EV 138/2008 vp — HE 100/2008 vp

EDUSKUNNAN VASTAUS 138/2008 vp

Hallituksen esitys laeiksi sairausvakuutuslain
ja ladkelain muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensi

laeiksi sairausvakuutuslain ja lddkelain muutta-
misesta (HE 100/2008 vp).

Valiokuntakisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinndn (StVM 24/2008 vp).

Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavat lait:

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péiatoksen mukaisesti

muutetaan 21 paivana joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 ja 3—
63§,7 §:n1 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 sekéd 8 §:n 1 momentti laissa
885/2005, 5 luvun 6 ja 9 § osaksi viimeksi mainitussa laissa sekd 6 luku osaksi viimeksi mainitussa

laissa ja laissa 912/2007, seuraavasti:

5 luku

Laidkekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 134-
kdrin tai hammaslddkérin sairauden hoitoon
madrddman ladkkeen kustannuksista. Ladke kor-
vataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987) mukaisesta lddkemaardystd edellyt-
tdvéstd ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynéd paranta-
maan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita.
Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myds sel-
laisesta Ladkelaitoksen luettelon mukaisesta
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vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon poti-
laalle madratty lddkevalmiste on vaihdettu ap-
teekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetddn, ettd lddkkeiden hintalautakunnan
ladkevalmisteelle hyvidksymé korvattavuus on
voimassa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia
ladkkeitd ovat liséksi ne lddketieteellisin perus-
tein vilttimattomat lddkevalmisteet, joita saa
myyda ilman ladkemédrdysta (itsehoitolddke) ja
joiden korvattavuus on voimassa. Néistd lddke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada kor-
vausta tdmén lain 4 §:n mukaisesti taikka, jos
kysymyksessd on vaikea ja pitkdaikainen sai-
raus, 5 §:n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi
tarkemmin pééttad tarvittavista selvityksistd ja
niistd lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden
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tulee tdyttyd, jotta itsehoitolddkkeen korvaami-
nen vakuutetulle on ldédketieteellisesti perustel-
tua.

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitettujen erityislupa-
valmisteiden, apteekissa valmistettujen ladkkei-
den ja perusvoiteiden sekd ladkkeellisen hapen
ja veren korvaamisessa noudatetaan soveltuvin
osin, mitd ladkkeiden korvaamisesta sdddetadn.

3§

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeo-
paattiset valmisteet

Tamaén lain mukaista korvausta ei makseta pe-
rinteisistd kasvirohdosvalmisteista tai homeo-
paattisista valmisteista.

43§
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvéksytyn ladkkeen kor-
vaus on 42 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta.

58
Erityiskorvaus

Ladke on erityiskorvattava, jos sille on hy-
viksytty erityiskorvattavuus siten kuin 6 luvus-
sa sdddetddn. Lisdksi edellytetddn, ettd ladkettd
kaytetddn ladketieteellisin perustein vaikeaksi ja
pitkdaikaiseksi arvioitavan sairauden hoidossa.

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

1) 72 prosenttia, jos kysymyksessd on vai-
kean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tava valttimaton ladke (alempi erityiskorvaus);
ja

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuuosuuden ylittdvaltd osalta, jos kysy-
myksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava

tai korjaava vilttdmaton ladke (ylempi erityis-
korvaus).

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

63§
Rajoitetusti korvattavat lddkkeet

Korvauksen myontimisen edellytyksend on
6 luvun 5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssd tai 9 §:n 2
momentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus- tai
erityiskorvattavassa ladkkeessd, ettd ladkettd
kéaytetddn ladkkeiden hintalautakunnan péaatok-
sessd méadritellyn erityisen kdyttdaiheen mukai-
sesti. Kansaneldkelaitos voi tarkemmin paéttaa
tarvittavista selvityksisté ja niistd ladketieteelli-
sistd edellytyksista, joiden tulee tdyttyd, jotta ra-
joitetusti perus- tai erityiskorvattavan ladkkeen
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteellisesti
perusteltua.

78§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja pe-
rusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kaytettavasté klii-
nisestd ravintovalmisteesta korvataan 42 tai 72
prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta
korvauksen perusteesta.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kaytettavas-
td perusvoiteesta korvataan 42 prosenttia 9 §:n 1
tai 3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta.



8§

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisd-
korvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuutetul-
le timédn luvun mukaan korvatuista lddkkeista,
kliinisistd ravintovalmisteista sekd perusvoiteis-
ta korvaamatta jaddneiden korvauksen perustee-
na olevien kustannusten yhteismddrd ylittda
643,14 euroa (vuotuinen omavastuuosuus), va-
kuutetulla on oikeus ylittavaltd maaralta lisdkor-
vaukseen. Lisdkorvaus on 100 prosenttia 1,50
euron lddkekohtaisen omavastuuosuuden ylitta-
viltd osalta.

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuuosuu-
den peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seka
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheu-
tuneiden kustannusten korvauksen perusteena
on enintdén valmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta, johon on lisdtty enintdén ladke-
lain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen
apteekin myyntikate ja arvonlisdvero. Jos val-
miste siséltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssé tarkoi-
tettuun viitehintaryhméén, korvauksen perustee-
na on viitehintaryhmaille vahvistettu viitehinta,
johon on lisétty apteekin arvonliséverollinen toi-
mitusmaksu. Viitehintaryhmén lakatessa korva-
uksen perusteena on enintddn 6 luvun 22 §:ssé
tarkoitettu enimmdistukkuhinta, johon on lisdtty
enintddn ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun ladketak-
san mukainen apteekin myyntikate ja arvonlisi-
Vero.

