Hallituksen esitys Eduskunnalle laiks sairausvakuu-
tuslain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan, etta | 88kkeiden eri-
tyiskorvattavuutta koskevia sairausvakuutis-
lain menettelysaénnoksida muutetaan. Voi-
massa olevan lainséadannon perusteella eri-
tyiskorvattavuudesta on  péaédtetty  1&
keainekohtaisesti. Kaikki kyseisté | 88keainet-
ta sisdltavat markkinoilla pagtoksen gjanko h-
tana olleet ja markkinoille myéhemmin tu-
leet kyseista |a8keainetta sisdltavat |adkeval-
misteet on hyvaksytty valtioneuvoston ase-
tuksessa mainitun sairauden hoidossa auto-
maattisesti  erityiskorvattaviksi. Menettely
muuttuisi siten, etta 1adkkeen erityiskorvatta-
vuus tulisi ratkaistavaksi hakemusmenettelyn
periaatteiden mukaisesti ja |88kkeiden eri-
tyiskorvattavuudesta paattdisi  |adkkeiden
hintalautakunta. L&8kkeen erityiskorvatta
vuutta koskeva péétos tulisi tehdd mééréa) as-
sa ja siitd olisi oikeus hakea muutosta. Me-
nettely poikkeaisi voimassa olevasta menet-

teysta siten, ettd pdétods koskisi |d8kevalmis-
tetta elka erityiskorvattavuudesta endé paétet-
téis 188keainekohtaisesti. Erityiskorvattavuu-
teen oikeuttavista sairauksista sdadettéisiin
edelleen valtioneuvoston asetuksella. L&&-
keen erityiskorvattavuuden edellytysten osd-
ta e esitetd muutosta voimassa olevaan kay-
tantoon.

Y hteisblainsdadannossd  jasenvaltioiden
varsinaisia ladkkeiden hintasdantel ytoimenp -
teité seka ladkkeiden korvattavuutta rgjoitta
via toimenpiteité koskee niin sanottu transpe-
renssidirektiivi  (89/105/ETY). Esitettyjen
uudistusten tarkoituksena on muuttaa Suo-
men voimassa olevaa |adkekorvausjérjestd-
maa siten, ettd se vastaa mainitun direktiivin
asettamia vaatimuksia kansalliselle séantelyl-
le. Ehdotus liittyy valtion vuoden 2004 tal o-
usarvioesitykseen ja on tarkoitettu késitelté
vaks sen yhteydessa.



YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sairausvakuutuksen laékekorvausjarjestd-
méssd on kolme korvausluokkaa: peruskor-
vausluokka sekd alempi ja ylempi erityiskor-
vausluokka. Korvaustasot on pyritty porres-
tamaa l|adketieteellisin perustein sairauden
vaikeusasteen ja laékehoidon valttamatto-
myyden mukaan.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetéén eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja
|88kkeistd. Valtuutus mainitun asetuksen an-
tamiseen on sdddetty sairausvakuutuslaissa.
L a8kkeen saattamisessa erityiskorvattavaksi
el noudateta hakemusmenettelya toisin kuin
|a8kkeen kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen yhteydessa.

Y hteistlainsdddanndssa  jasenvaltioiden
varsinaisia ladkkeiden hintasdantel ytoimeng-
teitd sekd laskkeiden korvattavuutta rgjoitta
via toimenpiteita koskee niin sanottu transpe-
renssidirektiivi  (89/105/ETY). Direktiivin
tarkoituksena on poistaa ja ehkéista 188kke -
den hintojen sdéntelytoimenpiteista johtuvia
|a8kkeiden yhteisdkaupan esteita
EY-tuomioistuin on kesékuussa 2003 anta
massaan tuomiossa asiassa Euroopan yhtei-
sbjen komissio vastaan Suomen tasavalta
(C-229/00) todennut, ettd Suomen lains&:
dant6 ei erityiskorvattavuuden osalta ole d-
rektiivin 6 artiklan mukainen siltd osin kuin
kysymys on erityiskorvattavuutta koskevista
menettel ysddnnoksista

Nykyisen lainsdadannon saattamiseksi yh-
teisdlainsdddannon vaatimusten mukaiseksi
ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutusla
kia siten, ettd l188kkeiden erityiskorvattavuus
ratkaistaisiin hakemusmenettelyn periatei-
den mukaisesti ja ld8kkeiden erityiskorvatta
vuudesta pééttaisi |adkkeiden hintalautakun-
ta. Ladkkeiden hintalautakunnan erityiskor-
vattavuutta koskeva péétos tulisi perustella ja
padtoksesta olisi valitusoikeus korkeimpaan

hallinto-oikeuteen. Ehdotetuilla muutoksilla
toteutettaisiin ndin ollen EY-tuomioistuimen
edellyttamat muutokset erityiskorvattavuutta
koskevaan menettelyyn. Tassd yhteydessa el
esitetd lagjempia muutoksia l&8kekorvausja-
jestelman sisaltoon.

