Eduskunnan vastaus EV 187/2016 vp — HE 184/2016 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta
muuttamisesta seki laeiksi ldéikelain 57 b ja 102 §:n ja terveydenhuollon ammattihenkilois-
tia annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja véliaikaisesta muut-
tamisesta seké laeiksi ladkelain 57 b ja 102 §:n ja terveydenhuollon ammattihenkilistd annetun
lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta (HE 184/2016 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 30/2016 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lausuman:

Eduskunta edellyttéé, ettd hallitus seuraa vélittdmaisti lainsdéddédnnon voimaantultua diabe-
teslddkkeiden erityskorvausluokan muutoksen vaikutuksia diabetesldékkeiden ja toimeen-
tulotuen kayttoon ja ryhtyy seurannan perusteella mahdollisesti tarvittaviin toimenpitei-
siin.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 6 §,
7 §:n 2 momentti, 9 §:n 1, 2 ja 5 momentti sekd 9 a § sekd 6 luvun 13 §, 16 §:n 1 momentti, 18 §:n
1 momentti, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n 1 momentin 2 kohta, 22 a § ja 23 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 2 momentti ja 9 §:n
5 momentti sekd 6 luvun 13 ja 22 a § laissa 252/2015, 5 luvun 6 § ja 9 §:n 2 momentti seké 6 lu-
vun 16 §:n 1 momentti, 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 23 §:n 2 momentti laissa 802/
2008, 5 luvun 9 §:n 1 momentti laissa 974/2013, 5 luvun 9 a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015 seka
6 luvun 20 §:n 1 momentin 2 kohta laissa 788/2009, seka
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lisdtddn 5 lukuun uusi 7 a §, luvun 9 §:44n, sellaisena kuin se on lacissa 802/2008, 974/2013 ja
252/2015, uusi 6 momentti sekd 6 luvun 4 §:84n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/
2015, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvét 4 ja 5 momentiksi, lukuun va-
liaikaisesti uusi 6 a §, 7 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, lukuun uusi
7bjal6ag, 18 §:didn, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti, lukuun uusi 18 a ja
22 b §, 23 §:4dn, sellaisena kuin se on lacissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 5 momentti sekd
24 §:a4n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 3 momentti seuraavasti:

5 luku

Liaakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne ladkeméadraykselld maa-
ratyt ladketieteellisin perustein vélttiméttomat ladkevalmisteet, joita saa myyda ilman ladkemaa-
rdysta (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. Néisti ladkevalmisteista vakuutetulla
on oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessé on vaikea ja pitkdaikainen
sairaus, 5 §:n mukaisesti.

58
Erityiskorvaus

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia sdénnoksid ladketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauksista, joiden lddkehoidon kustannuksista tdmén lain
perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia.

6§
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 ladketta
kiytetiédn ladkkeiden hintalautakunnan paétoksessd mairitellyn erityisen kdyttdaiheen mukaises-
ti.
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78
Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia sdénnoksid ladketieteellisin perustein vai-
keiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoitoon kéytettévien kliinisten ravintovalmisteiden kus-
tannuksista tdmén lain perusteella korvataan 40 tai 65 prosenttia.

7a§
Muut korvaamiseen liittyvit edellytykset

Kansanelékelaitos voi tarkemmin pééttad tarvittavista selvityksistd ja niistd ladketieteellisistd
edellytyksistd, joiden tulee téyttyd, jotta ladkevalmisteen tai kliinisen ravintovalmisteen korvaa-
minen on perusteltua.

93§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekd perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle aiheutu-
neiden kustannusten korvauksen perusteena on enintddn valmisteelle vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta, johon on lisétty enintddn lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ldéketaksan mukainen aptee-
kin toimitusmaksun siséltivd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos valmiste siséltyy tdmén lain
6 luvun 21 §:ssé tarkoitettuun viitehintaryhmaéén, korvauksen perusteena on viitehintaryhmélle
vahvistettu viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvonlisédverollinen toimitusmaksu. Viitehinta-
ryhmién lakatessa korvauksen perusteena on enintédédn 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu enimmaistuk-
kuhinta tai enintdén valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enintéén
ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltdvd myynti-
kate ja arvonlisdvero. Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen perusteena on 144-
kelain 58 §:n nojalla annettujen sddnndsten mukainen lddkemadraykselld toimitettavan itsehoito-
ladkkeen hinta.

