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EDUSKUNNAN VASTAUS 125/2005 vp

Hallituksen esitys laiksi sairausvakuutuslain
muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd

laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja véli-
aikaisesta muuttamisesta (HE 97/2005 vp).

Valiokuntakiisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnon (StVM 18/2005 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lausuman:

Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus seuraa
ja arvioi lain vaikutuksia potilaiden 144-
kekuluihin ja antaa seurannan tuloksista
selvityksen sosiaali- ja terveysvaliokun-
nalle.

Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

muutetaan 21 péivand joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §,
2 §:n1ja3 momentti,4ja5 §, 6 §:n2ja3 momentti, 7 §, 8 §:n 1 momentti, 9 §:n otsikko, 1 ja 4 mo-
mentti, 6 luvun 1 §:n 1 momentti, 2 ja 5 §, 6 §:n otsikko ja 1 momentti, 8 ja 10 §, 11 §:n 1 momentti,
12 §:n 1 momentti, 13 §:n 1 momentti, 14 §:n 1 momentti, 15 luvun 1 §:n 1 momentti ja 19 luvun 5 §:n

1 momentti, sekéd

lisdtddn 5 lukuun viliaikaisesti uusi 10 §, 6 lukuun uusi 2 a §, luvun 6 §:44n uusi 4 ja 5 momentti

sekd 11 §:44n uusi 3 momentti seuraavasti:

5 luku
Liaikekorvaukset
1§
Korvattava lddke
Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 144-

kdrin tai hammaslddkirin sairauden hoitoon

HE 97/2005 vp
StVM 18/2005 vp

médradman ladkkeen kustannuksista. Ladke kor-
vataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987) mukaisesta lddkemddraystd edellyt-
tavastd ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd paranta-
maan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita.
Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myos sel-
laisesta Lidkelaitoksen luettelon mukaisesta
vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon poti-
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laalle madratty ladkevalmiste on vaihdettu ap-
teckissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetddn, ettd lddkevalmisteelle on hyvaksyt-
ty korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tuk-
kuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetdén.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia
ladkkeitd ovat lisdksi ne ladketieteellisin perus-
tein vilttimattomat lddkevalmisteet, joita saa
myyda ilman lddkemadraysta (itsehoitolddke) ja
joille on hyvéksytty korvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn. Naistd ladkevalmisteista vakuutetul-
la on oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti tai
silloin, kun kysymyksessd on vaikea ja pitkiai-
kainen sairaus, 6 §:n mukaisesti. Kansaneldke-
laitos voi tarkemmin pééttda tarvittavista selvi-
tyksistd ja niistd ladketieteellisistd edellytyksis-
td, joiden tulee tdyttyd, jotta itsehoitolddkkeen
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteellisesti
perusteltua.

Ladkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettujen
erityislupavalmisteiden, apteekissa valmistettu-
jen lddkkeiden ja perusvoiteiden sekéd ladkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, mitd ladkkeiden korvaamisesta
sdddetdan.

2§

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja perus-
voide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta klii-
nisen ravintovalmisteen kustannuksista, jos 144-
kéri on médridnnyt valmisteen vaikean sairauden
hoitoon ja valmistetta kdytetddn vaikean sairau-
den hoidossa korvaamaan tai tiydentiméin ruo-
kavaliota tai sen osaa. Liséksi edellytetdén, ettd
valmiste on hankittu apteekista tai sairaalasta ja
sille on hyvéksytty korvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

Ladkdrin médrddma pitkdaikaisen ihotaudin
hoitoon kiytettidva perusvoide korvataan, jos pe-
rusvoide on lddketehtaan valmistama ja aptee-
kista hankittu ja sille on hyviksytty peruskorvat-

tavuus ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta si-
ten kuin 6 luvussa sdddetdén.

43
Peruskorvaus

Ladke on peruskorvattava, jos sille on hyvak-
sytty peruskorvattavuus ja vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdéddetdén.
Ladkkeen peruskorvaus on 42 prosenttia 9 §:n 1
tai 2 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta (peruskorvaus).