2. Nykytila

2.1.

Sair ausvakuutuslain mukainen 1a3k-
keiden korvaugj érjestelma

Sairausvakuutuslain mukaan korvattavalla
|88kkeella tarkoitetaan sellaista |a8kemadr&
ysta edellyttéavaa | 88kettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna paran-
tamaan tai helpottamaan sairautta tai sen a-
reita ja jolle on vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta.
Sairausvakuutuksesta el kuitenkaan korvata
rohdosvalmisteita eikd homeopaattisia tai
antroposofisia valmisteita. Liséksi korvatta
valla ladkkeella tarkoitetaan sellaisia sosiadi-
ja terveysministerion antamassa asetuksessa
mainittuja ladkkeitd, joita saadaan myyda
myo6s ilman |édkemadraysta. Taman lisaksi
korvattavia ovat myos pitkdaikaisen ihotau-
din hoitoon tarkoitetut perusvoiteet ja sosiaa
li- ja terveysministerion paatoksessa mainitut
vaikean sairauden hoitoon tarpeelliset kliiri-
set ravintovalmisteet.

Ladkkeiden korvattavuuden edellytyksista,
korvauksista ja korvausérjestelméan hallin-
nosta sdadetéddn sairausvakuutuslaissa seka
sen nojala annetuissa aemman asteisissa
sdadoksissd.  Ladkekorvausjarjestelméan ta
voitteena on turvata potilaan mahdollisuus
saada tarpeellista lé8kehoitoa kohtuullisin
kustannuksin.

Sairausvakuutuksen |adkekorvausérjestd-
massa on peruskorvausiuokka seka kaksi eri-
tyiskorvausluokkaa. Lagkkeiden peruskone-
us on 50 prosenttia 10 euroa ylittavalta méé



réltd kultakin ostokerralta. Léskkeiden eri-
tyiskorvaus on aemmassa erityiskorvaus-
ryhméssa 75 prosenttia 5 euroa ylittévasta
madrasta kultakin ostokerralta, kun kysy-
myksessa on vaikean ja pitk&aikaisen sairau-
den hoidossa tarvittava valttaméaton |&8ke ja
ylemmassa erityiskorvausryhmassa 100 pro-
senttia 5 euroa ylittavastd maaréasta kultakin
ostokerralta, kun kysymyksessé on vaikea ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava valt-
taméaton 1a8ke. Saadakseen |88kkeensa eri-
tyiskorvattavaksi potilaan tulee osoittaa &
kérinlausunnolla sairaus ja 188kehoidon ta-
ve.

Sairausvakuutuslaissa sdddetdan vakuute-
tun vuotuisesta omavastuuosuudesta. Kun
vakuutetun saman kalenterivuoden aikana
korvatuista |88kkeistd, kliinisista ravintova-
misteista ja perusvoiteista korvaamatta j&:
neiden kustannusten yhteisméaéra ylittda vuo-
tuisen omavastuuragjan, hanella on oikeus yli
menevalta madrdta lisdkorvaukseen. Lis&
korvaus maksetaan, jos se on kalenterivuo-
delta enemman kuin 16,82 euroa. Omavas-
tuusumma tarkistetaan vuosittain elinkustan-
nusindeksilla ja se on 601,15 euroa vuonna
2003. L&dkekustannusten vuotuinen omavas-
tuurgja on otettu kaytt6dn vuonna 1986. Sen
tarkoituksena on ollut keventda |d8kkeista a-
heutuvaa kustannustaakkaa poikkeuksellisis-
sa tapauksissa, esimerkiksi harvinaisten sa-
rauksien tai erityisen kalliiden l88kehoitojen
yhteydessa.