Jos viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmis-
teesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viite-
hinta tai jos lddkkeen méérddja on kieltdnyt vii-
tehintaryhmadn siséltyvdn valmisteen vaihdon
ladkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla ta-
valla, korvaus maksetaan valmisteesta perityn
hinnan perusteella.

Apteekissa valmistettuja korvattavia valmis-
teita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ravinto-
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valmisteiden ja perusvoiteiden kustannuksista
korvaus maksetaan vakuutetulta peritystd lddke-
lain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukaisesta
hinnasta.

Liadkkeellisestd hapesta ja verestd korvataan
vakuutetulle aiheutuneet tarpeelliset ja kohtuul-
liset kustannukset.

Téssé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarasta, el-
lei erityisestd syystd muuta johdu. Ladkekohtai-
nen omavastuuosuus peritdén samalla kertaa os-
tetusta enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmisteméaréstd. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn tarkemmin siitd, milloin
sairauden pitkdaikaisessa hoidossa kdytettdvin
ladkkeen lddkekohtainen omavastuuosuus voi-
daan perid poikkeuksellisesti kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta méarésta, vaikka l1aa-
ke on lddketieteellisistd syistd tai lddkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta
ostettu useana erdna.

6 luku

Laidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

Lddkkeiden hintalautakunta

13§
Tehtdvd

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé
toimii lddkkeiden hintalautakunta, jonka tehti-
vénd on ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen:

1) korvattavuuden vahvistaminen;

2) kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvik-
syttavéin tukkuhinnan vahvistaminen;

3) kohtuullisen tukkuhinnan korottamisesta
paattiminen;

4) korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkautta-
misesta pdéttiminen.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdin,
ladkkeiden hintalautakunta paittdd ladkkeiden
viitehintaryhmdn muodostamisesta, viitehinta-
ryhmélle médritettdvistd viitehinnasta, valmis-

3
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teiden viitehintaryhméén siséllyttimisestd sekd
viitehintaryhmdén sisdllytettdivin valmisteen
korvattavuudesta ja enimmaistukkuhinnasta.

2§

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Sosiaali- ja terveysministerio asettaa ldakkei-
den hintalautakunnan ja sen yhteydessd toimi-
van asiantuntijaryhmin kolmeksi vuodeksi ker-
rallaan ja nimeéd lautakunnan ja asiantuntijaryh-
mén puheenjohtajat, varapuheenjohtajat ja muut
jasenet sekd kullekin jédsenelle henkilokohtaisen
varajdsenen.

Léadkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministeriostd,
yksi valtiovarainministeridstd, kaksi Kansanela-
kelaitoksesta, yksi Ladkelaitoksesta ja yksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta.

Asiantuntijaryhmédn voidaan nimetd enin-
tddn seitsemin jasentd. Asiantuntijaryhmaéssa tu-
lee olla edustettuna lddketieteen, farmakologi-
an, terveystalouden ja sairausvakuutuksen alan
asiantuntemus.

338
Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnassa

Lautakunta paattda sille kuuluvat asiat esitte-
lystd. Lautakunta on paétdsvaltainen, kun koko-
uksessa on ldsnd puheenjohtajan lisédksi vihin-
tddn kolme jasentd. Lautakunnan paatokseksi tu-
lee se mielipide, jota enemmistd on kannattanut,
ja ddnten mennessd tasan se mielipide, jota pu-
heenjohtaja on kannattanut.

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdé johta-
jan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos ky-
symyksessd on valmisteen midrdaikaisesti voi-
massa olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhin-
nan uudelleen vahvistaminen, korvattavaksi hy-
viksytyn valmisteen uusi pakkauskoko, vah-
vuus tai ladkemuoto taikka téllaista lddkevalmis-

tetta vastaavan rinnakkaisvalmisteen taikka rin-
nakkaistuontivalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen;

2) ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden hy-
viksymisen, jos samaa lddkeainetta siséltdvd
valmiste on hyvéksytty erityiskorvattavaksi;

3) ladkelain 21 f §:n mukaisen erityisluvalla
toimitettavan lddkevalmisteen peruskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistami-
sen sekd lisdksi erityiskorvattavuuden hyviksy-
misen, jos samaa ladkeainetta sisdltdvd valmiste
on hyviksytty erityiskorvattavaksi;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle lddkkei-
den ulkomaille vientid varten.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetdin,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johtajan
ratkaistavaksi ldadkevalmisteiden viitehintaryh-
mien muodostamisen, kullekin viitehintaryh-
mélle asetettavan viitehinnan vahvistamisen
sekd ladkevalmisteen siséllyttdmisen viitehinta-
ryhmédn. Ladkkeiden hintalautakunnan johtajan
ratkaistavaksi voidaan siirtdd myos viitehinta-
ryhmédn sisdllytettdvdn valmisteen korvatta-
vuus ja enimmadistukkuhinta.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamismenettely

43§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on haettava ladkeval-
misteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista lddkkeiden hintalau-
takunnalta.