58§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontdminen 6 luvun 2 a §:n
3 momentissa tai 6 §:n 2 momentissa tarkoite-
tusta rajoitetusti perus- tai erityiskorvattavasta
ladkkeestd edellyttdd, ettd lddkettd kaytetddn
ladkkeiden hintalautakunnan péaéatdksessd méaari-
tellyn erityisen kiyttdaiheen mukaisesti. Kan-
saneldkelaitos voi tarkemmin pdattaa tarvittavis-
ta selvityksistd ja niistd ladketieteellisistd edel-
lytyksistd, joiden tulee tiyttyd, jotta rajoitetusti
perus- tai erityiskorvattavan lddkkeen korvaami-
nen vakuutetulle on lddketieteellisesti perustel-
tua.

6§
Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1 tai 2 momen-
tissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta on:

1) 72 prosenttia, kun kysymyksessd on vai-
kean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tava valttdmaton lddke (alempi erityiskorvaus);
ja

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdviltd osalta, kun kysy-
myksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava
tai korjaava vilttiméaton ladke (ylempi erityis-
korvaus).



Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauk-
sista, joiden lddkehoidon kustannuksista timén
lain perusteella korvataan 72 tai 100 prosenttia.
Kansaneldkelaitos paittdd niistd vaikean ja pit-
kdaikaisen sairauden lddketieteellisistd edelly-
tyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta lddkkeiden
erityiskorvaaminen on lddketieteellisesti perus-
teltua.

7§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kaytettaviasta klii-
nisestd ravintovalmisteesta korvataan 42 tai 72
prosenttia 9 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoi-
toon kéytettdvien kliinisten ravintovalmisteiden
kustannuksista tdmén lain perusteella korvataan
42 tai 72 prosenttia. Kansaneldkelaitos paattaa
niistd vaikean sairauden lddketieteellisistd edel-
lytyksistd, joiden tulee tdyttyd, jotta kliinisten
ravintovalmisteiden korvaaminen on lddketie-
teellisesti perusteltua.

Pitkéaikaisen ihotaudin hoidossa kéytettdvas-
td perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia 9 §:n
1 tai 2 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta.

8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuutetul-
le timan luvun mukaan korvatuista ladkkeistd,
kliinisisti ravintovalmisteista seké perusvoiteis-
ta korvaamatta jadneiden kustannusten yhteis-
madrd ylittdd 610 euroa (vuotuinen omavastuu-
osuus), vakuutetulla on oikeus ylittdvaltd maa-
raltd lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus ladkkeistd,
kliinisistd ravintovalmisteista ja perusvoiteista
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on 100 prosenttia 1,50 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdvaltd osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seké
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheu-
tuneiden kustannusten korvauksen perusteena
on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta, johon on lisdtty enintdén ladke-
lain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
apteekin myyntikate ja arvonlisévero.

Téssd laissa tarkoitettu korvaus maksetaan sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta valmisteméérasta, el-
lei erityisestd syystd muuta johdu. Ladkekohtai-
nen omavastuuosuus peritdén samalla kertaa os-
tetusta enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmisteméérdstd. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn tarkemmin siitd, milloin
sairauden pitkdaikaisessa hoidossa kéytettdvan
ladkkeen lddkekohtainen omavastuuosuus voi-
daan perid poikkeuksellisesti kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta madristé, vaikka 144-
ke on lddketieteellisistd syistd tai lddkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta
ostettu useana erana.

10 §
Annosjakelu

Yli 75-vuotiaalla vakuutetulla on oikeus kor-
vaukseen annosjakelun kustannuksista, jos:

1) hénelld on annosjakelun alkaessa vihin-
tddn kuusi annosjakeluun soveltuvaa tdmén lain
mukaan korvattavaa lddketta;

2) vakuutetun ladkitys on tarkistettu tarpeet-
tomien, keskenéién yhteensopimattomien ja pail-
lekkdisten ladkitysten poistamiseksi; ja

3) annosjakeluun siirtyminen on pitkéaikai-
sessa lddkehoidossa lddketieteelliseltd kannalta
perusteltua.
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Peruste annosjakeluun siirtymisestd osoite-
taan lddkarin ladkemadrdykseen tekemélld mer-
kinnalla.

Annosjakelusta perittdvan palkkion korvaa-
minen vakuutetulle edellyttds, ettd apteekki on
tehnyt Kansaneldkelaitoksen kanssa sopimuk-
sen annosjakelusta. Vakuutetulle korvataan an-
nosjakelusta perittdvéstd palkkiosta 42 prosent-
tia. Jos yhden viikon hoitoaikaa vastaavien 1a4k-
keiden jakelusta perittivd palkkio on suurempi
kuin 2 euroa, korvaus suoritetaan 2 euron suurui-
sen palkkion méarasta.

