja aloitteita kuluttajansuojan ja
kuluttajapolitiikkan  kehittdmiseksi  samoin
kuin suorittaa muut sille sdddetyt ja maarétyt

Helsingissd 5 péivénd joulukuuta 2008

tehtdvét. Kuluttaja-asiamiehelle kuuluvista
lainsddddnnon valvontatehtdvistd on lisdksi
voimassa, mitd niistd erikseen sdddetdan.

Kuluttajaviraston tehtédvisté talous- ja vel-
kaneuvonnan seké kuluttajaneuvonnan jérjes-
tamisessd sdddetddn erikseen.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-
kuuta 2009.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE S4/2008)
TaVM 17/2008
EV 141/2008

TyOministeri Tarja Cronberg
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N:o 802
Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 5 pédivdnd joulukuuta 2008

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 21 péivana joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
ja3—63§,7 §:n 1 ja3 momentti, 8 §:n 1 momentti ja 9 § sekd 6 luku,

sellaisina kuin niistd ovat 5 luvun 1,4 ja 5§, 7 §:n 1 ja 3 momentti sekd 8 §:n 1 momentti
laissa 885/2005, 5 luvun 6 ja 9 § osaksi viimeksi mainitussa laissa sekéd 6 luku osaksi viimeksi

mainitussa laissa ja laissa 912/2007, seuraavasti:

5 luku

Liaikekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkérin tai hammaslddkarin sairauden hoi-
toon madrdamén ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ladkelain (395/1987) mukaisesta ladkemadra-
ystd edellyttivistd ladkevalmisteesta, joka on
tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kiytet-
tynd parantamaan tai helpottamaan sairautta
tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus kor-
vaukseen myods sellaisesta Ladkelaitoksen
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta 1adke-
valmisteesta, johon potilaalle maaratty ladke-
valmiste on vaihdettu apteekissa ladkelain
57 b §:n mukaisesti. Lisdksi edellytetéén, ettd
ladkkeiden hintalautakunnan lddkevalmis-
teelle hyvidksyma korvattavuus on voimassa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne ladketieteellisin
perustein  vélttdmattomat ladkevalmisteet,
joita saa myydé ilman ladkemadrdystd (itse-
hoitolddke) ja joiden korvattavuus on voi-
massa. Ndistd lddkevalmisteista vakuutetulla
on oikeus saada korvausta tdimén lain 4 §:n

HE _100/2008;
StVM 24/2008
EV 138/2008

mukaisesti taikka, jos kysymyksessd on vai-
kea ja pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.
Kansanelédkelaitos voi tarkemmin péattaé tar-
vittavista selvityksistd ja niistd ladketieteelli-
sistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta
itsehoitolddkkeen korvaaminen vakuutetulle
on ladketieteellisesti perusteltua.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd ladkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mité lddkkeiden korvaa-
misesta sdddetdén.

38

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja home-
opaattiset valmisteet

Tamén lain mukaista korvausta ei makseta
perinteisistd kasvirohdosvalmisteista tai ho-
meopaattisista valmisteista.

48§
Peruskorvaus
Peruskorvattavaksi hyviksytyn lddkkeen
korvaus on 42 prosenttia 9 §mn 1, 2 tai 3

momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta.
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5§ 78
Erityiskorvaus Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Laidke on erityiskorvattava, jos sille on hy-
vaksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 lu-
vussa sdddetddn. Lisdksi edellytetddn, ettd
ladkettd kaytetddn ladketieteellisin perustein
vaikeaksi ja pitkdaikaiseksi arvioitavan sai-
rauden hoidossa.

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

1) 72 prosenttia, jos kysymyksessd on vai-
kean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tar-
vittava valttaméton lddke (alempi erityiskor-
vaus); ja

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

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksié ladketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
taman lain perusteella korvataan 72 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos piaéttdd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyé,
jotta ladkkeiden erityiskorvaaminen on ladke-
tieteellisesti perusteltua.

6§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdmisen edellytyksend
on 6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai
9 §:n 2 momentissa tarkoitetussa rajoitetusti
perus- tai erityiskorvattavassa lddkkeessa,
ettd ladkettd kaytetddn lddkkeiden hintalauta-
kunnan pddtoksessd maaritellyn erityisen
kayttdaiheen mukaisesti. Kansaneldkelaitos
voi tarkemmin paittdd tarvittavista selvityk-
sistd ja niistd ladketieteellisistd edellytyksista,
joiden tulee tdyttyd, jotta rajoitetusti perus-
tai erityiskorvattavan lddkkeen korvaaminen
vakuutetulle on laédketieteellisesti perusteltua.

Vaikean sairauden hoitoon kiytettdvasti
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 42
tai 72 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

Pitkédaikaisen ihotaudin hoidossa kéytetté-
vistd perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta kor-
vauksen perusteesta.

83§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisikor-
vaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuu-
tetulle tdmén luvun mukaan korvatuista 1adk-
keistd, kliinisistd ravintovalmisteista seké pe-
rusvoiteista korvaamatta jaéneiden korvauk-
sen perusteena olevien kustannusten yhteis-
madrd ylittdd 643,14 euroa (vuotuinen oma-
vastuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylitta-
valtd maaraltd lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus
on 100 prosenttia 1,50 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittavalta osalta.

9§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Léadkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekéd
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisdvero. Jos valmiste sisdltyy tdmédn lain
6 luvun 21 §:ssé tarkoitettuun viitehintaryh-
méén, korvauksen perusteena on viitehinta-
ryhmille vahvistettu viitehinta, johon on li-
sétty apteekin arvonlisdverollinen toimitus-
maksu. Viitehintaryhmén lakatessa korvauk-
sen perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé
tarkoitettu enimmaistukkuhinta, johon on li-
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sitty enintddn lddkelain 58 §:sséd tarkoitetun
ladketaksan mukainen apteekin myyntikate ja
arvonlisdvero.

Jos viitehintaryhméén siséltyvéstd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu vii-
tehinta tai jos lddkkeen mééraéja on kieltényt
viitehintaryhméan  sisdltyvdn  valmisteen
vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa
tarkoitetulla tavalla, korvaus maksetaan val-
misteesta perityn hinnan perusteella.

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

Ladkkeellisestd hapesta ja verestd korva-
taan vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja
kohtuulliset kustannukset.

Téssa laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrastd, ellei erityisestd syystd muuta johdu.
Ladkekohtainen omavastuuosuus peritdan sa-
malla kertaa ostetusta enintdin kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemé&a-
riastd. Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn
tarkemmin siitd, milloin sairauden pitkdaikai-
sessa hoidossa kéytettdvan liadkkeen ladke-
kohtainen omavastuuosuus voidaan perid
poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoito-
aikaa vastaavasta méadrastd, vaikka lddke on
ladketieteellisistd syistd tai lddkevalmisteen
farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta os-
tettu useana erana.