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettdvd yksildity ja perusteltu ehdo-
tus lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tuk-
kuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:

1) selvitys lddkkeen kéyttotarkoituksesta,
hoidollisesta arvosta ja korvattavuudella saavu-
tettavista hyodyistd verrattuna muihin saman
sairauden hoidossa kéytettdviin lddkevalmistei-
siin;



2) selvitys keskimddrdisestd vuorokausian-
noksesta ja tdlld perusteella muodostuvasta eh-
dotetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen va-
hittdismyyntihinnan mukaisesta lddkehoidon
kustannuksesta;

3) perusteltu arvio ladkkeen myynnistd ehdo-
tetun tukkuhinnan ja arvonlisdverollisen véhit-
tdismyyntihinnan perusteella sekd arvio valmis-
tetta kdyttdvien potilaiden méaarasta;

4) selvitys ldadkkeen taloudellisuudesta ja
markkinaennusteesta verrattuna muihin saman
sairauden hoitoon kdytettdviin ladkkeisiin;

5) ladkkeen patenttia ja lisdsuojatodistusta
koskeva selvitys;

6) muissa Euroopan talousalueen maissa kéy-
tossd olevat lddkevalmisteen muut kauppani-
met, lddkevalmisteen korvauksen perusteeksi
hyviksytyt kdytdssd olevat tukkuhinnat sekd
laakkeen korvausperusteet;

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

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hakemuk-
seen myos muut lddkkeiden hintalautakunnan
edellyttdmait selvitykset. Myyntiluvan haltija voi
sisdllyttdd hakemukseen edelld mainittujen sel-
vitysten lisdksi muita asian késittelyn kannalta
tarpeellisiksi katsomiaan selvityksié.

Mitd tdssd pykédldssd sdddetddn, noudatetaan
soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn peruskor-
vattavuuden laajentamista.

538
Peruskorvattavuuden vahvistaminen

Ladkevalmisteen peruskorvattavuus sairau-
den hoidossa voidaan vahvistaa enintddn myyn-
tilupaviranomaisen lddkevalmisteelle vahvista-
man valmisteyhteenvedon ja siind hyvéksytty-
jen kayttoaiheiden mukaisessa laajuudessa. Pe-
ruskorvattavuudesta piitettdessd tulee ottaa
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huomioon lddkkeen hoidollinen arvo. Ilman 1d4-
kemadrdystd myytaville ladkevalmisteelle voi-
daan vahvistaa peruskorvattavuus vain, jos kyse
on laddketieteellisin perustein valttimattomastd
ladkevalmisteesta.

Peruskorvattavuutta ei vahvisteta, jos kyse
on:

1) ladkevalmisteesta, jota kdytetddn tilapéi-
sen tai oireiltaan lievan sairauden hoitoon;

2) ladkevalmisteesta, jonka hoidollinen arvo
on vahdinen;

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

4) perinteisestd kasvirohdosvalmisteesta taik-
ka homeopaattisesta valmisteesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi vahvistaa pe-
ruskorvattavuuden tiettyyn lddkevalmisteen tar-
koin médriteltyyn kdyttoaiheeseen 2 momentis-
sa tarkoitetuissa tilanteissa.

Ladkkeiden hintalautakunta voi lddkeryhmit-
tdin padttdd 2 momentissa tarkoitetuista valmis-
teista.

Jos valmisteen peruskorvattavuutta koskevat
edellytykset eivét tiyty, hakemus tukkuhinnan
osalta raukeaa.

63§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Liaédkkeiden hintalautakunta voi rajoittaa 144-
kevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin maa-
riteltyihin kéyttdaiheisiin, jos lddkkeen kiytos-
sd ja tutkimuksessa on osoitettu merkittdvaa hoi-
dollista arvoa tietyissé sairaustiloissa, ja:

1) kyse on erityisen kalliista ladkkeestd, joka
on vilttdimiton vakavan sairauden hoidossa ja
jonka lddketicteellisesti perustellusta kiytostd
aiheutuisi vakuutetulle peruskorvattuna oikeus
S5 Tuvun 8 §:ssd tarkoitettuun lisdkorvaukseen;
tai

2) ladkkeestd laajassa kdytossd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia saavutettavaan hyo-
tyyn néhden.
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738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteelle ehdotetun korvausperus-
teeksi hyvéksyttivin tukkuhinnan kohtuulli-
suutta arvioitaessa otetaan huomioon:

1) saman sairauden hoidossa kéytettdvien
vastaavien lddkevalmisteiden hinnat Suomessa;

2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan
talousalueen maissa;

3) ladkevalmisteen kédytdstd aiheutuvat hoito-
kustannukset ja kdytolld saavutettavat hyodyt
potilaan sekd terveyden- ja sosiaalihuollon ko-
konaiskustannusten kannalta;

4) kdytettdvissd olevista muista hoitovaihto-
ehdoista aiheutuvat hyddyt ja kustannukset;

5) korvauksiin kdytettavissd olevat varat.

Ladkevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuo-
tekehityskustannukset voidaan ottaa huomioon
ladkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa, jos kustannuksista on
esitetty riittdvan yksiloityjd, vertailukelpoisia ja
luotettavia lddkevalmistekohtaisia tietoja.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

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

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitet-
tava perusteltu ehdotus lddkevalmisteen erityis-
korvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavas-
ta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Hakemukseen
on siséllytettdva yksiloity ja perusteltu selvitys
ladkevalmisteen:

1) hoidollisesta arvosta;

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta tai vélttimattomyydesti,

3) taloudellisuudesta ja erityiskorvattavuu-
desta aiheutuvista kustannuksista;

4) markkinaennusteesta.