Vakuutetulle maksettavaksi jaddvad omavastuu-
osuus ei kerrytd vuotuista omavastuuosuutta
eikd siitd makseta lisdkorvausta.

6 luku

Liaidkkeiden hintalautakunta

1§

Lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvit ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé
toimii lddkkeiden hintalautakunta. Lautakunta
paittdd ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen
sekd perusvoiteen korvattavuudesta ja korvatta-
vuuden lakkauttamisesta ja vahvistaa ladkkeen,
kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen koh-
tuullisen, korvausperusteeksi hyviksyttivin
tukkuhinnan ja vahvistetun kohtuullisen tukku-
hinnan korottamisen seké lakkauttamisen tukku-
hinnan voimassaoloaikana.

2§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava lddkeval-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista ladkkeiden hintalau-
takunnalta.

Peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan vahvis-
tamista koskevassa hakemuksessa hakijan on
esitettdvad perusteltu ehdotus ladkkeen peruskor-
vattavuudesta ja yksildity ja perusteltu ehdotus
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi. Hakemuksesta tai
sithen liitetyistéd selvityksistd on kdytdva ilmi:

1) selvitys ladkkeen kayttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saavu-
tettavista hyodyistd verrattuna muihin saman
sairauden hoidossa kdytettdviin lddkevalmistei-
siin;

2) selvitys  keskimiirdisesti  vuorokausi-
annoksesta ja tilld perusteella muodostuvasta
ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisidverollisen
vihittdismyyntihinnan mukaisesta lddkehoidon
kustannuksesta;

3) perusteltu arvio lddkkeen myynnistd ehdo-
tetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen vihit-
tdismyyntihinnan perusteella sekd arvio valmis-
tetta kayttdvien potilaiden madrastd;

4) selvitys lddkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin saman
sairauden hoitoon kaytettdviin ladkkeisiin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa kiy-
tossd olevat lddkevalmisteen muut kauppa-
nimet, lddkevalmisteen korvauksen perusteeksi
hyviksytyt kdytossd olevat tukkuhinnat seka
ladkkeen korvausperusteet;

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta si-
séltdva ladkevalmiste ja tarvittaessa muukin val-
miste; sekd

8) muut lddkkeiden hintalautakunnan edellyt-
tdmadt selvitykset ja muut hakijan tarpeelliseksi
katsomat selvitykset.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
sekd lddkelain 21 §:n 4 momentissa tarkoitetun
erityisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b §:ssé
tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkkeen korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemises-
sa ja vahvistamisessa noudatetaan soveltuvin
osin, mitd tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakemisesta ja vahvistamisesta.



2a§
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta paa-
tettdessd lddkkeiden hintalautakunnan tulee ot-
taa huomioon lddkkeen hoidollinen arvo. Ilman
ladkemadrdystd myytaville lddkevalmisteelle
voidaan vahvistaa peruskorvattavuus vain, jos
kyse on ladketieteellisin perustein valttdmatto-
méstd lddkevalmisteesta. Ladkkeiden hintalauta-
kunta hankkii tarvittaessa asiantuntijaryhmailté
lausunnon ennen lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuutta koskevan asian ratkaisemista, kun korvat-
tavuutta on haettu uutta vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltidville lddkevalmisteelle. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan on pyydettivd Kansaneldkelaitok-
selta lausunto ennen lddkevalmisteen peruskor-
vattavuutta koskevan asian ratkaisemista, ellei
erityisestd syystd muuta johdu.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse
on:

1) ladkevalmisteesta, jota kiytetddn tilapéi-
sen tai oireiltaan lievin sairauden hoitoon;

2) ladkevalmisteesta, jonka hoidollinen arvo
on vihdinen;

3) ladkevalmisteesta, jota kdytetddn muuhun
tarkoitukseen kuin sairauden hoitoon; tai

4) rohdosvalmisteesta, homeopaattisesta val-
misteesta taikka antroposofisesta valmisteesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa 1adk-
keen peruskorvattavuuden tarkoin maéériteltyi-
hin kéyttoaiheisiin, jos lddkkeen kdytdssi ja tut-
kimuksessa on osoitettu merkittdvdd hoidollista
arvoa tietyissa sairaustiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista lddkkeesta, joka
on vilttdméton vakavan sairauden hoidossa, ja
jonka lddketieteellisesti perustellusta kaytosta
aiheutuisi vakuutetulle peruskorvattuna oikeus
51luvun 8 §:ssd tarkoitettuun lisdkorvaukseen;
tai

2) ladkkeestd laajassa kdytossd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyo-
tyyn nidhden.