6 luku

Laikevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

Lddkkeiden hintalautakunta
1§
Tehtdvdi

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimii ladkkeiden hintalautakunta, jonka teh-
tdvdnd on lddkkeen, kliinisen ravintovalmis-
teen ja perusvoiteen:
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1) korvattavuuden vahvistaminen;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvak-
syttdvéin tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottami-
sesta paittdiminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkaut-
tamisesta paittdminen.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetidén,
ladkkeiden hintalautakunta paittdd ladkkei-
den viitehintaryhméin muodostamisesta, viite-
hintaryhmélle maédritettdvastd viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhméén siséllyttdmi-
sestd sekd viitehintaryhméddn siséllytettdvin
valmisteen korvattavuudesta ja enimmaéistuk-
kuhinnasta.

28

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerio asettaa 1aak-
keiden hintalautakunnan ja sen yhteydessd
toimivan asiantuntijaryhméin kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan ja nimedd lautakunnan ja
asiantuntijaryhmén puheenjohtajat, varapu-
heenjohtajat ja muut jisenet sekd kullekin
jasenelle henkilokohtaisen varajésenen.

Liadkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministeriostd,
yksi valtiovarainministeriostd, kaksi Kansan-
eldkelaitoksesta, yksi Ladkelaitoksesta ja yksi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta.

Asiantuntijaryhméén voidaan nimeté enin-
tddn seitsemén jdsentd. Asiantuntijaryhméssa
tulee olla edustettuna lddketieteen, farmako-
logian, terveystalouden ja sairausvakuutuk-
sen alan asiantuntemus.

38

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Lautakunta paattaa sille kuuluvat asiat esit-
telystd. Lautakunta on pdétdsvaltainen, kun
kokouksessa on ldsnd puheenjohtajan lisdksi
vahintddn kolme jésentd. Lautakunnan péa-
tokseksi tulee se mielipide, jota enemmisto
on kannattanut, ja dénten mennessé tasan se
mielipide, jota puheenjohtaja on kannattanut.

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtda joh-
tajan ratkaistavaksi:
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1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessd on valmisteen maérdaikaisesti
voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvatta-
vaksi hyvéksytyn valmisteen uusi pakkaus-
koko, vahvuus tai lddkemuoto taikka tillaista
ladkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistaminen;

2) ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden
hyvaksymisen, jos samaa lddkeainetta sisél-
tdvd valmiste on hyvéksytty erityiskorvatta-
vaksi;

3) ladkelain 21 f §:n mukaisen erityislu-
valla toimitettavan ladkevalmisteen peruskor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisen sekd liséksi erityiskorvattavuuden
hyvéaksymisen, jos samaa lddkeainetta sisél-
tdvd valmiste on hyvéksytty erityiskorvatta-
vaksi;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle 14dk-
keiden ulkomaille vientid varten.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetédén,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi ladkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmélle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekd lddkevalmisteen siséllyttdmisen
viitehintaryhméén. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtda
myds viitehintaryhmién siséllytettivin val-
misteen korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettely

48

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ldékeval-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hinta-
lautakunnalta.

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettdva yksildity ja perusteltu eh-
dotus ldadkevalmisteen peruskorvattavuudesta
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:
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1) selvitys lddkkeen kéayttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saa-
vutettavista hyodyistd verrattuna muihin sa-
man sairauden hoidossa kaytettaviin lddke-
valmisteisiin;

2) selvitys keskiméaérdisestd vuorokausian-
noksesta ja télld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisédverollisen
vahittdiismyyntihinnan mukaisesta ldékehoi-
don kustannuksesta;

3) perusteltu arvio ladkkeen myynnisté eh-
dotetun tukkuhinnan ja arvonlisédverollisen
vahittdismyyntihinnan perusteella sekd arvio
valmistetta kdyttdvien potilaiden méaérasta;

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

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa
kéytosséd olevat lddkevalmisteen muut kaup-
panimet, lddkevalmisteen korvauksen perus-
teeksi hyvéksytyt kdytossa olevat tukkuhin-
nat sekd ladkkeen korvausperusteet;

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

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen myds muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttdmat selvitykset. Myyntiluvan
haltija voi sisdllyttdd hakemukseen edelld
mainittujen selvitysten liséksi muita asian ka-
sittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksid.

Mitd tdssd pykélassd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
peruskorvattavuuden laajentamista.

5§
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintdédn
myyntilupaviranomaisen  lddkevalmisteelle
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind
hyviksyttyjen kdyttdaiheiden mukaisessa laa-
juudessa. Peruskorvattavuudesta péétettiessa
tulee ottaa huomioon lddkkeen hoidollinen
arvo. Ilman lddkemadrdystd myytivélle 1aa-
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kevalmisteelle voidaan vahvistaa peruskor-
vattavuus vain, jos kyse on lddketieteellisin
perustein valttdmattomasta ladkevalmisteesta.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse
on:

1) ladkevalmisteesta, jota kdytetddn tilapdi-
sen tai oireiltaan lievdn sairauden hoitoon;

2) ladkevalmisteesta, jonka hoidollinen
arvo on viahiinen,;

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

4) perinteisestd kasvirohdosvalmisteesta
taikka homeopaattisesta valmisteesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi vahvistaa
peruskorvattavuuden tiettyyn ladkevalmis-
teen tarkoin maédriteltyyn kéyttdaiheeseen 2
momentissa tarkoitetuissa tilanteissa.

Ladkkeiden hintalautakunta voi ladkeryh-
mittdin padttdd 2 momentissa tarkoitetuista
valmisteista.

Jos valmisteen peruskorvattavuutta koske-
vat edellytykset eivit tdyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa.

6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa
ladkevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin
madriteltyihin kayttdaiheisiin, jos lddkkeen
kaytossd ja tutkimuksessa on osoitettu mer-
kittdvdd hoidollista arvoa tietyissd sairausti-
loissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista ladkkeesta,
joka on vilttiméton vakavan sairauden hoi-
dossa ja jonka ladketieteellisesti perustellusta
kaytosta aiheutuisi vakuutetulle peruskorvat-
tuna oikeus 5 Iuvun 8 §:ssd tarkoitettuun
lisdkorvaukseen; tai

2) ladkkeestd laajassa kéytOssd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan
hyo6tyyn ndhden.

78
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvauspe-
rusteeksi hyvaksyttdvin tukkuhinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon:

1) saman sairauden hoidossa kéytettdvien
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vastaavien lddkevalmisteiden hinnat Suo-
messa;

2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroo-
pan talousalueen maissa;

3) lddkevalmisteen kéaytostd aiheutuvat
hoitokustannukset ja kéytolld saavutettavat
hyodyt potilaan sekéd terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta;

4) kaytettdavissd olevista muista hoitovaih-
toehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustannukset;
5) korvauksiin kéytettidvissd olevat varat.

Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset voidaan ottaa huo-
mioon ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhin-
nan kohtuullisuutta arvioitaessa, jos kustan-
nuksista on esitetty riittivan yksildityjd, ver-
tailukelpoisia ja luotettavia lddkevalmiste-
kohtaisia tietoja.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddkeval-
misteen erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista ldékkeiden hinta-
lautakunnalta.

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettdvd perusteltu ehdotus ladkevalmisteen
erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta.
Hakemukseen on siséllytettdvd yksildity ja
perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

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

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-
desta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee liséksi siséllyttdd 4 §:n
2 momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa
koskeva selvitys siltd osin kuin se on erityis-
korvattavuuden vahvistamisen edellytyksen.

Mitd 1—3 momentissa sdddetddn, sovelle-
taan myOs hakemukseen, jossa erityiskorvat-
tavuutta haetaan ladkevalmisteelle, joka on jo
aikaisemmin hyvéaksytty erityiskorvattavaksi,
taikka lddkevalmisteelle, jonka vaikuttava
ladkeaine sisdltyy jo aikaisemmin hyviksyt-
tyihin erityiskorvattaviin valmisteisiin.
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9§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myontdd valtioneuvoston asetuksessa
madriteltyihin vaikeisiin ja pitkéaikaisiin sai-
rauksiin. Ladkevalmisteen erityiskorvattavuu-
desta péadtettdessd otetaan huomioon sairau-
den laatu, lddkevalmisteen tarpeellisuus ja ta-
loudellisuus, kdytosséd ja tutkimuksissa osoi-
tettu lddkevalmisteen hoidollinen arvo sekid
ladkkeiden erityiskorvauksiin kaytettdvissé
olevat varat. Ilman lddkemédrdystd myyta-
ville lddkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on ladketie-
teellisin perustein vélttimattomastd lddkeval-
misteesta.

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

Ladkevalmiste voidaan hyviksyé erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi
vuotta. Ladkevalmiste voidaan hyvéksyéd eri-
tyiskorvattavaksi tité aikaisemmin, jos ldédke-
valmisteen hoidollisesta arvosta, valttimatto-
myydestd, korvaavasta tai korjaavasta vaiku-
tustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuu-
desta on riittdvésti kdyttokokemusta ja tutki-
mustietoa.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:44. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivit tayty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

10 §
Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen

Myyntiluvan haltija voi hakea lddkeval-
misteelle vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista, jos valmistetta halutaan myydé vahvis-
tettua tukkuhintaa korkeammalla tukkuhin-
nalla. Hakemukseen on liitettdvad perusteltu
ehdotus uudeksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi
sekd yksiloity selvitys niistd pysyvéisluontei-
sista muutoksista, jotka ovat tapahtuneet 1da-
kevalmisteen hinnanmuodostukseen vaikutta-
vissa seikoissa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana. Lisdksi hakemukseen on liitettdva tuk-
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kuhinnan kohtuullisuuden arvioinnissa tarvit-
tavat 4 §:n mukaiset selvitykset.

Laédkkeiden hintalautakunta voi erityisestd
syystd hyvéksyd korotuksen voimassa ole-
vaan tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi hinta
on 7 §:ssé tarkoitetulla tavalla kohtuullinen ja
hakija osoittaa tukkuhinnan voimassaoloai-
kana hinnanmuodostukseen vaikuttaneissa
seikoissa tapahtuneen olennaisia pysyvéis-
luonteisia muutoksia.

11§

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

Liadkkeiden hintalautakunta pyytdd Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon lddkevalmisteen
peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja
ladkevalmisteen  kohtuullista  tukkuhintaa
sekd tukkuhinnan korottamista koskevasta
hakemuksesta, ellei erityisestd syystd muuta
johdu.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmiltd pyydetdén lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
ladkeainetta sisdltaville ladkevalmisteelle.
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmailtd voi-
daan pyytda tarvittaessa lausunto.

Laakkeiden hintalautakunta voi pyytéa tar-
vittaessa asiantuntijalausuntoja kisiteltdvind
olevista hakemuksista taikka asioista, jotka
hintalautakunta on ottanut késiteltdvaksi
omasta aloitteestaan.

12 §

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan pdcditoksen
voimassaolo

Liadkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva péétos tulee
voimaan sen antamista seuraavan toisen ka-
lenterikuukauden alusta, jollei péétdksessd
toisin maarata.

P4idtds on voimassa enintddn viisi vuotta.
P4dtds on kuitenkin voimassa enintddn kolme
vuotta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa laa-
keainetta sisiltdvastd valmisteesta.
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13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Miti tissd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovel-
letaan my0s kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen sekd ldadkelain 21 f §:ssd tar-
koitetun erityisluvallisen lddkevalmisteen ja
57 b §:ssd tarkoitetun vaihtokelpoisen l4ék-
keen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan

irtisanominen ja lakkauttaminen sekd erityis-

korvattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen
menettely

14 §

Lddkevalmisteen irtisanominen korvausjdr-
Jestelmdistd

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa ldékeval-
misteen, jolle on vahvistettu korvattavuus ja
korvausperusteeksi hyvaksyttdva tukkuhinta,
korvausjarjestelméstd toimittamalla irtisano-
misilmoituksen lddkkeiden hintalautakun-
nalle viimeistddn kolme kuukautta ennen ha-
luttua irtisanomisajankohtaa. Ladkevalmis-
teelle vahvistettu korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta lakkaavat olemasta voimassa

irtisanomista seuraavan vuosineljinneksen
alusta.
Ladkkeiden hintalautakunta  vahvistaa

myyntiluvan haltijan ilmoituksen lddkeval-
misteen poistamisesta sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmasta.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee
myos kliinisid ravintovalmisteita ja perusvoi-
teita.

15§
Myynnin ylitystd koskeva ilmoitus
Myyntiluvan haltijan on viipymaéttd ilmoi-
tettava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos

korvattavan ladkevalmisteen myynti kasvaa
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa
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koskevan paitoksen perusteena ollutta ennak-
koarviota merkittdvasti suuremmaksi.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteestaan késiteltdvikseen ladke-
valmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan
kohtuullisuuden ja pdittdd vahvistetun kor-
vattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lak-
kauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan
voimassa ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paittyy;

2) samaa ladkeainetta siséltiva rinnakkais-
valmiste tulee korvausjérjestelmén piiriin;

3) lddkevalmisteen kdyttdalue laajenee;

4) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoi-
tettu korvattavuuden edellytys lakkaa;

5) ladkevalmisteesta saadun uuden kaytto-
kokemuksen tai tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole endéd
sairaanhoidollisia perusteita; tai

6) lddkevalmisteen myynti tai valmisteesta
aiheutuva korvausmeno kasvaa hinnanvah-
vistuspéddtoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvasti suuremmaksi.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansanelikelai-
tosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvit-
tdessddn korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttamisen edellytyksid ar-
vioida lddkevalmisteen hoidollista arvoa tai
tukkuhinnan kohtuullisuutta lautakunnan saa-
mien uusien tietojen perusteella. Arvioinnissa
on otettava huomioon 5—7 ja 9 §:ssd maini-
tut seikat.