2.2. Laakkeen tuleminen peruskorvatta-
vaks

Ladkkeen myyntiluvan haltija voi markki-
noida |é8ketta vapaaseen hinnoitteluun perus-
tuen. L&dke voidaan kuitenkin ottaa sairaus-
vakuutuksen korvaugjérjestelman piiriin vain,
jos sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva ladkkeiden hintalautakunta on vah-
vistanut sille korvauksen perusteeksi koh-
tuullisen tukkuhinnan. Tukkuhinnan hyvak-
syminen merkitsee automaattisesti sitd, etta
|&8ke tulee peruskorvattavaksi ladkkeeks ja
potilaalla on oikeus sairausvakuutuslain mu-
kaiseen korvaukseen tarpeellisesta 188kehoi-
dostaan. Mikdi |&&kkeella e ole hintalauta
kunnan vahvistamaa tukkuhintaa, |&&kkeen

myyntiluvan haltija voi myyda vamistetta
haluamallaan hinnalla ja téloin potilas mak-
saa |édkehoidosta aiheutuvat kustannukset it-
e

Ladkkeiden tukkuhinnan vahvistaa ja vah-
vistetun tukkuhinnan korottamisen ratkaisee
|&8kkeiden hintalautakunta. Hinnan vahvis-
tamisessa noudatetaan sairausvakuutuslaissa
ja ladkkeiden hintalautakunnasta annetussa
asetuksessa  saadettyd hakemusmenettelya
Siltd osin kuin hakemusmenettelysta ei ole
séadetty edell& mainitussa |ainséadannossa,
noudatetaan hallintomenettelylain  s&8nno k-
sia Tukkuhinnan hakijan tulee esittéa hake-
muksensa tueksi yksildity ja perusteltu selvi-
tys, joka osoittaa |é8keval misteelle ehdotetun
tukkuhinnan  kohtuullisuuden.  Haettaessa
tukkuhintaa uutta vaikuttavaa |88keainetta 9-
sdltavélle valmisteelle hakemuksen tueksi tu-
lee esittdd myds terveystaloudellinen selvi-
tys. Ladkkeiden hintalautakunta hankkii a1
nen asian ratkai semista Kansanel ékelaitoksen
lausunnon, jossa arvioidaan 188kkeelle ehdo-
tetun hinnan tai hinnankorotuksen kohtuulli-
suutta sairausvakuutuksen kannalta seka sa-
rausvakuutukselle aiheutuvat kustannukset.

Ladkkeelle vahvistettu hintapaétds on voi-
massa enintédn viisi vuotta. Uutta vaikutta:
vaa anetta sisdltavan valmisteen osata hin-
tapédtds on kuitenkin voimassa enintdan
kolme vuotta. Mikdi myyntiluvan haltija he-
luaa valmisteensa kuuluvan maérédaikaisen
padtoksen umpeuduttua edelleen korvausj&-
jestelman piiriin, sen on tehtdva uusi hinta
hakemus ladkkeiden hintalautakunnalle.
Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus irtisa
noa vamisteensa korvausarjestelmasta kir-
jalisella ilmoituksella. Myds hintal autakun-
nalla on oikeus omasta aoitteestaan ottaa
hinnan kohtuullisuus uudelleen arvioitavaksi
hinnan voimassa ollessa, jos |ddkkeen patert-
ti lakkaa olemasta voimassa, |adkkeen kéayt-
toalue merkittavasti lagjenee tai myynti kes-
vaa hinnanvahvistuspaétoksen perusteeksi
otettua arviota merkittévasti suuremmaksi.

L a8kevalmisteen korvattavuuden edellytys
on aina hinnan kohtuullisuus. Hakijan tulee
liitté& hakemuksensa tueksi 188kkeiden hinta:
lautakunnasta annetun asetuksen 2 8:n mu-
kainen selvitys, josta tulee ilmetd muun mu-
assa arvio ladkevalmisten myynnista ja val-
mistetta kayttavien maarasta, tieto patentin



voimassaol ogjasta seka kokonaisarvio |aéke-
hoidon kustannuksista ja saavutettavista hyo-
dyista

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee antaa
hintahakemuksesta  péétds maérdgassa.
Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus valittaa
padtoksesta korkeimpaan hallinto-oikeuteen.
Kielteisessd paatoksessd tulee mainita sen
perusteena olevat padasialliset tosiseikat seka
sédnnokset ja maaraykset seka siita tulee i-
meté puolueettomat ja todennettavissa olevat
arviointiperusteet.
2.3. Ladkkeen tuleminen erityiskorvatta-
vaks