Mitd 1—3 momentissa sdddetdén lddkeval-
misteesta, koskee soveltuvin osin kliinisid ravin-
tovalmisteita ja perusvoiteita sekd lddkelain
21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja erityisluvalli-
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sia lddkevalmisteita ja 57 b §:ssd tarkoitettuja
vaihtokelpoisia ladkkeita.

Ladkkeiden hintalautakunta voi ladkeryhmit-
tidin pdattdd 2 momentissa tarkoitetuista valmis-
teista.

58§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ladkeval-
misteen erityiskorvattavuutta ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hintalau-
takunnalta. Hakemuksessa on esitettdva perus-
teltu ehdotus lddkevalmisteen erityiskorvatta-
vaksi saattamisesta ja perusteltu ehdotus erityis-
korvattavuutta koskevan pditoksen yhteydessd
valmisteelle vahvistettavaksi kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi.

Léadkevalmisteen erityiskorvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskevassa hakemuksessa
myyntiluvan haltijan on esitettdvéd yksildity ja
perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd ja erityiskorvattavuudesta aiheutuvis-
ta kustannuksista;

3) korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavas-
ta tai vélttamattomyydesti;

4) taloudellisuudesta;

5) markkinaennusteesta; seki

6) edelld 2 §:n 2 momentin 2—8 kohdassa tar-
koitettu kohtuullista tukkuhintaa koskeva selvi-
tys siltd osin kuin erityiskorvattavuuden vahvis-
taminen tétd edellyttia.

Mité 1 ja 2 momentissa sdddetdén, koskee so-
veltuvin osin my®os hakemusta, jossa erityiskor-
vattavuutta haetaan:

1) ladkevalmisteelle, joka on jo aikaisemmin
hyvéksytty erityiskorvattavaksi;

2) ladkevalmisteelle, jonka vaikuttava ladke-
aine siséltyy jo aikaisemmin hyvéksyttyihin eri-
tyiskorvattaviin valmisteisiin; tai

3) kliiniselle ravintovalmisteelle.
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6§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asiantun-
tijaryhmén lausunnon ennen lddkevalmisteen
erityiskorvattavuushakemuksen ratkaisemista,
kun erityiskorvattavuutta on haettu uutta vaikut-
tavaa lddkeainetta sisdltdvélle lddkevalmisteel-
le. Muissa erityiskorvattavuutta koskevissa
asioissa lausunto pyydetdédn asiantuntijaryhmal-
td tarvittaessa. Liséksi Kansaneldkelaitokselta
on pyydettdva ennen asian ratkaisemista lausun-
to erityiskorvattavuutta ja lddkevalmisteen koh-
tuullista tukkuhintaa koskevasta hakemuksesta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ilman lddkemadrdystd myytdville lddkeval-
misteelle voidaan vahvistaa erityiskorvattavuus
vain, jos kyse on lddketieteellisin perustein vélt-
tdméttomaésta ladkevalmisteesta.

Mité 1 ja 2 momentissa sdddetdédn, koskee so-
veltuvin osin myo0s kliinisid ravintovalmisteita.
Erityiskorvattavan ladkevalmisteen kohtuulli-
nen tukkuhinta vahvistetaan siten kuin 3 §:ssd
sdddetdan.

8§

Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteestaan kisiteltdvikseen lddkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuuden ja korvattavuuden
ja paattaa, ettd vahvistettu tukkuhinta ja korvat-
tavuus lakkaa olemasta voimassa. Vahvistettu
tukkuhinta ja korvattavuus voidaan lakkauttaa,
jos hinnan voimassa ollessa lddkevalmisteen pa-
tentin voimassaolo lakkaa, samaa lddkeainetta
siséltdva rinnakkaisvalmiste tulee korvausjérjes-
telmén piiriin, ladkevalmisteen kayttdalue laaje-
nee tai lddkkeen 2 a tai 6 §:ssd tarkoitettu korvat-
tavuuden edellytys lakkaa. Ladkkeiden hintalau-
takunta voi lakkauttaa vahvistetun tukkuhinnan
ja korvattavuuden myds, jos valmisteen myynti
tai valmisteesta aiheutuva korvausmeno kasvaa