17 §

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen viran-
omaisaloitteisesti

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa so-
siaali- ja terveysministerion esityksestd tai
omasta aloitteestaan kisiteltdvikseen ladke-
valmisteen erityiskorvattavuutta koskevan
asian, jos erityiskorvattavuudelle on erityisid
hoidollisia perusteita.
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Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mdcdrdy-
tymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmad muo-
dostetaan korvattavista, ladkelaissa tarkoitet-
tuun ladkevaihtoon kuuluvista, myyntiluvalli-
sista ladkevalmisteista edellyttéen, ettd muo-
dostettavaan viitehintaryhmiin sisdltyy vé-
hintdén yksi kaupan oleva korvattava rinnak-
kaisvalmiste. Ladkevaihtoon kuuluvat ladke-
valmisteet mdadritellddn ladkelain 57 ¢ §:n
tarkoittamassa luettelossa keskenédén vaihto-
kelpoisista ladkevalmisteista.

Viitehintaryhmd muodostetaan korvatta-
vista keskenddn vaihtokelpoisista ladkeval-
misteista, joiden vaikuttavat lddkeaineet ja
niiden miérdt ovat samanlaisia. Lisdksi sa-
maan viitehintaryhméén siséllytettdvien 144-
kevalmisteiden tulee olla ladkemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toi-
siaan ldheisesti vastaavia. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksid pakkauskokojen vas-
taavuudesta.

19 §
Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Kullekin viitehintaryhmélle maééritelladn
korvauksen perusteena oleva viitehinta, joka
madrdytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssd
tarkoitettujen hintailmoitusten perusteella.

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehin-
taryhméin siséllytettivéan ladkevalmisteen ar-
vonlisdverollisesta véahittdishinnasta. Arvon-
lisdverollinen vahittidishinta on ladkelain
58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
hinta lukuun ottamatta apteekin toimitusmak-
sua. Viitehinta médrdytyy siten, ettd edulli-
simman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen
vahittdishintaan lisdtdan 1,50 euroa, jos val-
misteen arvonlisdverollinen vidhittiishinta on
alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehin-
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naksi tulee viitehintaryhméin edullisimman
valmisteen arvonlisdverollinen véhittdishinta,
johon lisdtddn 2 euroa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetddn lddkeval-
mistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus ld&kevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistdan 38 pdivda ennen
viitehintakauden alkamista ja josta on tehty
tdman lain 20 §:n mukainen hintailmoitus.

20 §
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan ldékevalmis-
teen tukkuhinta lddkkeiden hintalautakun-
nalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenette-
lyyn kuuluvat lddkevalmisteet méiéritelldén
ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa
luettelossa, joka perustuu Léédkelaitoksen jul-
kaisemaan lddkelain 57 ¢ §:sséd tarkoitettuun
luetteloon keskenédédn vaihtokelpoisista ladke-
valmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan on
julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin
kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistdin
30 pdivad ennen viitehintakauden alkamista.
Hintailmoitusmenettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viite-
hintaryhméén;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkelai-
toksen yllapitdmadn lddkelain 57 ¢ §:ssé tar-
koitettuun luetteloon keskenéédn vaihtokelpoi-
sista lddkevalmisteista ja jolla on hintalauta-
kunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kes-
kendén vaihtokelpoisten valmisteiden ryh-
midn kuuluu vihintddn yksi rinnakkaisval-
miste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
médrdytyy viitehintaryhmén lakatessa tdmén
lain 24 §:n perusteella.

Hintailmoitus on tehtdvd, kun lddkkeiden
hintalautakunta on julkaissut hintailmoitus-
menettelyn piiriin kuuluvien lddkevalmistei-
den luettelon. Hintailmoitus on tehtéva vii-
meistddn 21 pdivdd ennen viitehintakauden
alkua. Jos myyntiluvan haltija ei tee hintail-
moitusta sdddetyssd méddrdajassa, lddkeval-
misteen korvattavuus pééttyy viitehintakau-
den alkaessa.
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Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan
on ilmoitettava lddkevalmisteen viitehinta-
kauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta.
[lmoitettava tukkuhinta ei saa ylittdd valmis-
teelle  maédriteltyd  enimmaistukkuhintaa
taikka valmisteelle vahvistettua kohtuullista
korvausperusteeksi hyviksyttyd tukkuhintaa.
Lisdksi myyntiluvan haltijan on hintailmoi-
tuksessa ilmoitettava ladkevalmisteen kaupan-
olosta viitehintakauden alkaessa.

21§

Pddtés viitehintaryhmistd, viitehinnasta ja
lddkevalmisteen sisdllyttimisestd viitehinta-
ryhmddn

Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa 134-
kevalmisteiden viitehintaryhmat, viitehinta-
ryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehinta-
ryhmiin siséllytettavit valmisteet vuosinel-
janneksittdin. Kukin vuosineljannes muodos-
taa viitehintakauden.

Padtos on tehtdvd viimeistddn seitsemén
pdivad ennen viitehintakauden alkua. Paatos
tulee voimaan vuosineljanneksen alusta ja se
on voimassa vuosineljainneksen loppuun.
Pédtettiessa lddkevalmisteen siséllyttdmisesta
viitehintaryhméén kullekin valmisteelle vah-
vistetaan viitehintakauden alkaessa voimassa
oleva tukkuhinta ja arvonliséverollinen véhit-
tdishinta.

Viitehintaryhmille vahvistettu viitehinta
on voimassa muuttumattomana koko viite-
hintakauden.

22§

Viitehintaryhmddn sisdllytettdvin valmisteen
korvattavuus ja enimmdistukkuhinta

Sen lisdksi, mitd 21 §:ssd sdddetddn, viite-
hintaryhmaéén siséllytettdville valmisteelle on
vahvistettava korvattavuus ja enimmaéistuk-
kuhinta, jos valmiste ei pdéitoksentekohet-
kelld kuulu viitehintaryhméén. Ladkevalmis-
teelle maédritelty korvattavuus ja enimmais-
tukkuhinta ovat voimassa niin kauan kuin
valmiste kuuluu yhtéjaksoisesti viitehintaryh-
maan.