Sairausvakuutuslain 9 8:n 3 momentin -
rusteella valtioneuvoston asetuksella sdéde-
téén erityiskorvaukseen oikeuttavista saira
uksista ja ld8kkeistd. Taman sairausvakuutus-
laissa sdadetyn valtuutuksen nojalla on an-
nettu valtioneuvoston pédétds vaikeista ja pit-
kéaikaisista sairauksista ja niiden hoitoon
kaytettavista |adkkeistd, joissa sairausvakuu-
tuslain mukaan korvataan 100 tai 75 prosen-
tia sdadetyn kiintedn omavastuun ylittavata
osalta (34/1994). Ladkkeen saattaminen eri-
tyiskorvattavaksi ei edellytd hakemusmenet-
telya toisin kuin ladkkeen kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen. Laakkeen tulemi-
nen erityiskorvausjarjestelméan piiriin - on
médritelty delegoidun lainsdadantovallan -
rusteella valtioneuvoston asetuksella, jolla on
katsottu olevan yleinen ja abstrakti luonne.

Valtioneuvoston asetusta annettaessa ote-
taan huomioon sairauden laatu, 188kkeen ta-
peellisuus ja taloudellisuus seka kaytossa ja
tutkimuksissa osoitettu 188kkeen hoidollinen
arvo. Korvaustasot on pyritty porrastamaan
|&8ketieteellisin perustein sairauden vaikeis-
asteen ja ladkehoidon valttamattomyyden
mukaan. Ladke voidaan sdtéa erityiskorvat-
tavaks vasta sen oltua peruskorvattuna va-
hintéén kaks vuotta. Tasta maéragjasta voi-
daan kuitenkin erityisestd syysta poiketa.
Kansaneldkelaitos yll&pitaa erityiskorvattavi-
en vamisteiden luetteloa. Erityiskorvausja-
jestelmén edella mainitut periaatteet edellyt-
tavét, ettda jarjestelméddn voidaan hyvaksya
vain ladkkeet, joiden hyodyllisyys ja véltté
méattdmyys on osoitettu.

Ladkkeiden erityiskorvattavuuteen liittyvéat

lainsd&danndn muutokset valmistellaan sos-
adi- ja terveysministeritssd. Aloitteita eri-
tyiskorvattavuutta koskevan lainsdadannon
muuttamiseksi tekevdt muun muassa 185-
keen myyntiluvan haltijat sekd terveyden-
huollon tai potilasjarjestdjen edustajat. Myos
Kansanelékelaitos voi ehdottaa uusien |8&k-
keiden tai sairauksien saattamista erityiskor-
vauksen piiriin, erityiskorvausluokan muu-
tosta tai sairauden tai |a8kehoidon poistamis-
ta erityiskorvauksen piirista. Mikali ehdotus
|&8kkeen erityiskorvauksesta tulee muun &
hon kuin Kansanel&kelaitoksen piiristéd, sos-
adli- ja terveysministerié pyytédd Kansanel&
kelaitoksen lausunnon asiasta.

2.4.  Nykytilan arviointi

Euroopan yhteisdjen neuvosto on antanut
direktiivin ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden
hintojen sééntelytoimenpiteiden avoimuudes-
ta ja niiden soveltamisesta sairausvakuutis-
jarjestelmissa (89/105/ETY). Direktiivin ta-
koituksena on liséta sellaisten kansallisten
toimenpiteiden avoimuutta, jotka liittyvét
|d8kkeiden kauppaan ja joita jasenvaltiot D-
teuttavat valvoakseen télaisiin vamisteisiin
kohdistuvia julkisen terveydenhuollon kus-
tannuksia.

Direktiivin 2 artiklassa sdadetdan jasenval-
tion velvoitteista, jos ladkkeen pitdminen
kaupan on sallittua vasta sitten, kun jasenval-
tion viranomaiset ovat hyvaksyneet vamis-
teen hinnan. Artiklassa mééritelld8n muun
muassa madrdaika, jonka sisdlla paétds hin-
nasta on tehtéva, pddtoksen tiedoksiannosta
hakijalle seka padtoksen perusteluvelvolli-
suudesta.

