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EDUSKUNNAN VASTAUS 75/2003 vp

Hallituksen esitys laiksi sairausvakuutuslain
muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa

laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta (HE
62/2003 vp).

Valiokuntakdsittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnén (StVM 19/2003 vp).

Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lausuman:

Eduskunta edellyttdd lainmuutoksen vai-
kutuksia seurattavan erityisesti siltd osin,

ettd erityiskorvattavuuden uudistaminen
vanhoille lddkevalmisteille toteutetaan
hallinnollisesti mahdollisimman kevyel-
14 menettelylld ja

ettd kisittelyyn tulevien hakemusten suu-
ri miird ei aiheuta viivettd lddkkeiden
erityiskorvattavuuden jatkumiselle.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lain:

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péidtoksen mukaisesti

muutetaan 4 piiviand heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) S a§:mn 5, 7 ja 8

momentti sekd 9 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 5 a §:n 5 ja 7 momentti laissa 1133/1997 sekd 5 a §:n 8 momentti ja 9 §:n 3

momentti laissa 394/2001 seki

lisdtddn 5 a §:44n, sellaisena kuin se on mainituissa laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 mo-

mentti ja lakiin uusi 5 d sekd 9 a §, seuraavasti:

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd
toimiva lddkkeiden hintalautakunta vahvistaa
ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja perus-
voiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi hyvik-
syttdvin tukkuhinnan sekd paittdd ladkkeen eri-
tyiskorvattavuudesta. Liddkkeen tukkuhinnan
vahvistamista ja vahvistetun hinnan korottamis-
ta sekd erityiskorvattavuutta koskeva hakemus

HE 62/2003 vp
StVM 19/2003 vp

tehdddn lddkkeiden hintalautakunnalle, joka
hankkii asiasta Kansaneldkelaitoksen lausun-
non, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ladk-
keiden hintalautakunnan p&itdés on voimassa
enintddn viisi vuotta ja uutta vaikuttavaa lddke-
ainetta sisdltdvin valmisteen pddtos on voimas-
sa enintdédn kolme vuotta.

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi ja-
sentd sosiaali- ja terveysministeriostéd, yksi val-
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tiovarainministeriostéd, kaksi Kansanelikelaitok-
sesta, yksi lddkelaitoksesta ja yksi sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksesta.
Lidkkeiden hintalautakunnan yhteydessd toimii
asiantuntijaryhmi, jossa on enintddn seitsemin
jasentd. Asiantuntijaryhmassa tulee olla edustet-
tuna ladketieteen, farmakologian, terveystalou-
den ja sairausvakuutuksen asiantuntemusta.
Lidkkeiden hintalautakunta hankkii asiantunti-
jaryhméin lausunnon ennen ladkkeen erityiskor-
vattavuutta koskevan pditoksen tekemistd, kun
erityiskorvattavuutta on haettu uutta vaikutta-
vaa lddkeainetta siséltiville valmisteelle. Muis-
sa erityiskorvattavuutta koskevissa asioissa lau-
sunto pyydetddn tarvittaessa. Sosiaali- ja ter-
veysministeri0 maardd ladkkeiden hintalauta-
kunnan ja asiantuntijaryhmin puheenjohtajat,
varapuheenjohtajat ja muut jidsenet ja kullekin
jasenelle henkilokohtaisen varajdsenen kolmek-
si vuodeksi kerrallaan.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn 1adk-
keiden hintalautakunnasta ja sille toimitettavas-
ta hakemuksesta, noudatettavasta hakemusme-
nettelystd, asioiden késittelystd asiantuntijaryh-
maéssé, ladkkeiden hintalautakunnalle annetta-
vista lausunnoista, siitd ajasta jonka kuluessa ha-
kemus on ratkaistava, asian kisittelystd lddkkei-
den hintalautakunnassa sekd menettelystd sil-
loin kun myyntiluvan haltija irtisanoo ladkeval-
misteen korvausjirjestelmista. Lisdksi valtio-
neuvoston asetuksella sdddetdin siitd, minkilai-
sella selvitykselld vakuutetun on osoitettava sai-
raus ja lddkkeen tarve erityiskorvausoikeuden
saamiseksi. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella sdddetddn tukkuhinnan ja erityiskorvat-
tavuuden hakemisesta sekd hakemukseen liitet-
tavistd selvityksista.

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd pia-
sihteerin ratkaistavaksi tdssd laissa tarkoitetun
ladkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisen, kun kysymyksessd on valmisteen
médrdaikaisesti voimassa olevan tukkuhinnan
vahvistaminen, korvattavaksi hyviksytyn val-
misteen uusi pakkauskoko, vahvuus tai ldidke-
muoto taikka tdllaista lddkevalmistetta vastaa-
van rinnakkaisvalmisteen taikka rinnakkaistuon-

tivalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
minen. Lisdksi lddkkeiden hintalautakunta voi
siirtdd tarvittaessa ldadkkeiden erityiskorvatta-
vuutta koskevan ratkaisun tekemisen pédsihtee-
rille silloin, kun samaa lddkeainetta sisdltivi
valmiste on hyviksytty erityiskorvattavaksi.
Lidkkeiden hintalautakunta voi siirtdd padsih-
teerin ratkaistavaksi my0s lddkelain 21 §:n
4 momentin mukaisen erityisluvalla toimitetta-
van lddkevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamisen sekd ldadkkeiden hintalautakun-
nasta annetun asetuksen (1280/1997) 9 §:ssé tar-
koitetun todistuksen antamisen.