Hakemukseen tulee liséksi siséllyttdd 4 §:n 2
momentin 2—7 kohdassa ja 4 §:n 3 momentissa
tarkoitettu kohtuullista tukkuhintaa koskeva sel-
vitys siltd osin kuin se on erityiskorvattavuuden
vahvistamisen edellytyksena.

Mitd 1—3 momentissa sdadetdan, sovelletaan
my0s hakemukseen, jossa erityiskorvattavuutta
haetaan lddkevalmisteelle, joka on jo aikaisem-
min hyviksytty erityiskorvattavaksi, taikka 1d4-
kevalmisteelle, jonka vaikuttava lddkeaine sisdl-
tyy jo aikaisemmin hyviksyttyihin erityiskor-
vattaviin valmisteisiin.

9§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voidaan
myoOntdd valtioneuvoston asetuksessa médritel-
tyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sairauksiin.
Ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta paatet-
tdessd otetaan huomioon sairauden laatu, lddke-
valmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus, kay-
tossd ja tutkimuksissa osoitettu ladkevalmisteen
hoidollinen arvo sekd lddkkeiden erityiskorva-
uksiin kdytettdvissd olevat varat. Ilman lddke-
madrdystd myytiville lddkevalmisteelle voi-
daan vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos
kyse on lddketieteellisin perustein valttdmatto-
maéstd ladkevalmisteesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta koske-
va padtds voidaan rajoittaa koskemaan vain sai-
rauden tiettyd muotoa tai vaikeusastetta.

Lidkevalmiste voidaan hyvidksyéd erityiskor-
vattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi vuot-
ta. Ladkevalmiste voidaan hyviksyi erityiskor-
vattavaksi tdtd aikaisemmin, jos lddkevalmis-
teen hoidollisesta arvosta, vélttdméttomyydesta,
korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittdvas-
ti kiyttokokemusta ja tutkimustietoa.

Erityiskorvattavan lddkevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamiseen sovelletaan
7 §:44. Jos valmisteen erityiskorvattavuutta kos-
kevat edellytykset eivét tdyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa.



10 §
Kohtuullisen tukkuhinnan korottaminen

Myyntiluvan haltija voi hakea lddkevalmis-
teelle vahvistetun tukkuhinnan korottamista, jos
valmistetta halutaan myyda vahvistettua tukku-
hintaa korkeammalla tukkuhinnalla. Hakemuk-
seen on liitettdvd perusteltu ehdotus uudeksi
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi sekd yksiloity sel-
vitys niistd pysyvéisluonteisista muutoksista,
jotka ovat tapahtuneet lddkevalmisteen hinnan-
muodostukseen vaikuttavissa seikoissa tukku-
hinnan voimassaoloaikana. Lisdksi hakemuk-
seen on liitettdva tukkuhinnan kohtuullisuuden
arvioinnissa tarvittavat 4 §:n mukaiset selvityk-
set.

Léadkkeiden hintalautakunta voi erityisesti
syystd hyviksya korotuksen voimassa olevaan
tukkuhintaan, jos ehdotettu uusi hinta on 7 §:ssé
tarkoitetulla tavalla kohtuullinen ja hakija osoit-
taa tukkuhinnan voimassaoloaikana hinnanmuo-
dostukseen vaikuttaneissa seikoissa tapahtu-
neen olennaisia pysyvdisluonteisia muutoksia.

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn sekd
asiantuntijoiden kuuleminen korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytdd Kansan-
eldkelaitoksen lausunnon lddkevalmisteen pe-
ruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja l4a-
kevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa seka tuk-
kuhinnan korottamista koskevasta hakemukses-
ta, ellei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhméltd pyydetddn lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityiskor-
vattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa ladkeai-
netta siséltdville lddkevalmisteelle. Muissa ti-
lanteissa asiantuntijaryhmadltd voidaan pyytdd
tarvittaessa lausunto.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pyytia tarvit-
taessa asiantuntijalausuntoja késiteltdvind ole-
vista hakemuksista taikka asioista, jotka hinta-
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lautakunta on ottanut kéasiteltdvidksi omasta

aloitteestaan.

12§

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa koskevan pddtoksen voimassaolo

Liadkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullis-
ta tukkuhintaa koskeva paétds tulee voimaan sen
antamista seuraavan toisen kalenterikuukauden
alusta, jollei padtoksessd toisin maarata.

Pddtds on voimassa enintéén viisi vuotta. Pda-
tos on kuitenkin voimassa enintdén kolme vuot-
ta, jos kysymys on uutta vaikuttavaa ladkeainet-
ta siséltdvastd valmisteesta.