Direktiivin 6 artiklassa séadetdan jasenval-
tion velvoitteista, jos kansallinen sairausve-
kuutusjarjestelma korvaa 1 88kkeen vasta, kun
viranomaiset ovat paattaneet sisdllyttaa |aek-
keen kansallisen sairausvakuutusjarjestelméan
korvaamien |a&kkeiden luetteloon. Artiklan
mukaan jasenvaltion on huolehdittava, etta
padtos ladkkeen sisdllyttamisesta sairausva-
kuutusjérjestelman korvaamien |a8kkeiden
luetteloon tehddan ja toimitetaan hakijalle 90
otettiin. Jos artiklassa tarkoitettu hakemus
voidaan tehda ennen kuin toimivaltaiset vi-
ranomaiset ovat sopineet valmisteesta veloi-



tettavasta hinnasta ja paédtos sen sisallyttami-
sesté sairausvakuutusjérjestelman korvaami-
en vamisteiden luetteloon tehdddn yhdessa
hallinnollisessa menettelyssd, pidennetéan
méaéradaikaa edelleen 90 paivalla Jasenvaltion
tulee kuitenkin varmistua, ettd néihin kahteen
menettelyyn kaytettdva kokonaisaika ei ole
180 péivaa pidempi.

Hakijan on direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
mukaan toimitettava toimivaltaisille viray-
omaisille riittavét tiedot. Jos hakemuksen pe-
rusteeksi esitetyt tiedot ovat riittamattomat,
keskeytyy méadrégjan kuluminen ja toimival-
taisten viranomaisten on vii pymétta annetta-
va hakijale tieto vaadittavista taydentavista
tiedoista. Lisdks artiklassa edellytetdén, etta
paétoksessa siitd, etta |188kettd e sisdllyteta
sairausvakuutusjérjestelman korvaamien
|&8kkeiden luetteloon, tulee olla puolueetto-
mien ja todenrettavissa olevien arviointipe-
rusteiden mukaiset perustelut seka ne asiar
tuntijoiden lausunnot tai suositukset, joihin
paadtos perustuu. Paétdksessa tulee myos i-
moittaa lain mukaisesta muutoksenhakumah-
dollisuudesta sekéd muutoksenhaun méaar&
gjasta.

Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen kes&
kuussa 2003 antamassa ratkaisussa on todet-
tu, ettéd Suomen tasavalta ei ole noudattanut
ihmiselle tarkoitettujen la8kkeiden hintojen
séantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja nii-
den soveltamisesta kansallisissa sairausva-
kuutusjarjestelmisséa annetun neuvoston d-
rektiivin  (89/105/ETY) e€li niin sanotun
transparenssidirektiivin 6 artiklan 1 ja 2 da
kohdan mukaisia velvoitteitaan, koska se e
ole antanut kyseisen direktiivin noudattami-
sen edellyttdmia lakeja, asetuksia ja halin-
nollisa maérayksia silta osin kuin kyse on
paatoksistd, joilla vahvistetaan sairausvakuu-
tuksen erityiskorvattavien laékkeiden ryhmaét.
Tuomio liittyi Euroopan Unionin komission
nostamaan kanteeseen (C-229/00), joka pe-
rustui Ladketeollisuus ry:n kanteluun edella
mai nitun transparenssidirektiivin epataydelli-
seen toteutumiseen Suomessa.

Ladke tulee sairausvakuutusjarjestelmassa
peruskorvattavaksi, kun ld8kkeiden hintalau-
takunta on vahvistanut 188kkeelle kohtuulli-
sen tukkuhinnan. L&3kkeen hinnan vahvis-
tamiseen liittyvéan menettelyn kansallinen
séantely ja kéytantd vastaavat yhteison lain-

sdadannon edellyttdmia vaatimuksia. Tama
kanta on vahvistettu EY-tuomioistuimen an-
tamassa tuomi ossa.

Ladkkeiden erityiskorvattavuutta koskeva
menettely e EY-tuomioistuimen antaman
ratkai sun mukaan téyta yhteisolainsdadannon
edellyttdmia vaatimuksia. Voimassa olevan
lainsaédanndn mukaan |a8kkeiden erityis-
korvattavuudesta sdadetdan delegoidun lain-
sdadantovallan mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella eika erityiskorvattavuutta koskeva
padtoksenteko ole ollut hakemusmenettelyyn
perustuvaa. Erityiskorvattavuutta koskevien
padtosten osalta e ole sdadetty perusteluvel-
vollisuudesta, kasittelyn méaérégjasta eika
muutoksenhausta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotuk set