Viitehintaryhméédn siséllytettivin ladke-
valmisteen korvattavuus méadritelldén sen laa-
juiseksi kuin se on viitehintaryhméén sisélly-
tettaessa.
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Viitehintaryhmédin sisdllytettivin valmis-
teen enimmadistukkuhinta on sama kuin val-
misteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta
silloin, kun valmiste siséllytetdén viitehinta-
ryhmééan.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Myyntiluvan haltijan on haettava lddkeval-
misteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan
haltija haluaa viitehintaryhmian sisdllytetta-
véksi ladkevalmisteen, jolla ei ole hintalauta-
kunnan hyvidksymad korvattavuutta ja sen
vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Kor-
vattavuutta on haettava myos, jos viitehinta-
ryhméén sisdllytettiavélle valmisteelle taikka
viitehintaryhmdin kuuluvalle valmisteelle
hyviksyttyd korvattavuutta halutaan laajen-
taa.

Léadkevalmisteen perus- ja erityiskorvatta-
vuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja
8 §:ssd sdddetddn lddkevalmisteen korvatta-
vuudesta. Korvattavuutta haettaessa myynti-
luvan haltijan tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka
valmisteella on voimassa silloin, kun val-
miste sisdllytetdén viitehintaryhmdén. Val-
misteelle ilmoitettava tukkuhinta ei voi olla
korkeampi kuin vastaavan viitehintaryhméén
kuuluvan lddkevalmisteen enimmadistukku-
hinta.

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvista-
miseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd sda-
detddn perus- ja erityiskorvattavuuden vah-
vistamisesta. Ladkevalmisteen enimmaéistuk-
kuhinta vahvistetaan samaan viitehintaryh-
méédn kuuluvan vastaavan valmisteen enim-
maéistukkuhintaa vastaavaksi.

Paitds valmisteen sisdllyttdmisestd viite-
hintaryhmédn sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmadistukkuhinnasta tulee voi-
maan piitoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei pddtdksessd toisin méa-
ratd. Paiatdos on voimassa enintddn niin kauan
kuin valmiste kuuluu yhtdjaksoisesti viitehin-
taryhméén.

24§
Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Viitehintaryhmé lakkaa ilman erillistd pdé-



2490

tostd, jos sille sdddetyt edellytykset eivit
tayty. Jos viitehintaryhmén edellytykset lak-
kaavat kesken viitehintakauden, viitehinta-
ryhmé ja sille mééritelty viitehinta ovat kui-
tenkin voimassa kyseisen viitehintakauden
loppuun.

Sen estdmattd, mitd 22 ja 23 §:ssd sddde-
tdén, viitehintakauden péaattyessd ryhméén
kuuluneiden lddkevalmisteiden korvattavuu-
den ja enimmdistukkuhinnan voimassaolo
jatkuu viitehintaryhmén lakkaamisesta huoli-
matta samassa laajuudessa enintddn yhden
vuoden viitehintakauden paittymisestd. Kor-
vattavuuden jatkumisen edellytyksend on
kuitenkin, ettd valmisteen myyntiluvan haltija
tekee 20 §:ssé sdddetyn hintailmoituksen.

Erityiset sddnnokset
25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  p#atos
myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen kor-
vausperusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta
tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskor-
vattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 péivan kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vah-
vistetun tukkuhinnan korottaminen ilman 144-
kevalmisteen korvattavuutta koskevan asian
ratkaisemista, pddtos on toimitettava hakijalle
90 pédivin kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Jos hakemuksen tueksi esitettivit tie-
dot ovat riittdimattomat, lautakunta tai tarvit-
taessa lautakunnan johtaja keskeyttdd hake-
muksen késittelyn ja ilmoittaa viipyméttd ha-
kijalle, mitd yksiloityjd lisétietoja edellyte-
tddn. Lopullinen pddtdés on télldin toimitet-
tava hakijalle 180 pédivdn kuluessa lisdselvi-
tyksen vastaanottamisesta. Jos ratkaistavana
on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan ko-
rottaminen ilman lddkevalmisteen korvatta-
vuutta koskevan asian ratkaisemista, lopulli-
nen pdétds on toimitettava hakijalle 90 péi-
vian kuluessa lisdselvityksen vastaanottami-
sesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentda
kasittelyaikaa 60 pdivilld, jos hinnankorotus-
hakemuksia on poikkeuksellisen paljon. Lau-

N:o 802

takunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa paat-
tad pidennetystd kasittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kéyttolain (586/1996) 11 luvun ylimdérdistd
muutoksenhakua koskevien sddnndsten no-
jalla palauttanut myyntiluvallista ladkeval-
mistetta koskevan lddkkeiden hintalautakun-
nan lddkevalmisteen korvattavuutta tai koh-
tuullista tukkuhintaa koskevan paitoksen uu-
delleen késiteltdviksi, pdédtds on toimitettava
hakijalle 1 momentissa sdddetyssd maéra-
ajassa. Midrdaika alkaa kulua siitd, kun l14ak-
keiden hintalautakunta on saanut korkeim-
man hallinto-oikeuden pédétoksen tiedoksi.

26 §

Muutoksenhaku lddkkeiden hintalautakunnan
pddtékseen

Ladkkeiden hintalautakunnan péétdkseen
tyytyméton saa hakea sithen muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolainkdyttolaissa sdddetddn. Ladkkeiden
hintalautakunnan antamaa paiatostd on muu-
toksenhausta huolimatta noudatettava, kun-
nes asia on lainvoimaisella paatokselld rat-
kaistu.

27 §
Luettelo korvattavista lddkkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava ladkevalmiste,
erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliininen
ravintovalmiste tulee siséllyttdd korvattavien
ladkkeiden luetteloon, kun lddkkeiden hinta-
lautakunta on hyvéksynyt sen korvattavaksi
valmisteeksi. Ladkkeiden hintalautakunnan
tulee viimeistddn kunkin kuukauden viimei-
send pdivdnd ilmoittaa Kansaneldkelaitok-
selle rajoitetusti peruskorvattavien lddkeval-
misteiden, erityiskorvattavien ladkevalmistei-
den sekd kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vattavuuksissa tapahtuneista muutoksista.
Kansanelikelaitos pitdd sairauksittain luette-
loa rajoitetusti peruskorvattavista ladkeval-
misteista, erityiskorvattavista lddkeaineista ja
-valmisteista sekd korvattavista kliinisisté ra-
vintovalmisteista.
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28 §
Asetuksenantovaltuus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnndksid lddkkeiden hintalautakun-
nasta ja sen yhteydessé toimivasta asiantunti-
jaryhmaésti, paidtoksentekomenettelystd, hin-
talautakunnalle tehtdvéstd hakemuksesta ja
hintailmoituksesta, Kansaneldkelaitoksen ja
asiantuntijaryhmén lausunnon antamisesta
sekd asian késittelystd ladkkeiden hintalauta-
kunnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid hake-
musmenettelystd, hakijasta sekd hakemuk-
seen ja hintailmoitukseen liitettdvistd selvi-
tyksistd sekd lddkkeiden hintalautakunnalle
tehtidvastd ilmoituksesta.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-
kuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:44 sovel-
letaan kuitenkin ensimmdiisen kerran 1 pdi-
vind huhtikuuta 2009 voimaan tulevia viite-
hintaryhmid miériteltdessi ja lain 5 luvun 1
ja 4—9 §:n mukaisten viitehintajérjestelméin
piiriin kuuluvien valmisteiden korvattavuutta
koskevia sddnnoksid 1 paivastd huhtikuuta
2009 alkaen.