13§

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erityis-
lupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Mité tésséd luvussa sdddetddn lddkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan myds
kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen seki
ladkelain 21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen
ladkevalmisteen ja 57 b §:ssé tarkoitetun vaihto-
kelpoisen ldakkeen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ir-

tisanominen ja lakkauttaminen sekd erityiskor-

vattavuutta koskeva viranomaisaloitteinen me-
nettely

14 §

Lddkevalmisteen irtisanominen korvausjdrjes-
telmdstd

Myyntiluvan haltija voi irtisanoa lddkeval-
misteen, jolle on vahvistettu korvattavuus ja
korvausperusteeksi hyviaksyttdvd tukkuhinta,
korvausjirjestelméstd toimittamalla irtisano-
misilmoituksen lddkkeiden hintalautakunnalle
viimeistidn kolme kuukautta ennen haluttua irti-
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sanomisajankohtaa. Léadkevalmisteelle vahvis-
tettu korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta
lakkaavat olemasta voimassa irtisanomista seu-
raavan vuosineljanneksen alusta.

Léadkkeiden hintalautakunta vahvistaa myyn-
tiluvan haltijan ilmoituksen lddkevalmisteen
poistamisesta sairausvakuutuksen korvausjar-
jestelmasta.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee myos
kliinisid ravintovalmisteita ja perusvoiteita.

15§
Myynnin ylitystd koskeva ilmoitus

Myyntiluvan haltijan on viipymattd ilmoitet-
tava lddkkeiden hintalautakunnalle, jos korvatta-
van lddkevalmisteen myynti kasvaa korvatta-
vuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskevan péa-
toksen perusteena ollutta ennakkoarviota mer-
kittdvasti suuremmaksi.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteestaan kisiteltdvikseen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden
ja padttad vahvistetun korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos kor-
vattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) ladkevalmisteen patenttisuoja paittyy;

2) samaa ladkeainetta sisdltdva rinnakkaisval-
miste tulee korvausjérjestelmin piiriin;

3) ladkevalmisteen kayttdalue laajenee;

4) ladkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoitettu
korvattavuuden edellytys lakkaa;

5) ladkevalmisteesta saadun uuden kéyttdko-
kemuksen tai tutkimustiedon perusteella erityis-
korvattavuuden jatkamiselle ei ole endd sairaan-
hoidollisia perusteita; tai

6) ladkevalmisteen myynti tai valmisteesta ai-
heutuva korvausmeno kasvaa hinnanvahvistus-
paitoksen perusteeksi otettua arviota merkittd-
vésti suuremmaksi.

Léddkkeiden hintalautakunnan on ennen asian
ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta.

Laakkeiden hintalautakunnan tulee selvittaes-
sddn korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan lakkauttamisen edellytyksid arvioida lddke-
valmisteen hoidollista arvoa tai tukkuhinnan
kohtuullisuutta lautakunnan saamien uusien tie-
tojen perusteella. Arvioinnissa on otettava huo-
mioon 5—7 ja 9 §:ssd mainitut seikat.

17§

Erityiskorvattavuuden vahvistaminen viran-
omaisaloitteisesti

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa sosiaa-
li- ja terveysministerion esityksestd tai omasta
aloitteestaan Kkésiteltdviakseen lddkevalmisteen
erityiskorvattavuutta koskevan asian, jos erityis-
korvattavuudelle on erityisid hoidollisia perus-
teita.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian
ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta, jol-
lei erityisestd syystd muuta johdu.

Lddkkeiden viitehintajdrjestelmd
18 §

Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdyty-
misperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhmd muodos-
tetaan korvattavista, ladkelaissa tarkoitettuun
ladkevaihtoon kuuluvista, myyntiluvallisista
ladkevalmisteista edellyttden, ettd muodostetta-
vaan viitehintaryhméén siséltyy vdhintdan yksi
kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.
Léadkevaihtoon kuuluvat lddkevalmisteet mééri-
tellddn ladkelain 57 ¢ §:n tarkoittamassa luette-
lossa keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmis-
teista.

Viitehintaryhmd muodostetaan korvattavista
keskendén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista,
joiden vaikuttavat lddkeaineet ja niiden maarét
ovat samanlaisia. Liséksi samaan viitehintaryh-
madn siséllytettdvien lddkevalmisteiden tulee
olla lddkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pak-



kauskooltaan toisiaan ldheisesti vastaavia. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia sddnnoksid pakkauskokojen
vastaavuudesta.

19§
Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Kullekin viitehintaryhmaélle maéritelldan kor-
vauksen perusteena oleva viitehinta, joka maa-
rdytyy myyntiluvan haltijoiden 20 §:ssd tarkoi-
tettujen hintailmoitusten perusteella.

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehinta-
ryhméén sisdllytettdvin lddkevalmisteen arvon-
lisdverollisesta vihittdishinnasta. Arvonlisdve-
rollinen véhittdishinta on lddkelain 58 §:ssé tar-
koitetun ladketaksan mukainen hinta lukuun ot-
tamatta apteekin toimitusmaksua. Viitehinta
madrdytyy siten, ettd edullisimman lddkevalmis-
teen arvonlisdverolliseen véahittdishintaan lisa-
tddn 1,50 euroa, jos valmisteen arvonlisdverolli-
nen véhittdishinta on alle 40 euroa. Muussa tapa-
uksessa viitehinnaksi tulee viitehintaryhmén
edullisimman valmisteen arvonlisdverollinen
vihittdishinta, johon lisdtddn 2 euroa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edullisim-
pana lddkevalmisteena pidetddn lddkevalmistet-
ta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssé tarkoitettu il-
moitus lddkevalmisteen kauppaan tulemisesta
viimeistddn 38 pidivdd ennen viitehintakauden
alkamista ja josta on tehty tdmén lain 20 §:n mu-
kainen hintailmoitus.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintail-
moitusmenettelyyn kuuluvan ladkevalmisteen
tukkuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle (hin-
tailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
ladkevalmisteet médritellddn ladkkeiden hinta-
lautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka pe-
rustuu Lédkelaitoksen julkaisemaan lddkelain
57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon keskendédn
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkeiden
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoitus-
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menettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luet-
telo viimeistddn 30 paivdd ennen viitehintakau-
den alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen te-
kemiselle sdddettynd aikana kuuluu viitehinta-
ryhméén;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkelai-
toksen ylldpitdmaan ladkelain 57 ¢ §:ssé tarkoi-
tettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukku-
hinta ja jonka kanssa samaan keskenddn vaihto-
kelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu vihin-
tddn yksi rinnakkaisvalmiste;