Erityiskorvausjarjestelma

Voimassa olevan lainséadanndn mukaan ei
ole olemassa toimivaltaista viranomaista, jo-
ka paattaisi 1adkkeen erityiskorvattavuudesta
hakemuksen perusteella. Valtioneuvoston oi-
keus sédtda ladkkeiden erityiskorvattavuutta
koskevia asetuksia on perustunut delegoituun
|ainsdddantdvaltaan. Ehdotetulla muutoksella
séadettdisiin toimivaltaisesta viranomaisesta,
joka voisi paédttda mainitusta oikeudesta ha
kemuksen perustedlla. Laédkkeiden erityis-
korvattavuus esitetddn ratkaistavaksi hake-
musmenettelyn periaatteiden mukaisesti ja
|&8kkeiden erityiskorvattavuudesta pééttéisi
|d8kkeiden hintalautakunta. Menettely poik-
keais voimassa olevasta menettelysta siten,
etta paatds koskisi 188kevalmistetta eika eri-
tyiskorvattavuudesta endd paétettéisi &
keainekohtaisesti. Paasdantt olisi, etta ladke
tulisi erityiskorvattavaksi hakemusmenette-
lyn perusteella. Témén lisdksi on katsottu
tarkoituksenmukaiseksi séilyttdd rinnalla vi-
ranomaisaloitteinen menettely laékkeen eri-
tyiskorvattavaksi saattamiseksi tietyissa efi-
tyistapauksissa. Valtioneuvoston asetuksella
séadettaisiin erityiskorvaukseen oikeuttavista
sairauksista

Kansanel kelaitoksen tehtdvana olisi pitéa
luetteloa sairauksittain  erityiskorvattavista
|&8keaineista ja |&8kevamisteista kuten ny-
kyisinkin. Laake sisdllytettaisiin tdhan | uette-



loon, kun l&é8kkeiden hintalautakunta on ty-
vaksynyt ladkkeen erityiskorvattavaks val-
misteeksi valtioneuvoston asetuksessa sdéde-
tyn sairauden hoidossa.

L a8kkeiden hintalautakunnan kokoonpano

Ladkkeiden hintalautakunnan nykyisend
tehtévana on vahvistaa |adkkeelle, kliiniselle
ravintovalmisteelle ja perusvoiteelle kohtuu-
linen, korvausperusteeksi hyvéksyttava tuk-
kuhinta. La&akkeiden hintalautakunnassa on
voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 a8:n
7 momentin mukaan kaksi jasentd sosiaali- ja
terveysministeriostd, yksi valtiovarainminis-
teriostd, kaksi Kansanelékelaitoksesta, yksi
Ladkelaitoksesta ja yksi Sosiadli- ja terveys-
aan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksesta. So-
siadi- ja terveysministerio maaréd puheen-
johtajan, varapuheenjohtagjan ja muut jasenet
seka kullekin jasenelle henkilkohtaisen \a-
rajasenen kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Ladkkeiden hintalautakunnan tehtavia es-
tetdén lagjennettavaksi. Talla hetkella hinta
lautakunta paéttéa 188kkeen peruskorvauksen
perusteeksi hyvaksyttéavasta tukkuhinnasta,
mutta padtosvallan esitetddn lagjentuvan
myds erityiskorvattavuuden edellytysten a-
vioimiseen.

Esityksesséa ehdotetaan, ettd ladkkeiden
hintalautakunta ratkaisisi 188kkeiden erityis-
korvattavuuden. L&ékkeiden hintalautakun-
nan kokoonpanoa voidaan pitéd tarkoituk-
senmukai sena, eika télté osin esitetd muutok-
sia. Erityiskorvattavuutta liittyviin kysymyk-
siin liittyy kuitenkin nykyiseen kaytantoon
verrattuna eri tyyppista ladketieteellistd ja
terveystaloustieteellistd  arviointia,  kuten
|&8kkeen hoidollisen arvon arvioirtia suh-
teessa aiheutuviin kustannuksiin ja vastaavis-
ta hoidoista koituviin hydétyihin ja kustan-
nuksiin. Tehtévien lagjentumiseen liittyen
esitetédan ladkkeiden hintalautakunnan yhtey-
teen perustettavaksi asiantuntijaryhmd, jonka
tehtavana olisi arvioida erityiskorvattavuu-
den edellytyksia |a8ketieteen, farmakologian,
terveystalouden ja sairausvakuutuksen kan-
nalta. Asiantuntijaryhma antaisi lausunnon
|&8kkeiden hintalautakunnalle |88kkeen eri-
tyiskorvattavuudesta.