5d§

Lidkkeiden hintalautakunta voi ottaa kisitel-
tavikseen sosiaali- ja terveysministerion teke-
min esityksen perusteella ldadkkeen erityiskor-
vattavuutta koskevan asian, jos lidkkeen erityis-
korvattavuudelle on erityisid hoidollisia perus-
teita.

Liadkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta
aloitteesta kisiteltdvikseen lddkkeen erityiskor-
vattavuutta koskevan asian, jos:

1) lddkkeen erityiskorvattavuudelle ei ole
laissa sdddettyjd edellytyksid;

2) ladkkeestd saadun uuden kéyttokokemuk-
sen ja tutkimustiedon perusteella erityiskorvat-
tavuuden jatkamiselle ei ole endd sairaanhoidol-
lisia perusteita; taikka

3) ladkkeen erityiskorvattavuudelle on erityi-
sid hoidollisia perusteita.

Ennen asian ratkaisemista on myyntiluvan
haltijalle ja Kansanelikelaitokselle varattava
mahdollisuus tulla kuulluksi asiassa.

Liadkkeen erityiskorvattavuudesta péitettdes-
sd otetaan huomioon sairauden laatu, lddkkeen
tarpeellisuus ja taloudellisuus sekd kidytossid ja
tutkimuksissa osoitettu lddkkeen hoidollinen
arvo sekd lddkkeiden erityiskorvauksiin kdytet-
tavissd olevat varat. Ladkkeen erityiskorvatta-
vuutta koskeva piitos voidaan rajoittaa koske-
maan vain tiettyd valtioneuvoston asetuksessa
maddritellyn sairauden muotoa tai vaikeusastetta.



Liadke voidaan hyviksyid erityiskorvattavaksi
sen oltua peruskorvattuna kaksi vuotta. Ladke
voidaan hyviksyd erityiskorvattavaksi titd ai-
kaisemmin, jos lddkkeen valttimattomyydesta,
korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittdvés-
ti kdyttokokemusta ja tutkimustietoa.

9a$

Lidke tulee siséllyttdd erityiskorvattavien
ldadkkeiden luetteloon, kun lddkkeiden hintalau-
takunta on hyviksynyt lidkkeen erityiskorvatta-
vaksi valmisteeksi laissa sdddetyn sairauden hoi-
dossa. Lidkkeiden hintalautakunnan tulee kun-
kin kuukauden viimeiseen pdividn mennessi il-
moittaa Kansaneldkelaitokselle lddkkeiden eri-
tyiskorvattavuuksissa tapahtuneista muutoksis-
ta. Kansaneldkelaitoksen tehtidvénd on ylldpitda
luetteloa sairauksittain erityiskorvattavista 1da-
keaineista ja lddkevalmisteista.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn niistd
vaikeista ja pitkdaikaisista sairauksista, joiden
hoidossa tarvittavasta, vaikutustavaltaan kor-
vaavasta tai korjaavasta valttiméattomastd 1a4k-
keestd korvataan 100 prosenttia sekd niistd vai-
keista ja pitkdaikaisista sairauksista, joiden hoi-
dossa tarvittavasta vilttamittomaéstd lddkkeestd
korvataan 75 prosenttia edelld 9 §:n 1 momentis-
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sa sdddetyn kiintedn omavastuun ylittdvaltd
osalta.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 2004.

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviksi
saddetyt lddkkeet ovat erityiskorvattavia voi-
maantuloajankohdan mukaisessa laajuudessa
viisi vuotta lain voimaantulosta, kuitenkin enin-
tddn niin kauan kuin erityiskorvattavalle 1ddk-
keelle vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyviksyttdavd tukkuhinta on voimassa.

Sen estamittd mitid edelld sdddetiddn, ldakkei-
den hintalautakunta voi ottaa kisiteltdvikseen
2 momentissa sdddettyd voimassaoloaikaa aikai-
semmin lddkkeen erityiskorvattavuutta koske-
van asian 5 d §:n 2 momentin 1 ja 2 kohdan mu-
kaisissa tilanteissa.

Sosiaali- ja terveysministerion tulee asettaa
ladkkeiden hintalautakunta seké lddkkeiden hin-
talautakunnan yhteydessd toimiva asiantuntija-
ryhmi kolmeksi vuodeksi 1 pdiviand tammikuu-
ta 2004 ldhtien.

Tilla lailla kumotaan valtioneuvoston péitos
vaikeista ja pitkdaikaisista sairauksista ja niiden
hoitoon kiytettdvistd ldadkkeistd, joista sairaus-
vakuutuslain mukaan korvataan 100 tai 75 pro-
senttia sdddetyn kiintedn omavastuun ylittdvaltd
osalta (34/1994) sithen myohemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyid sen
voimaantulon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Helsingissd 3 pdivini joulukuuta 2003




	Hallituksen esitys laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta
	Asia
	Valiokuntakäsittely
	Päätös
	Laki
	sairausvakuutuslain muuttamisesta

	Helsingissä 3 päivänä joulukuuta 2003