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

Hintailmoitus on tehtdva, kun ladkkeiden hin-
talautakunta on julkaissut hintailmoitusmenette-
lyn piiriin kuuluvien lddkevalmisteiden luette-
lon. Hintailmoitus on tehtévéa viimeistdén 21 péi-
vii ennen viitehintakauden alkua. Jos myyntilu-
van haltija ei tee hintailmoitusta sdddetyssid maa-
rdajassa, ladkevalmisteen korvattavuus piittyy
viitehintakauden alkaessa.

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakauden
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Ilmoitetta-
va tukkuhinta ei saa ylittdd valmisteelle mééri-
teltyd enimmaéistukkuhintaa taikka valmisteelle
vahvistettua kohtuullista korvausperusteeksi hy-
viksyttyd tukkuhintaa. Lisdksi myyntiluvan hal-
tijan on hintailmoituksessa ilmoitettava lddke-
valmisteen kaupanolosta viitehintakauden al-
kaessa.

21§

Pddtos viitehintaryhmistd, viitehinnasta ja ldd-
kevalmisteen sisdllyttimisestd viitehintaryh-
mddn

Ladkkeiden hintalautakunta vahvistaa lddke-
valmisteiden viitehintaryhmaét, viitehintaryhmil-
le asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin si-
sillytettdvdt valmisteet vuosineljanneksittdin.
Kukin vuosineljdnnes muodostaa viitehintakau-
den.
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Paatds on tehtdvd viimeistddn seitsemén péi-
vad ennen viitehintakauden alkua. Paitds tulee
voimaan vuosineljanneksen alusta ja se on voi-
massa vuosineljanneksen loppuun. Péitettdessi
ladkevalmisteen siséllyttimisestd viitehintaryh-
madn kullekin valmisteelle vahvistetaan viite-
hintakauden alkaessa voimassa oleva tukkuhin-
ta ja arvonlisdverollinen véhittdishinta.

Viitehintaryhmaélle vahvistettu viitehinta on
voimassa muuttumattomana koko viitehintakau-
den.

22§

Viitehintaryhmddn sisdllytettdvin valmisteen
korvattavuus ja enimmdistukkuhinta

Sen lisdksi, mitd 21 §:ssd sdddetddn, viitehin-
taryhméén siséllytettdville valmisteelle on vah-
vistettava korvattavuus ja enimmadistukkuhinta,
jos valmiste ei paatoksentekohetkelld kuulu vii-
tehintaryhméan. Léadkevalmisteelle miéritelty
korvattavuus ja enimmdiistukkuhinta ovat voi-
massa niin kauan kuin valmiste kuuluu yhtdjak-
soisesti viitehintaryhméén.

Viitehintaryhmdin siséllytettivin lddkeval-
misteen korvattavuus méadritellddn sen laajuisek-
si kuin se on viitehintaryhméiin sisillytettdessa.

Viitehintaryhméin sisillytettdvin valmisteen
enimmadistukkuhinta on sama kuin valmisteelle
vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta silloin, kun
valmiste siséllytetddn viitehintaryhméaan.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjestel-
massd

Myyntiluvan haltijan on haettava lddkeval-
misteelle korvattavuutta, jos myyntiluvan halti-
ja haluaa viitehintaryhméédn siséllytettdvaksi
ladkevalmisteen, jolla ei ole hintalautakunnan
hyviksymdd korvattavuutta ja sen vahvistamaa
kohtuullista tukkuhintaa. Korvattavuutta on ha-
ettava myos, jos viitehintaryhmédin sisdllytetta-
ville valmisteelle taikka viitehintaryhmdin kuu-
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luvalle valmisteelle hyviksyttya korvattavuutta
halutaan laajentaa.

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuu-
den hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 §:ssé
sdddetddn lddkevalmisteen korvattavuudesta.
Korvattavuutta haettaessa myyntiluvan haltijan
tulee ilmoittaa tukkuhinta, joka valmisteella on
voimassa silloin, kun valmiste siséllytetddn vii-
tehintaryhméin. Valmisteelle ilmoitettava tuk-
kuhinta ei voi olla korkeampi kuin vastaavan vii-
tehintaryhméén kuuluvan ladkevalmisteen enim-
madistukkuhinta.

Lidkevalmisteen korvattavuuden vahvistami-
seen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd sdddetddn
perus- ja erityiskorvattavuuden vahvistamises-
ta. Lidkevalmisteen enimmadistukkuhinta vah-
vistetaan samaan viitehintaryhmédn kuuluvan
vastaavan valmisteen enimmadistukkuhintaa vas-
taavaksi.