Asiantuntijaryhméssa olisi enintdén seit-
seman j&enta ja siina tulisi olla edustettuna

| &8ketieteen, farmakologian, terveystalouden
ja sairausvakuutuksen asiantuntemusta. Asi-
antuntijaryhméssa esittelijana toimisi |1agke-
tieteellisen koulutuksen saanut henkild. T&
ma edellyttéisi 188kariesittelijan palkkaamista
|&8kkeiden hintalautakunnan yhteyteen. L&
kériesittelijan tehtdvat maariteltdisiin 18-
keiden hintalautakunnan tyojérjestyksessa,
samoin kuin muidenkin l88kkeiden hintal au-
takunnan virkamiesten tehtavét.

Hakemusmenettely

Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskeva
hakemus tulisi toimittaa |&é8kkeiden hintal au-
takunnalle. Valtioneuvoston asetuksella sé&
dettdisiin tarkemmin l88kkeiden hintalauta:
kunnalle toimitettavasta hakemuksesta, nou-
datettavasta hakemusmenettelystd, asioiden
késittelystéa asiantuntijaryhmasss, |88kkeiden
hintalautakunnalle annettavista lausunnoista,
gjasta jonka kuluessa hakemus on ratkaista
va, asian kasittelysta ladkkeiden hintalauta
kunnassa sekd menettelystda silloin, kun
myyntiluvan haltija irtisanoo |88keval misteen
korvausjarjestel masta.

Ladkkeiden hintalautakunta hankkisi asias-
ta Kansanel &kelaitoksen lausunnon, jollei eri-
tyisesta syysta muuta johdu. Laékkeiden hin-
talautakunta pyytéisi asiantuntijaryhman las-
sunnon ennen ladkkeen erityiskorvattavuutta
koskevan péadtoksen tekemistd, kun erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
|&8keainetta sisdltavélle valmisteelle. Asian-
tuntijaryhmélla tulisi olla kéaytettévissdan
kaikki hintalautakunnalle toimitetut kyseista
|88kevalmistetta koskevat selvitykset. Asian-
tuntijaryhméa koskevat samat sal assapitovel-
voitteet kuin |é&kkeidenhinta hintalautakun-
taa siten kuin laissa viranomaistoiminnan
julkisuudesta séadetaan. Paatdsvalta | ddkkeen
erityiskorvattavuudesta kuuluisi 1é8kkeiden
hintalautakunnalle.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulisi antaa
asiasta padtos transparenssidirektiivin edel-
lyttdméassa méérdgjassa, joka e saa ylittéa
180 paivaa hakemuksen vastaanottamisesta
silloin, kun ratkaistavana on seka |aékkeen
tukkuhinta etta |&8kkeen erityiskorvattavuus.
P&étos, jolla evétdan tietyn 188kkeen erityis-
korvattavuus tulee perustella. Pastoksessa tu-
lee olla puolueettomien ja todennettavissa



olevien arviointiperustelujen mukaiset perus-
telut, mukaan lukien ne asiantuntijoiden lau-
sunnot, joihin péétos perustuu.

Sairausvakuutuslain 5 a8n 9 momentin
mukaan | dé8kkeiden hintalautakunnan padtok-
seen tyytyméton saa hakea muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hd-
lintolainkéayttolaissa sdadetdan. Koska |&&k-
keiden erityiskorvattavuutta koskevaa péé
toksentekoa esitetddn ladkkeiden hintalauta
kunnan tehtévaksi, muutoksenhakuoikeus
madraytyis my0s ndissd asioissa voimassa
olevan lainsé&danndn mukaan.