Jos viitehintaryhméén siséltyvastd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi kuin
korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos ladkkeen maéradjd on kieltényt viitehintaryh-
main sisdltyvéin valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla taikka
jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu tdimén lain 6 luvun 18 a §:n mukainen
poikkeava viitehintaryhma, korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan perusteella.

Téssé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan samalla kertaa ostetusta enintédén kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta valmistemaérastd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Korvaukseen
oikeuttavasta ladkkeestd, kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta, jonka yhden pakkauk-
sen arvonlisdverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa, korvaus
maksetaan kuitenkin samalla kertaa ostetusta enintdén yhden kuukauden hoitoaikaa vastaavasta
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valmistemadrastd, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ladkekohtainen omavastuu peritién sa-
malla kertaa ostetusta enintién kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemaérésta.

Témén luvun mukaista korvausta voi saada uudesta ldékkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen eréstd sen jélkeen, kun aiemmin ostettu erd on kéytetty lahes kokonaan ladkkeen
mairddjan antaman ohjeen mukaisesti. Uudesta eréstéd voi siten saada korvausta, ellei erityisesti
syystd muuta johdu, aikaisintaan:

1) kolme viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostet-
tu kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava maara;

2) kaksi viikkoa ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edellisellé kerralla ostettu
kahden kuukauden hoitoaikaa vastaava méaaré;

3) yksi viikko ennen edellisen erén loppumista, kun valmistetta on edelliselld kerralla ostettu
kuukauden hoitoaikaa vastaava méairé tai sitd véhdisempi maara.

9a§
Poikkeava lidkekohtainen omavastuu ja sen periminen

Sen estdmattd, mitd 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n 5 momentissa
saddetddn, ladkekohtainen omavastuu voidaan perié poikkeuksellisesti jokaiselta alkavalta hoito-
viikolta, jos sairauden hoidossa kaytettdvin lddkkeen enintdén kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava lddkemaérd on ladketieteellisistd tai hoidollisista syisté tai lddkevalmisteen farmaseut-
tisten ominaisuuksien johdosta ostettava useana toimituserénd taikka kyse on annosjaellusta 144k-
keestd tai 9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta valmisteesta, jonka samalla kertaa ostettavaa korvat-
tavaa valmistemaérdd on rajoitettu valmisteen hinnan perusteella. Télloin 5 §:n 2 momentin
2 kohdan mukainen lddkekohtainen omavastuu on 0,38 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen 184-
kekohtainen omavastuu 0,21 euroa jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séddnnoksii siitd, missa tilanteissa voi-
daan perid 1 momentissa tarkoitettu poikkeava ldékekohtainen omavastuu.

6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
4§
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on esitettivé selvitys tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttaneissa sei-
koissa tapahtuneista muutoksista, mikali valmisteelle ehdotetaan aiemmin vahvistettua tukkuhin-
taa korkeampaa tukkuhintaa.
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6a§
Ehdollinen korvattavuus

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksya erityisestd syysté korvattavuuden ja tukkuhinnan eh-
dollisena myyntiluvalliselle 1ddkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehda korvattavuus- ja tukkuhintapédétoksen ehdol-
lisena edellyttden, ettd uudelle lddkehoidolle on osoitettu erityinen ldédketieteellinen tarve ja hoi-
tokustannuksiin, kyseisen lddkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai
muihin vastaaviin ldékevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin
tdessd tukkuhinnan kohtuullisuus arvioidaan siten kuin jaljempéana 7 §:ssd sdddetdan.