Téssd laissa tarkoitetut viitehintaryhmaét
muodostetaan ensimmadisen kerran 1 pdivasta
huhtikuuta 2009. Viitehintaryhmid ensim-
miistd kertaa perustettaessa ladkkeiden hinta-
lautakunta julkaisee viimeistddn 16 paivind
helmikuuta 2009 luettelon niistd korvattavista

Helsingissd 5 péivénd joulukuuta 2008
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ladkevalmisteista, joista myyntiluvan haltijoi-
den on tehtdvd lain 6 luvun 20 §:ssd tarkoi-
tettu hintailmoitus. Hintailmoitus on tehtiva
ladkkeiden hintalautakunnalle viimeistién 27
pdivand helmikuuta 2009. Viitehintaa maari-
tettdessd 6 luvun 19 §:n 3 momentissa tarkoi-
tettuna valmisteena pidetddn valmistetta,
josta on tehty ladkelain 27 §:ssd tarkoitettu
ilmoitus kauppaan tulemisesta viimeistdédn 6
pdivand helmikuuta 2009 ja josta on tehty
hintailmoitus edelld sdddetyssd maiirdajassa.
Ladkkeiden hintalautakunnan tulee antaa péa-
tos viitehintaryhmisté, viitehinnasta ja viite-
hintaryhmiin siséllytettdvistd ladkevalmis-
teista viimeistddn seitsemén pédivdd ennen 1
paiviand huhtikuuta 2009 alkavan ensimmaéi-
sen viitehintakauden alkamista. Muutoksen
hakemisesta lautakunnan péédtokseen sddde-
tddn 6 luvun 26 §:ssi.

Ennen timén lain voimaantuloa lddkeval-
misteelle vahvistettu méddrdajan voimassa
oleva korvattavuus ja tukkuhinta ovat voi-
massa lddkkeiden hintalautakunnan paétok-
sessd mddritellyn méaardajan, ellei ladkeval-
mistetta ennen méadrdajan umpeutumista si-
sdllytetd ladkkeiden hintalautakunnan pa&tok-
selld viitehintaryhméén.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty
rahamaéra vastaa vuodelle 2008 vahvistettua
kansaneldkeindeksistd annetussa laissa tar-
koitettua indeksilukua.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ministeri Stefan Wallin
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N:o 803

Laki

lddikelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 5 pdivanad joulukuuta 2008

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

muutetaan 10 péivanid huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 b §n 1 ja 2

momentti sekd 57 ¢ ja 57 d §,

sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti:

57b§

Toimittaessaan ladkérin tai hammasladka-
rin lddkemadrdykseen perustuvaa ladkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava lddkeval-
miste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan
57 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero hal-
vimpaan:

1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen
on enintddn 1,50 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemmén maksavaan
valmisteeseen on enintéén 2 euroa.

Keskenédédn vaihtokelpoisten ladkevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi maédritellddn
kunkin vuosineljinneksen ensimmaéisen péi-
vian perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa
viitehintaryhméin halvimman korvattavan val-
misteen arvonlisdverollinen viahittdismyynti-
hinta.

HE_100/2008]
StVM 24/2008
EV 138/2008

57¢§
Laakelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn  vaihtokelpoisista  ladkevalmisteista.

Vaihtokelpoisiksi voidaan maédritelld ladke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
maéridt ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
néédn biologisesti samanarvoisia.
Laidkelaitoksen on julkaistava 1 momen-
tissa tarkoitettu luettelo viimeistdan 45 péivaa
ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden hinnat véhintddn 21 pdivdd
ennen kunkin vuosineljinneksen ensimmaéisté
péivad sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella médrattaville viranomaiselle ja ladkkei-
den hintatietoja sddnnénmukaisesti yllapita-
ville muille tahoille. Liséksi ministerion ase-


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20080100
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tuksella voidaan sdatdd viranomaisen velvol-
lisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista
ladkkeistd ja niiden hinnoista.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénéd huhti-
kuuta 2009.

Helsingissd 5 paivana joulukuuta 2008

Ladkelaitos julkaisee 1 pdivdnd huhtikuuta
2009 voimaan tulevan luettelon vaihtokelpoi-
sista lddkevalmisteista viimeistdédn 30 péi-
vind tammikuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

3 /135

Ministeri Stefan Wallin
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N:o 804
Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 5 pédivdnd joulukuuta 2008

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 21 pédivand joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 7 luvun
2 §:n 2 momentti, 11 luvun 7 § ja 18 luvun 13 §:n 1 momentin 1 kohta,
sellaisena kuin niistd on 18 luvun 13 §:n 1 momentin 1 kohta laissa 1342/2006, seuraavasti:

7 luku

Paivirahaetuuksien saamisen yleiset edel-
lytykset

28

Oikeus pdivirahaetuuteen edeltivdn etuuden
perusteella

Vakuutetulla on oikeus vanhempainpaiva-
rahaan ja erityishoitorahaan edeltivéin etuu-
den perusteella edellyttden, ettd edeltidvd
etuus oikeuttaa védhintddn 3 §:ssd sdddetyn
paivdrahaetuuden vahimmaismadrdn suurui-
seen ctuuteen.

11 luku

Paivirahaetuuksien méaara

78

Sairaus- ja vanhempainpdivirahan sekd eri-
tyishoitorahan vahimmdismddrd

Sairaus- ja vanhempainpdivarahan seké
erityishoitorahan vdhimmaiisméédra on 22,04
euroa arkipéivalta.