Padtos valmisteen sisdllyttdmisestd viitehin-
taryhmédn sekd valmisteen korvattavuudesta ja
enimmadistukkuhinnasta tulee voimaan paatok-
sentekoa seuraavan toisen kuukauden alussa,
jollei pdétoksessd toisin madrdtd. Padtds on voi-
massa enintdén niin kauan kuin valmiste kuuluu
yhtdjaksoisesti viitehintaryhméaan.

24§
Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Viitehintaryhma lakkaa ilman erillistd paatos-
td, jos sille sdddetyt edellytykset eivit tayty. Jos
viitehintaryhmin edellytykset lakkaavat kesken
viitehintakauden, viitehintaryhma ja sille mééri-
telty viitehinta ovat kuitenkin voimassa kysei-
sen viitehintakauden loppuun.

Sen estdmattd, mitd 22 ja 23 §:ssd sdddetéén,
viitehintakauden pééttyessd ryhmdin kuulunei-
den ladkevalmisteiden korvattavuuden ja enim-
maistukkuhinnan voimassaolo jatkuu viitehinta-
ryhmén lakkaamisesta huolimatta samassa laa-
juudessa enintddn yhden vuoden viitehintakau-
den paittymisestd. Korvattavuuden jatkumisen
edellytyksend on kuitenkin, etti valmisteen
myyntiluvan haltija tekee 20 §:ssd sdddetyn hin-
tailmoituksen.



Erityiset sddnnokset
25§
Hakemusten kdsittelyaika

Léadkkeiden hintalautakunnan pdétds myynti-
luvan saaneen lddkevalmisteen korvausperus-
teeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukkuhinnas-
ta ja lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta
seké ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on
toimitettava hakijalle 180 pdivdn kuluessa hake-
muksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on ai-
kaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottami-
nen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta kos-
kevan asian ratkaisemista, padtds on toimitetta-
va hakijalle 90 pédivén kuluessa hakemuksen saa-
pumisesta. Jos hakemuksen tueksi esitettdvit
tiedot ovat riittimattomat, lautakunta tai tarvit-
taessa lautakunnan johtaja keskeyttdd hakemuk-
sen kdsittelyn ja ilmoittaa viipymaéttd hakijalle,
mitd yksiloityjé lisdtietoja edellytetdan. Lopulli-
nen péditds on tilldin toimitettava hakijalle 180
paivdn kuluessa lisdselvityksen vastaanottami-
sesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvis-
tetun tukkuhinnan korottaminen ilman ladkeval-
misteen korvattavuutta koskevan asian ratkaise-
mista, lopullinen pddtds on toimitettava hakijal-
le 90 pdivén kuluessa lisdselvityksen vastaanot-
tamisesta.

Liadkkeiden hintalautakunta voi pidentdd k-
sittelyaikaa 60 pdivilld, jos hinnankorotushake-
muksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakun-
nan puheenjohtaja voi tarvittaessa pdéttid piden-
netysté kisittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on hallintolain-
kayttolain (586/1996) 11 luvun ylimédrdistd
muutoksenhakua koskevien sdédnndsten nojalla
palauttanut myyntiluvallista lddkevalmistetta
koskevan ladkkeiden hintalautakunnan lddkeval-
misteen korvattavuutta tai kohtuullista tukku-
hintaa koskevan péitoksen uudelleen késiteltd-
véksi, pdétds on toimitettava hakijalle 1 momen-
tissa sdddetyssd médrdajassa. Midrdaika alkaa
kulua siitd, kun lddkkeiden hintalautakunta on
saanut korkeimman hallinto-oikeuden paétok-
sen tiedoksi.
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26§

Muutoksenhaku lddkkeiden hintalautakunnan
pddtokseen

Ladkkeiden hintalautakunnan péaitokseen tyy-
tyméaton saa hakea sithen muutosta korkeimmal-
ta hallinto-oikeudelta siten kuin hallintolain-
kdyttolaissa sdddetddn. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan antamaa péétdstd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, kunnes asia on lainvoi-
maisella padtokselld ratkaistu.

27 §
Luettelo korvattavista lddkkeistd

Rajoitetusti peruskorvattava lddkevalmiste,
erityiskorvattava lddkevalmiste ja kliininen ra-
vintovalmiste tulee sisidllyttda korvattavien 1a4k-
keiden luetteloon, kun lddkkeiden hintalauta-
kunta on hyviksynyt sen korvattavaksi valmis-
teeksi. Ladkkeiden hintalautakunnan tulee vii-
meistddn kunkin kuukauden viimeisend paiviani
ilmoittaa Kansanelédkelaitokselle rajoitetusti pe-
ruskorvattavien lddkevalmisteiden, erityiskor-
vattavien lddkevalmisteiden sekd kliinisten ra-
vintovalmisteiden korvattavuuksissa tapahtu-
neista muutoksista. Kansaneldkelaitos pitdé sai-
rauksittain luetteloa rajoitetusti peruskorvatta-
vista lddkevalmisteista, erityiskorvattavista 144-
keaineista ja -valmisteista sekd korvattavista
kliinisistd ravintovalmisteista.