Ehdollista korvattavuutta koskevan padtoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja myyn-
tiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on méiéritelty valmisteen terveyshyotyihin, kustan-
nusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijdin liittyvén epavarmuuden vas-
tuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen korvattavuuden pééttymisen
vaikutuksista. Mikéli myyntiluvan haltijalla on sopimuksessa mééritelty palautusmaksuvelvolli-
suus, palautusmaksu suoritetaan sopimuksessa méériteltyjen perusteiden mukaisesti Kansanelé-
kelaitoksen sairausvakuutusrahastolle. Kansaneldkelaitos vastaa palautusmaksun toimeenpanos-
ta.

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta voidaan hyvéksyd ehdollisena yh-
teensd enintdén viiden vuoden ajaksi. Ehdollisen korvattavuuden ja tukkuhinnan voimassaolon
enimmadisaika voi muodostua yhdesté tai useammasta yhdenjaksoisesta maédrdaikaisesta paatok-
sestd. Ehdollisen korvattavuuden pééttyessé, lddkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta lakkaa-
vat, ellei valmisteelle ole ennen méardajan padttymisté hyvéksytty korvattavuutta ja tukkuhintaa
siten kuin téssé laissa sdddetddn. Jos lddkevalmisteelle haetaan ehdollisen korvattavuuden voi-
massaoloaikana korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta, ehdollinen korvattavuus
lakkaa uuden paitdksen voimaan tullessa.

738
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi hyvéksya aiemmin vahvistettua tukkuhintaa korkeamman tuk-
kuhinnan ainoastaan perustellusta syysté ja edellyttien, ettd ehdotettua tukkuhintaa voidaan edel-
leen pitdd kohtuullisena ottaen huomioon mité 1 ja 2 momentissa sdddetdén.

7b§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle biosimilaarivalmisteelle
Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden biosimilaarivalmisteen kohtuulliseksi tukkuhin-

naksi voidaan hyviksyd tukkuhinta, joka on enintdén 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hy-
véaksytysti tukkuhinnasta.
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Miti 1 momentissa sédddetddn, koskee vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tukkuhinnan
kohtuullisuutta ensimmadiselle korvausjérjestelméién hyvéksyttivélle biosimilaarivalmisteelle.

13§
Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erddt lddkevalmisteet

Miti tdssé luvussa sdddetddn lddkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan soveltuvin osin myds kliinisen ravintovalmisteen, pe-
rusvoiteen, biosimilaarivalmisteen, rinnakkaisvalmisteen seké ladkelain 21 f §:ssé tarkoitetun eri-
tyisluvallisen lddkevalmisteen ja 57 b §:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkevalmisteen korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvistamiseen.

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan késiteltdvikseen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja péattdd vahvistetun korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

1) laékevalmisteen patenttisuoja paéttyy;

2) ladkevalmisteen kéyttdalue laajenee;

3) lddkevalmisteen 5, 6 tai 9 §:ssé tarkoitettu korvattavuuden edellytys lakkaa;

4) lddkevalmisteesta saadun uuden kayttokokemuksen tai tutkimustiedon perusteella erityis-
korvattavuuden jatkamiselle ei ole enédd sairaanhoidollisia perusteita;

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspaitoksen perusteeksi otettua arviota mer-
kittdvisti suurempaa; tai

6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan hinnan-
vahvistuspaiatoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukkuhinnan voimas-
saoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena.

162§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttami-
nen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tukkuhin-
nan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjérjestelmaén tulee kaupan oleva
samaa vaikuttavaa lddkeainetta siséltiava ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti huo-
mioon saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suomessa. Tdmén
lisdksi tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut 7 §:ssd mainitut seikat.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta, joll-
ei erityisestd syystd muuta johdu.
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Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystéd olla kdynnistamaéttd uudelleen arviointime-
nettelyé.

18 §
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskenéén vaihtokelpoisista,
myyntiluvallisista lddkevalmisteista edellyttien, ettdi muodostettavaan viitehintaryhméén sisil-
tyy vahintéédn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rin-
nakkaisjakeluvalmiste. Keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista ja niisté laadittavasta luet-
telosta sdddetdan ladkelain 57 c §:ssé.