HE _135/2008]
StVM 25/2008
EV 146/2008

18 luku

Sairausvakuutusrahasto ja vakuutusmak-
sut

13 §

Valtion rahoitusosuus ja yrittdjin lisdrahoi-
tusosuus

Valtion varoista rahoitetaan kulut, jotka
aiheutuvat:

1) sellaisen 11 §:n 1 momentin 1 kohdan
mukaisen pdivarahan tai kuntoutusrahan
maksamisesta, joka on enintddn 11 luvun
7 §:ssd tarkoitetun vahimmaismaédrdan suurui-
nen tai, kun on kysymyksessd Kansaneldke-
laitoksen kuntoutusetuuksista ja kuntoutusra-
haetuuksista annetun lain 35 §:ssé tarkoitettu
kuntoutusraha, enintddn viimeksi mainitussa
pykéléssé tarkoitetun vahimmaisméirén suu-
ruinen; valtion varoista ei kuitenkaan rahoi-
teta niitd sairauspdivédrahoja ja kuntoutusra-
hoja, jotka ovat enintddn vdhimmaismiirin
suuruisia 12 luvun tai Kansaneldkelaitoksen
kuntoutusetuuksista ja kuntoutusrahaetuuk-
sista annetun lain 36 §:n 1 momentin tai 37
taikka 39 §:n mukaisen yhteensovituksen
vuoksi eikd niitd pidivdrahoja, joiden maérd


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20080135
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on médrdytynyt tdmédn lain 11 luvun 6 §:n Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-

perusteella ja ovat vahintddn 11 luvun 7 §:ssd  kuuta 2009.

tarkoitetun vihimméismaéran suuruisia; Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd

————————————— lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Helsingissd 5 paiviana joulukuuta 2008

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ministeri Stefan Wallin
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N:o 805

Valtioneuvoston asetus

Opetushallituksesta

Annettu Helsingissd 4 péivdnd joulukuuta 2008

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty opetusministerion esittelysté, siddetdan
opetushallituksesta 25 pdivand tammikuuta 1991 annetun lain (182/1991) nojalla:

1§
Toimiala

Opetushallituksesta annetun lain
(182/1991) 1 §:n 2 momentissa tarkoitettua
koulutusta on:

1) perusopetus, esiopetus, lisdopetus, maa-
hanmuuttajille jérjestettivd perusopetukseen

valmistava opetus ja perusopetuslaissa
(628/1998) tarkoitettu koululaisten aamu- ja
iltapdivitoiminta;

2) lukiokoulutus;

3) ammatillinen peruskoulutus, vammai-
sille jarjestettivd valmentava ja kuntouttava
opetus ja ohjaus sekd maahanmuuttajille jér-
jestettdvd ammatilliseen peruskoulutukseen
valmistava koulutus;

4) ammatillinen aikuiskoulutus;

5) vapaa sivistystyo; sekd

6) taiteen perusopetus.

Opetushallituksesta annetun lain 1 §:n 2
momentissa tarkoitettua muuta toimintaa on
opiskelijavalintarekisteristd ja ylioppilastut-
kintorekisteristd annetussa laissa (1058/1998)
tarkoitetun opiskelijavalintarekisterin pitdmi-
nen, julkisyhteison henkildstoltd vaaditta-
vasta  kielitaidosta ~ annetussa  laissa
(424/2003) tarkoitettu kielitutkinto, yleisisté
kielitutkinnoista annetussa laissa (964/2004)

tarkoitettu yleinen kielitutkinto, auktorisoi-
duista kadntajista annetussa laissa
(1231/2007) tarkoitettu auktorisoidun kaanta-
jén tutkinto sekd ammattipdtevyyden tunnus-
tamisesta annetussa laissa (1093/2007) tar-
koitettu ammattipitevyyden tunnustaminen.

Opetushallituksen  toimialaan  kuuluvia
ovat valtion oppilaitokset siten kuin niistd
erikseen sdddetdédn tai opetusministerid méaa-
raé.

Opetushallituksen tulee edistdd elinikaistad
oppimista, opetuksen ja koulutuksen korkea-
laatuisuutta ja tehokasta jarjestimistd, ope-
tukselle ja koulutukselle sdddettyjen ja valtio-
neuvoston ja opetusministerion asettamien
koulutuspoliittisten  tavoitteiden saavutta-
mista sekd toteuttaa oppimistulosten seu-
ranta-arviointeja.

2§
Organisaatio

Opetushallituksessa on toimintayksikko
yleissivistdvdd koulutusta, ammattikoulu-
tusta, tieto- ja arviointipalveluja, koulutustoi-
mialan palveluja sekd ruotsinkielisen koulu-
tuksen tehtdvid varten. Toimintayksikdssd voi
olla yksikdita.
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38
Johtokunnan asettaminen

Valtioneuvosto asettaa Opetushallituksen
johtokunnan miérdajaksi sekd méaarda johto-
kunnan puheenjohtajan ja enintdén yhdeksén
muuta jasentd. Lisdksi johtokuntaan kuuluvat
jésenind pédjohtaja ja yksi viraston henkilos-
ton keskuudestaan johtokunnan toimikau-
deksi valitsema henkild. Viimeksi mainitulla
jasenelld on henkildkohtainen varajésen. Joh-
tokunta valitsee keskuudestaan varapuheen-
johtajan.

Johtokunnan asettamisessa tulee ottaa huo-
mioon molempien kieliryhmien edustus.

Opetushallitus vahvistaa johtokunnan ji-
senten palkkiot.

4§
Johtokunnan tehtdvdt

Johtokunta osallistuu  Opetushallituksen
strategiseen suunnitteluun ja toiminnan kehit-
tdmiseen sekd seuraa ja arvioi opetussuunni-
telmien ja tutkintojen perusteiden yleisid ke-
hittdmistarpeita.

Johtokunnan tehtidvina on:

1) hyviksyd Opetushallituksen toiminta- ja
taloussuunnitelma, talousarvioehdotuksen
valmistelun suuntaviivat sekd muut periaat-
teellisesti merkittidvét tai laajakantoiset suun-
nitelmat ja toiminnan suuntaviivat;

2) ratkaista Opetushallitukselle kuuluvat
erityisen merkittdvit ja laajakantoiset asiat;
sekd

3) hyvéksyé ja allekirjoittaa yhdessd paa-
johtajan kanssa Opetushallituksen tilinpaétos
ja toimintakertomus niihin liittyvine asiakir-
joineen.

5§
Pdditoksenteko johtokunnassa

Johtokunta on piétdsvaltainen, kun ko-
kouksen puheenjohtaja sekd vdhintddn viisi
muuta jasentd on lasna.

Johtokunnan kokouksessa paitetddn asiat
erimielisyyksien sattuessa yksinkertaisella
ddnten enemmistolld. Adnten mennessa tasan
padtokseksi tulee se mielipide, jota kokouk-
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sen puheenjohtaja on kannattanut. Vaaleissa
asia ratkaistaan tdlldin kuitenkin arvalla.

Johtokunta vahvistaa tarkemmat méérayk-
set asian késittelystd johtokunnassa.

6§
Pddjohtajan tehtdviit

Pédjohtaja johtaa viraston toimintaa ja vas-
taa virastolle asetettujen tulostavoitteiden
saavuttamisesta ja siité, ettd viraston tehtévit
hoidetaan tehokkaasti ja tuloksellisesti. Paa-
johtajan tulee seurata toimialan kehitystd
sekd huolehtia viraston toiminnan yleisesti
kehittdmisestd ja uudistamisesta.