hinnanvahvistuspdiatoksen perusteeksi otettua
arviota merkittdvésti suuremmaksi. Ennen tuk-
kuhinnan ja korvattavuuden lakkauttamista la4k-
keiden hintalautakunnan on kuultava myyntilu-
van haltijaa ja Kansanelédkelaitosta.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee selvittdes-
sddn tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkautta-
misen edellytyksid arvioida lddkevalmisteen
hoidollista arvoa tai tukkuhinnan kohtuullisuut-
ta lautakunnan saamien uusien tietojen perus-
teella. Arvioinnissa on otettava huomioon 2 a, 3,
5 ja 6 §:ssd mainitut seikat.

10 §
Luettelo korvattavista lddkkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava lddkevalmiste,
erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliininen ra-
vintovalmiste tulee siséllyttdd korvattavien ladk-
keiden luetteloon, kun lddkkeiden hintalauta-
kunta on hyvéksynyt sen korvattavaksi valmis-
teeksi. Ladkkeiden hintalautakunnan tulee kun-
kin kuukauden viimeiseen pdiviin mennessa il-
moittaa Kansaneldkelaitokselle rajoitetusti pe-
ruskorvattavien lddkevalmisteiden, erityiskor-
vattavien lddkevalmisteiden sekd kliinisten ra-
vintovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansanelédkelaitos pitda sai-
rauksittain luetteloa rajoitetusti peruskorvatta-
vista lddkevalmisteista, erityiskorvattavista 144-
keaineista ja -valmisteista sekd korvattavista
kliinisistd ravintovalmisteista.

11§
Hakemuksen kdsittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan paiatés myynti-
luvan saaneen lddkevalmisteen korvausperus-
teeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukkuhinnas-
ta ja lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta
sekd lddkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on
toimitettava hakijalle 180 pdivdn kuluessa hake-
muksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on ai-
kaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottami-
nen ilman laddkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, padtos on toimitetta-



va hakijalle 90 paivén kuluessa hakemuksen saa-
pumisesta. Jos hakemuksen tueksi esitettédvit
tiedot ovat riittimattomat, lautakunta tai tarvit-
taessa lautakunnan péaésihteeri keskeyttda hake-
muksen késittelyn ja ilmoittaa viipymaétta haki-
jalle, mitd yksildityjd lisitietoja edellytetddn.
Lopullinen péétds on tilloin toimitettava haki-
jalle 180 pdivdan kuluessa lisdselvityksen vas-
taanottamisesta. Jos ratkaistavana on aikaisem-
min vahvistetun tukkuhinnan korottaminen il-
man lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan
asian ratkaisemista, lopullinen pddtos on toimi-
tettava hakijalle 90 pdivan kuluessa lisdselvityk-
sen vastaanottamisesta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kayttolain (586/1996) 11 luvun nojalla palautta-
nut myyntiluvallista lddkevalmistetta koskevan
hintalautakunnan laddkevalmisteen korvattavuut-
ta tai kohtuullista tukkuhintaa koskevan paétok-
sen uudelleen késiteltdviksi, pddtds on toimitet-
tava hakijalle 1 momentissa sdddetyssd maara-
ajassa. Médrdaika alkaa kulua siitd, kun ladkkei-
den hintalautakunta on saanut korkeimman hal-
linto-oikeuden péitoksen tiedoksi.

12 §
Pddtds ja muutoksenhaku

Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista
tukkuhintaa ja korvattavuutta koskeva padtds on
voimassa enintéén viisi vuotta. Padtos on kuiten-
kin voimassa enintdidn kolme vuotta, jos kysy-
mys on uutta vaikuttavaa ladkeainetta siséltdvéas-
td valmisteesta. Kohtuullista tukkuhintaa ja kor-
vattavuutta koskeva pddtds tulee voimaan sen
antamista seuraavan toisen kalenterikuukauden
alusta, jollei paédtoksessd toisin mainita.

13§

Velvollisuus ilmoittaa lddkevalmistetta koske-
vasta muutoksesta

Myyntiluvan haltijan on viipymattd ilmoitet-
tava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos lddkeval-
misteen myynti kasvaa korvattavuutta ja koh-
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tuullista tukkuhintaa koskevan péétoksen perus-
teena ollutta ennakkoarviota merkittavasti suu-
remmaksi.