Viitehintaryhméén, johon ei ryhméd muodostettaessa sisilly kaupan olevaa korvattavaa rin-
nakkaisvalmistetta, ei sovelleta 22, 22 b ja 23 §:44.

18a§
Poikkeavan viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Poikkeava viitehintaryhmid muodostetaan tilanteessa, jossa 18 §:n mukaisesti muodostetta-
vaan viitehintaryhméén siséltyy laékevalmiste, jolle myyntilupaviranomainen on mydntényt toi-
sen ladketieteellisen kdyton perusteella rinnakkaisvalmisteista merkittévésti poikkeavan kaytto-
aiheen ja josta myyntiluvan haltija on tehnyt 2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen. Poikkeavaan
viitehintaryhmiéin sovelletaan, mité tissd laissa sdddetdédn viitehintaryhmésti, joka on muodos-
tettu rinnakkaistuontivalmisteen tai rinnakkaisjakeluvalmisteen perusteella.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava ladkkeiden hintalautakunnalle 1ddkevalmisteen merkitta-
vasti poikkeavasta kdyttdaiheesta viimeistddn 38 pdivdd ennen sen viitehintakauden alkamista,
jolloin valmiste ensimmaéisen kerran siséllytetdédn viitehintaryhméin. Ilmoitukseen on liitettdva
selvitys merkittavésti poikkeavasta kdyttoaiheesta ja sen myyntiosuudesta lddkevalmisteen kor-
vattavasta kokonaismyynnistd seké selvitys siitd, ettd rinnakkaisvalmisteelle ei ole voitu hyvak-
syé kyseistd kayttdaihetta.

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmééin siséllytettdvén ldékevalmisteen arvon-
lisdverollisesta véhittdishinnasta. Arvonlisdverollinen vihittdishinta on lddkelain 58 §:ssé tarkoi-
tetun ladketaksan mukainen hinta ilman apteekin toimitusmaksua. Viitehinta médrdytyy siten,
ettd edullisimman lddkevalmisteen arvonlisdverolliseen vahittdishintaan lisdtddn 0,50 euroa.
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20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmisteen tuk-
kuhinta lddkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat ladke-
valmisteet madritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka perustuu
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen julkaisemaan ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun
luetteloon keskenédén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan on jul-
kaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistddn 30 paivaa
ennen viitehintakauden alkamista. Hintailmoitusmenettely koskee:

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen ylldpitdiméan
ladkelain 57 c §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenéén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja jol-
la on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa sa-
maan keskenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméén kuuluu véhintdin yksi rinnakkaisval-
miste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste;

2a§

Viitehintaryhmddn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinta ja korvattavuus erityisti-
lanteissa

Ladkevalmisteen korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta méérdytyvit kulloinkin voimassa
olevan korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan paitdksen perusteella viitehintaryhmééin siséllyt-
tdmisestd huolimatta, mikéali viitehintaryhméén ei sisélly kaupan olevaa korvattavaa rinnakkais-
valmistetta ryhmad muodostettaessa. Tassa tilanteessa lddkevalmisteelle vahvistettu kohtuulli-
nen tukkuhinta vastaa tdssd laissa sdddettyd viitehintajirjestelmén mukaista enimmaéistukkuhin-
taa.

Ladkevalmisteen korvattavuuden jatkuminen edellyttié, ettd myyntiluvan haltija hakee uudel-
leen korvattavuutta ja tukkuhintaa siten kuin 4—=6 ja 8 §:ssé sdddetddn. Lisdksi korvattavuuden
jatkuminen edellyttdd, ettd myyntiluvan haltija tekee hintailmoituksen 20 §:ssé sdéddetylld tavalla.