78
Muiden esimiesasemassa olevien tehtdvdit

Muut esimiesasemassa olevat vastaavat
siitd, ettd heiddn johdettavakseen kuuluvalle
toimintayksikolle tai yksikolle asetetut tavoit-
teet saavutetaan tehokkaasti ja tuloksellisesti.
Heidén tulee seurata johdettavanaan olevan
toiminnan yleistd kehitystd ja tehda aloitteita
tarpeellisten uudistusten toteuttamiseksi.

8§
Tyojdrjestys

Viraston tydjirjestyksessd méadritddn tar-
kemmin viraston ja toimintayksikon sisdi-
sestd organisaatiosta ja tehtévistéd, pddjohtajan
ja muun henkildston sijaisista, henkildston
tehtévistd, pddjohtajan apuna toimivasta vi-
raston sisdisestd johtoryhmistd sekd muista
sisdiseen hallintoon kuuluvista asioista.

9§
Asioiden ratkaiseminen

Pddjohtaja ratkaisee Opetushallituksessa
ratkaistavat asiat, joita ei ole sdddetty johto-
kunnan tai muun virkamiehen ratkaistaviksi
tai ty0jarjestyksessid méaratty Opetushallituk-
sen muun virkamiehen ratkaistaviksi.

Péijohtaja:

1) vahvistaa Opetushallituksen tyojarjes-
tyksen ja taloussddnnon;
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2) pééttda opetussuunnitelmien ja tutkinto-
jen perusteet johtokuntaa kuultuaan;

3) hyviksyy Opetushallituksen talousar-
vioehdotuksen ja ehdotuksen alustaviksi
tulostavoitteiksi esitettdviksi opetusministe-
riolle; sekéd

4) hyviksyy ja allekirjoittaa tilinpaatoksen
ja toimintakertomuksen yhdesséd johtokunnan
kanssa.

Opetushallituksen on laadittava paétokset
opetussuunnitelmien ja tutkintojen perusteista
siten, ettd ne ovat yhdenmukaisia valtioneu-
voston ja opetusministerion hyvéksymien
koulutuspoliittisten tavoitteiden sekd koulu-
tusjdrjestelmééd ja opetuksen tavoitteita kos-
kevien péétosten kanssa.

Asiat ratkaistaan Opetushallituksessa esit-
telystd. Tyojarjestyksessd voidaan kuitenkin
madrdtd, ettd Opetushallituksen muuta si-
sdistd hallintoa kuin henkil6ston palvelussuh-
detta ja sen ehtoja koskevat asiat saadaan
ratkaista ilman esittelya.

Pééjohtaja, toimintayksikon johtaja ja yksi-
kon paallikkd voivat yksittdistapauksissa ot-
taa ratkaistavikseen asioita, jotka muutoin
olisivat heidin alaistensa ratkaistavina.

10 §
Kelpoisuusvaatimukset

Kelpoisuusvaatimuksena on:

1) pédjohtajalla ylempi korkeakoulutut-
kinto, perehtyneisyys viraston toimialaan
sekd kéytdnnossd osoitettu johtamistaito ja
johtamiskokemus;

2) toimintayksikon johtajalla ylempi kor-
keakoulututkinto, perehtyneisyys viran tehté-
véalaan sekd kaytdnnossd osoitettu johtamis-
taito;

3) yksikon pééllikolld ja virka-asemaltaan
vastaavalla virkamiehelld ylempi korkeakou-
lututkinto, perehtyneisyys viran tehtdvédalaan
ja kdytannossd osoitettu johtamistaito;

4) opetusneuvoksella,  kouluneuvoksella,
yli-insinoorillé ja yliarkkitehdilld ylempi kor-
keakoulututkinto ja perehtyneisyys viran teh-
tdvdalaan, jollei hineen ole tehtdvinsa tai
asemansa perusteella sovellettava 3 kohdan
sddnnoksia;

5) lakimiehelld oikeustieteen ylempi kor-
keakoulututkinto ja perehtyneisyys viran teh-
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tdvdalaan, jollei héneen ole tehtdvidnsd tai
asemansa perusteella sovellettava 3 kohdan
sdannoksid;

6) ylitarkastajalla ja muulla vastaavalla vir-
kamiehelld korkeakoulututkinto.

Ruotsinkielisen koulutuksen yksikkoon si-
joitetulla virkamiehelld tulee olla sdddetyn
suomen kielen taidon lisdksi sellainen ruotsin
kielen taito kuin virkamieheltd ruotsinkieli-
selld virka-alueella vaaditaan.

118§
Henkiloston nimittdminen tai ottaminen

Péddjohtajan nimittdd valtioneuvosto. Paa-
johtaja nimittdd toimintayksikon johtajan joh-
tokuntaa kuultuaan. Padjohtaja nimittdd tai
ottaa muun henkiloston, jollei tydjérjestyk-
sessd toisin maarita.

12 §
Virkavapaus

Pégjohtajalle virkavapauden myontéd ope-
tusministerio. Virkavapauden, joka kestdd yli
kaksi vuotta eikd perustu lakiin tai virkaehto-
sopimukseen, myontdd kuitenkin valtioneu-
vosto.

Enintddn kuukauden mittaisen lakiin tai
virkaehtosopimukseen perustuvan virkava-
pauden padjohtajalle myontédd kuitenkin ha-
nen sijaisensa.

Tyojarjestyksessd maédritddan virkavapau-
den mydntédmisestd muulle henkildstolle.

13§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana tam-
mikuuta 2009.

Talla asetuksella kumotaan opetushallituk-
sesta 25 pdivdnd tammikuuta 1991 annettu
asetus (183/1991) sithen myohemmin teh-
tyine muutoksineen.

Tamén asetuksen voimaan tullessa virkaan
nimitettynd oleva virkamies on edelleen kel-
poinen kyseiseen tai sitd vastaavaan virkaan.
Tyosopimussuhteessa oleva on vastaavasti
edelleen kelpoinen kyseiseen tai sitd vastaa-
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vaan tehtdvadn. Méardajaksi nimitetyt tai ote-
tut sdilyttavat kelpoisuutensa méérdajan lop-
puun.

Opetushallitus voi tarvittaessa perustaa
uusia virkoja ja niitd ensimmadisen kerran tay-
tettdessd nimittdd virkoihin niitd haettaviksi
julistamatta, jos virkaan nimitetdéin Opetus-
hallituksen palveluksessa oleva.

Helsingissd 4 paivana joulukuuta 2008

Viimeksi asetettu johtokunta jatkaa toimi-
kautensa loppuun kuitenkin siten, ettd valtio-
neuvosto voi tarvittaessa tdydentdéd johtokun-
taa.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyé asetuksen tiytdntoonpanon edel-
lyttdmiin toimenpiteisiin.

Opetusministeri Sari Sarkomaa

Lainsdadantoneuvos Salla Kalsi
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