14 §
Pddtosvallan siirtdminen pddsihteerille

Liadkkeiden hintalautakunta voi siirtidéd ladke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamisen paésihteerin ratkais-
tavaksi, kun kysymyksessd on valmisteen maa-
rdaikaisesti voimassa olevan peruskorvattavuu-
den ja tukkuhinnan uudelleen vahvistaminen,
korvattavaksi hyviksytyn valmisteen uusi pak-
kauskoko, vahvuus tai lddkemuoto taikka tallais-
ta ladkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistaminen. Ladkkeiden hintalautakunta voi
siirtdd pddsihteerin ratkaistavaksi myos lddke-
lain 21 §:n 4 momentin mukaisen erityisluvalla
toimitettavan lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
sen sekd lddkkeiden ulkomaille vientid varten
kohtuullista tukkuhintaa koskevan todistuksen
antamisen myyntiluvan haltijalle.

15 luku

Toimeenpanoa koskevat siinnokset

1§
Sairausvakuutuskortti

Kansaneldkelaitos antaa timén lain mukaan
vakuutetulle henkil6lle sairausvakuutuskortin.
Korttiin merkitddn vakuutetun suku- ja etunimet
sekd henkilotunnus. Jos vakuutettu on 16 luvus-
sa tarkoitetun tyopaikkakassan jdsen, siitd teh-
ddan merkintd sairausvakuutuskorttiin. Sairaus-
vakuutuskorttiin voidaan merkitd myos tieto sii-
td, onko vakuutetulla oikeus tdmén lain 5 luvus-
sa tarkoitettuihin erityiskorvattaviin lddkkei-
siin, rajoitetusti peruskorvattaviin ladkkeisiin ja
kliinisiin ravintovalmisteisiin, tieto sairausva-
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kuutuksen voimassaoloajasta ja tieto siitd, ettei
vakuutettu ole oikeutettu korvaukseen 19 luvun
5 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla suora-
korvausmenettelylld. Henkilon suostumuksella
sairausvakuutuskorttiin voidaan merkitd lisdksi
muita Kansaneldkelaitoksen hyvidksymid tietoja
ja muita sairausvakuutuksen toimeenpanossa
valttiméattomia tietoja.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat
safinnokset

58
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansaneldkelaitoksella on oikeus antaa salas-
sapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia kos-
kevien rajoitusten estamatta:

1) vakuutetun lddkeostoja koskevia tietoja
ladkkeen méidranneelle ladkarille, jos asianomai-
nen vakuutettu on Kansaneldkelaitoksen anta-
masta huomautuksesta huolimatta toistuvasti
hankkinut lddkkeitd hinen ja muiden ldédkérei-
den maardyksilld enemmaén kuin sairauden hoito
edellyttad;

2) apteekeille niiden vakuutettujen nimet ja
henkildtunnukset, joille 1dékekorvausta ei suori-
teta 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysmenette-
lyd soveltavien apteekkien vilityksell4;

3) Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle
sille kuuluvien tehtdvien suorittamista varten
tiedon ladkaristd, joka toistuvasti on méédrannyt
ladkkeitd huomattavasti enemmén kuin téssd
laissa tarkoitettuun sairauden hoitoon nihden on
tarpeellista;

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysmenet-
telyd soveltavalle apteekille teknisen kdyttoyh-
teyden avulla lasikkeen ostotilanteessa henkilon
etu- ja sukunimitiedot, tiedon siitd, onko henki-
16 tyopaikkakassan jésen ja onko hin vakuutet-
tu; jos henkild on vakuutettu, Kansaneldkelaitos
voi liséksi antaa apteekille tiedon siité, voiko ap-
teekki luovuttaa ladkkeet vakuutetulle sairaus-
vakuutuskorvauksen maarélla vihennettyyn hin-

taan sekd tiedot vakuutetulle myonnetyista laak-
keiden erityiskorvausoikeuksista, kliinisten ra-
vintovalmisteiden korvausoikeuksista sekd ra-
joitetusti peruskorvattavien lddkkeiden perus-
korvausoikeuksista ja vuotuisen omavastuu-
osuuden tayttymisesta.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnid tammi-
kuuta 2006. Lain 5 luvun 10 § on voimassa 31
paivadn joulukuuta 2008 saakka.