22b§

Viitehintajdrjestelmdcdn sisdltyvien lddkevalmisteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen ja ra-
Jjoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa viitehintaryhméén sisiltyvien lddkevalmisteiden vahvis-
tettuja enimmaistukkuhintoja viitehintaryhmén perustamista seuraavan neljannen viitehintakau-
den alkaessa. Enimmaistukkuhintojen alentaminen koskee ldékevalmisteita, joiden enimmaéistuk-
kuhinta on korkeampi kuin viitehintaryhméén siséllytetyn rinnakkaisvalmisteen korkein vahvis-
tettu enimmadistukkuhinta. Néiden valmisteiden enimmaéistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan
korkeinta viitehintaryhméan kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmaistukkuhin-
taa. Samassa yhteydessé ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen viitehintaryhméén sisélty-



Eduskunnan vastaus EV 187/2016 vp

vien rajoitetusti korvattavien lddkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden ra-
joitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei
endi ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjestelmdssd

Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden hakemiseen sovelletaan, mitd 4 ja 8 §:sséd sda-
detddn ladkevalmisteen korvattavuudesta. Korvattavuutta haettaessa myyntiluvan haltijan tulee
esittdd ehdotus valmisteelle vahvistettavasta enimmaéistukkuhinnasta.

Mitd 1—4 momentissa siédetdédn, koskee vain tilannetta, jossa lddkevalmisteelle haetaan kor-
vattavuutta viitehintajirjestelméssé ja voimassa olevaan viitehintaryhméén on ryhméai muodos-
tettaessa siséltynyt vihintdéan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

24 §

Viitehintaryhmdn lakkaaminen

Miti 2 momentissa sdddetdin, koskee vain tilannetta, jossa viitehintaryhméén on ryhméé muo-
dostettaessa sisdltynyt vahintddn yksi kaupan oleva korvattava rinnakkaisvalmiste.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Lain 6 luvun 6 a § on voimassa 31 péivadn joulukuuta 2019. Lain 6 luvun 6 a §:84 ei sovelleta
hakemuksiin, jotka ovat saapuneet lddkkeiden hintalautakuntaan ennen 1 péivdd tammikuuta
2017. Lain 6 luvun 18 a §:44 sovelletaan 1 pdivéstd marraskuuta 2016 alkaen.

Lain 5 luvun 9 §:n 1 momenttia, 6 luvun 18 §:n 1 ja 3 momenttia, 20 §:n 1 momentin 2 kohtaa
sekd 22 aja 22 b §:44 sovelletaan 1 pdivastd huhtikuuta 2017 alkaen.

Laki

lddkelain 57 b ja 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 57 b §:n 1 ja 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 57 b §:n
1 momentti laissa 435/2010 ja 3 momentti laissa 22/2006, seka

lisdtddn 102 §:4an, sellaisena kuin se on laissa 1039/2015, uusi 6 momentti seuraavasti:
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57b§

Toimittaessaan ladkdrin, hammaslddkarin tai muun lddkkeen maarddmiseen oikeutetun ter-
veydenhuollon ammattihenkilén lddkeméédrdykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekin on
vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on enintidin 0,50 euroa.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen méadradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld
tai hoidollisella perusteella tekemalld kiellosta merkinnén lddkemé&éridykseen tai jos lddkkeen os-
taja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld
hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen maéridja ole kielta-
nyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset ldékevalmisteen
myyntilupapéétokset voidaan panna tdytintodn ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maéraa.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Laki

terveydenhuollon ammattihenkil6isti annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n 3 momentti ja
23 §:n 2 momentti seuraavasti:

22§

Taudinmddrityksestd ja oikeudesta mddrdtd lddkkeitd

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia laillistetun 144-
kérin, laillistetun hammaslaédkarin sekd 2 §:n 3 momentissa ja sen nojalla annetuissa sddnnoksis-
sé tarkoitetun lddkérin tai hammaslédkarin ammattiin opiskelevan oikeudesta maarata ladkkeita,
ladkkeiden madradmisessd noudatettavista toimintatavoista ja menettelyistd sekd ladkemaarayk-
sen voimassaoloajasta.
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23§

Lddkintélailliset todistukset ja lausunnot

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdanndksia siitd, mité lail-
listetun 14dkérin ja hammaslaékérin tulee ottaa huomioon antaessaan todistuksia ja lausuntoja
sekd muutoinkin harjoittaessaan ammattiaan.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd 30.11.2016

Eduskunnan puolesta

puhemies

paisihteeri
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