28§
Asetuksenantovaltuus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddkkeiden hintalautakun-
nasta ja sen yhteydessd toimivasta asiantuntija-
ryhmisté, paidtoksentekomenettelystd, hintalau-
takunnalle tehtdvéstd hakemuksesta ja hintail-
moituksesta, Kansaneldkelaitoksen ja asiantun-
tijaryhmén lausunnon antamisesta seké asian ka-
sittelysté lddkkeiden hintalautakunnassa.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid hakemus-
menettelystd, hakijasta sekd hakemukseen ja
hintailmoitukseen liitettdvistd selvityksistd sekd
ladkkeiden hintalautakunnalle tehtdvista ilmoi-
tuksesta.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2009. Lain 6 luvun 18—24 §:44 sovelle-
taan kuitenkin ensimméiisen kerran 1 péivdnd
huhtikuuta 2009 voimaan tulevia viitehintaryh-
mid méadriteltdessd ja lain 5 luvun 1 ja 4—9 §:n
mukaisten viitehintajérjestelmén piiriin kuulu-
vien valmisteiden korvattavuutta koskevia sidéan-
noksid 1 paivastd huhtikuuta 2009 alkaen.

Téssa laissa tarkoitetut viitehintaryhmét muo-
dostetaan ensimmadisen kerran 1 paivastd huhti-
kuuta 2009. Viitehintaryhmid ensimmaéistd ker-
taa perustettaessa lddkkeiden hintalautakunta
julkaisee viimeistddn 16 pdivand helmikuuta
2009 luettelon niistd korvattavista ladkevalmis-
teista, joista myyntiluvan haltijoiden on tehtdva
lain 6 luvun 20 §:ssé tarkoitettu hintailmoitus.
Hintailmoitus on tehtédvid lddkkeiden hintalauta-
kunnalle viimeistddn 27 péivdnd helmikuuta
2009. Viitehintaa médritettdessd 6 luvun 19 §:n

3 momentissa tarkoitettuna valmisteena pide-
tddn valmistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus kauppaan tulemisesta vii-
meistddn 6 pdividnd helmikuuta 2009 ja josta on
tehty hintailmoitus edelld sdddetyssd madrdajas-
sa. Léadkkeiden hintalautakunnan tulee antaa
pditos viitehintaryhmisté, viitehinnasta ja viite-
hintaryhmiin siséllytettdvistd ld&kevalmisteista
viimeistdén seitsemin pédivdd ennen 1 pdivénd
huhtikuuta 2009 alkavan ensimméiisen viitehin-
takauden alkamista. Muutoksen hakemisesta
lautakunnan péiatokseen sdddetddn 6 luvun
26 §:ssd.

Ennen tdmén lain voimaantuloa lddkevalmis-
teelle vahvistettu méiédrdajan voimassa oleva kor-
vattavuus ja tukkuhinta ovat voimassa lddkkei-
den hintalautakunnan péitoksessd maééritellyn
médrdajan, ellei lddkevalmistetta ennen maéra-
ajan umpeutumista sisédllytetd ldékkeiden hinta-
lautakunnan pditokselld viitehintaryhméén.

Lain 5 luvun 8 §:n 1 momentissa siédetty ra-
hamiérd vastaa vuodelle 2008 vahvistettua kan-
saneldkeindeksistd annetussa laissa tarkoitettua
indeksilukua.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan pédédtoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivind huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 2 momentti seké

57cjas57ds§,

sellaisina kuin ne ovat laissa 22/2006, seuraavasti:

57b§

Toimittaessaan lddkérin tai hammasladkarin
ladkemddrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta
apteekin on vaihdettava ladkevalmiste sellai-
seen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssd tar-
koitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen
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ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin
tai jonka hinnan ero halvimpaan:

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

2) 40 euroa tai sitd enemmén maksavaan val-
misteeseen on enintddn 2 euroa.



Keskenddn vaihtokelpoisten ladkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi méaritellddn kunkin
vuosineljanneksen ensimmdisen pdivdn perus-
teella tuolloin halvimman valmisteen tai viite-
hintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén
halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdve-
rollinen véhittdismyyntihinta.

57¢§

Léadkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Vaih-
tokelpoisiksi voidaan maédritelld laddkevalmis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méaérit
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenéén biolo-
gisesti samanarvoisia.

Ladkelaitoksen on julkaistava 1 momentissa
tarkoitettu luettelo viimeistiddn 45 pdivdd ennen
kunkin vuosineljédnneksen alkua.

EV 138/2008 vp — HE 100/2008 vp

57d3§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sdidtdd, ettdi myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddke-
valmisteiden hinnat véhintdén 21 pdivdd ennen
kunkin vuosineljinneksen ensimmiistd pédivdd
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella méaa-
rattaville viranomaiselle ja lddkkeiden hintatie-
toja sddnnonmukaisesti yllépitdville muille ta-
hoille. Lisdksi ministerion asetuksella voidaan
sddtdd viranomaisen velvollisuudesta julkaista
luettelo vaihtokelpoisista lddkkeistd ja niiden
hinnoista.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivana huhtikuu-
ta 2009.

Laakelaitos julkaisee 1 pédivdnd huhtikuuta
2009 voimaan tulevan luettelon vaihtokelpoisis-
ta lddkevalmisteista viimeistdan 30 pdivand tam-
mikuuta 20009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Helsingissd 18 pédivdni marraskuuta 2008
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