Ladkevalmisteet, joille on lain voimaan tul-
lessa vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta mutta
ei erityiskorvattavuutta, ovat peruskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laajuudes-
sa viisi vuotta lain voimaantulosta, kuitenkin
enintddn niin kauan kuin ladkkeelle vahvistettu
kohtuullinen, korvausperusteeksi hyviksyttava
tukkuhinta on voimassa, ellei 3 momentista
muuta johdu.

Lain voimaan tullessa 5 luvun 5 §:n nojalla
korvattaviksi sdddetyt lddkevalmisteet ovat kor-
vattavia voimaantuloajankohdan mukaisessa
laajuudessa viisi vuotta lain voimaantulosta,
kuitenkin enintddn niin kauan kuin ladkkeelle
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi
hyviksyttava tukkuhinta on voimassa.

Lain voimaan tullessa korvattaviksi sdddetyt
kliiniset ravintovalmisteet ja perusvoiteet ovat
korvattavia voimaantuloajankohdan mukaisessa
laajuudessa viisi vuotta lain voimaantulosta,
kuitenkin enintdén niin kauan kuin korvattaval-
le kliiniselle ravintovalmisteelle tai perusvoi-
teelle vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyvéksyttidva tukkuhinta on voimassa.

Ladkevalmisteet, jotka on sdddetty erityiskor-
vattaviksi ennen 1 paivdd tammikuuta 2004, ovat
erityiskorvattavia kolme vuotta timén lain voi-
maantulosta, ellei lddkevalmisteelle ennen 1 péi-
vdd tammikuuta 2004 vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyviksyttiva tukkuhinta sitd
ennen lakkaa olemasta voimassa tai ellei 148k-
keiden hintalautakunta ole ottanut ldékevalmis-
teen erityiskorvattavuutta uudelleen késitelta-
véksi.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa kaikkia
tdmén lain voimaan tullessa voimassa olevia l14a-



kevalmisteiden tukkuhintoja viidelld prosentil-
la. Tukkuhinnan alentamista koskeva paitos tu-
lee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2006. Jos
myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuulu-
van alennetulla tukkuhinnalla korvausjirjestel-
min piiriin, myyntiluvan haltija voi irtisanoa
valmisteensa korvausjérjestelmistd 1 paivista
tammikuuta 2006 lukien ilmoittamalla asiasta
kirjallisesti lddkkeiden hintalautakunnalle vii-
meistddn 1 pdivand joulukuuta 2005. Ladkkei-
den hintalautakunnan padtdstd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta kunnes asia on
lainvoimaisella paitokselld ratkaistu.

Mikali 1ddkkeiden hintalautakunnan késitelta-
viand oleva tukkuhintahakemus on ratkaistava
1.12.2005—31.12.2005 vilisend aikana, hinta-
lautakunnan on tukkuhintaa vahvistaessaan otet-
tava huomioon vuoden 2006 alusta toteutettava
viiden prosentin suuruinen hinnanalennus. En-
nen asian ratkaisemista hintalautakunnan on
kuultava hakijaa hinnan alentamisesta.

Sen estamattd, mitd 2—5 momentissa sddde-
tddn, lddkkeiden hintalautakunta voi kuultuaan
Kansaneldkelaitosta ja myyntiluvan haltijaa
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paattaa ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen tai
perusvoiteen kohtuullisen tukkuhinnan tai kor-
vattavuuden lakkauttamisesta, jos lddkkeen
kayttéalue on tukkuhinnan vahvistamisajankoh-
taan nihden laajentunut tai jos saatavissa on sa-
maa vaikuttavaa lddkeainetta tai lddkeaineyhdis-
telmad sisdltdvad valmistetta merkittdvasti alem-
malla hinnalla taikka jos ld4dkkeen hinta on muis-
sa pohjoismaissa tai Euroopan unionin maissa
merkittdvésti alempi tai jokin muu kohtuullisen
tukkuhinnan ja korvattavuuden lakkauttamista
tai peruskorvattavuuden epdamisti koskeva 6 lu-
vussa sdddetty peruste tayttyy. Ladkkeiden hin-
talautakunnan tdmin momentin nojalla antama
pddtos tulee voimaan siten kuin 6 luvun 12 §:n
1 momentissa sdddetdin.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa sdddetty ra-
hamiiré vastaa vuodelle 2005 vahvistettua kan-
saneldkeindeksistd annetussa laissa tarkoitettua
indeksilukua.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd lain voimaantulon edellyttdmiin toimenpitei-
siin.

Helsingissd 26 pdivand lokakuuta 2005
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