L d8kkeiden hintalautakunnan erityiskorvat-
tavuutta koskeva padétds olisi maaraaikainen.
Erityiskorvattavuutta koskeva péétds olisi
voimassa yhta pitkdan kuin lédkkeen koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva paatods. Lask-
keiden hintalautakunnan péétds on voimassa
enintéan viis vuotta ja uutta vaikuttavaa |&
keainetta sisdltdvan vamisteen hintapdétos
on voimassa enintddn kolme vuotta. Erityis-
korvattavuutta koskevien paétdéden maéraa-
kaisuus muodostuisi ndin ollen samojen peri-
aatteiden mukaan kuin |88kkeen kohtuullista
tukkuhintaa koskevat pdéttkset. Tama mah-
dollistaisi jatkossa seka hinnan kohtuullisuw-
den etta erityiskorvattavuuden edellytysten
arvioimisen joustavasti maéréajoin samassa
yhteydessd. Paétdsten madraaikaisuutta voi-
daan perustella myds hoidollisesta nakoku -
masta ottaen huomioon sairauksien hoidossa
ja lédkkeiden kehityksessa tapahtuvat muu-
tokset. Maérdajoin tapahtuva ladkkeen hoi-
dollisen arvon seka tarpeellisuuden ja talou-
dellisuuden arviointi mahdollistaa potilaille
parhaan mahdollisen 188kehoidon kohtuulli-
sin kustannuksin.

Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskevan
hakemuksen tekisi 1adkkeiden hintalautakun-
nalle péadsdantdisesti myyntiluvan haltija
Hakemusmenettelyn rinnalle esitetéan luota-
vaksi my0s viranomaisaloitteinen menettely.
Talla mahdollistettaisiin  potilaan kannalta
tarpeellisten ja véttamattomien ladkkeiden
paasy erityiskorvattavaksi riippumatta myyn-
tiluvan haltijan aktiivisuudesta. Aloitteen &-
kijana voisi olla myds muu taho kuin myynti-
luvan haltija. Sairausvakuutuslakiin esitetéan
séddettavaksi, ettd [a8kkeiden hintalautakun-
nalla olisi oikeus ottaa erityiskorvattavuutta
koskeva asia kéasiteltdvéksi omasta aloittees-

taan. My0s sosiaali- ja terveysministerio voi-
s tehda laékkeiden hintalautakunnale es-
tyksen erityiskorvattavuutta koskevan asian
saattamiseksi késittelyyn. Ennen asian ratka-
semista myyntiluvan haltijalle ja Kansanel&
kelaitokselle tulisi varata tilaisuus tulla kuu-
luksi.

Erityiskorvattavuuden edellytykset

Erityiskorvattavuutta koskevaan paatoksen-
tekoon liittyvid menettelysdannoksia esite-
tédn  muutettavekss  siltd  osin @ kuin
EY -tuomioistuimen antama paétts edellyttaa
Suomen lainsdadanndn muuttamista.

Erityiskorvattavuuden edellytyksisté sééde-
tdén sairausvakuutuslain 9 8:n 3 momentissa
eiké télta osin esitetéd muutosta voimassa ole-
vaan lainsdddantéon. Korvattavuuden ehdo-
ton edellytys on, etta |adékkeelle on vahvistet-
tu kohtuullinen, korvausperusteeks hyvak-
syttava tukkuhinta.

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta padtetté
essd otettaisiin huomioon sairauden laatu,
|88kkeen tarpeellisuus ja taloudellisuus seka
tutkimuksissa ja kéyttssa osoitettu |&ékkeen
hoidollinen arvo. Lé&&kkeen erityiskorvatta
vuus voitaisiin rgjata edella todetut seikat
huomioon ottaen suppeammaksi kuin valtio-
neuvoston asetuksessa  erityiskorvaukseen
oikeuttavista sairauksista on sdadetty. Ladke
voidaan hyvéksya erityiskorvattavaks vasta,
kun tutkimustiedon ja kayttokokemuksen pe-
rusteella on voitu osoittaa |&88kkeen véltta
méttomyys, korvaava tai korjaava vaikutus-
tapa, tarpeellisuus ja taloudellisuus. Ladke
voitaisiin jatkossakin hyvaksya erityiskorvat-
tavaks lahtokohtaisesti sen oltua peruskor-
vattuna vahintddn kaksi vuotta. L&8ke voisi
kuitenkin tulla erityiskorvattavaks téta aika-
semmin, jos ladkkeen vattamattomyydests,
korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta,
tarpeellisuudesta ja taloudel lisuudesta on riit-
tévasti kayttokokemusta ja tutkimustietoa.

Sairausvakuutugjarjestelma ja sen osana
| &8kekorvauskustannukset rahoitetaan vakuu-
tetuilta ja tyonantgjilta perittavilla maksuilla,
minka liséksi valtio on maksanut niin sanot-
tua takuusuoritusta sairausvakuutusrahaston
maksuvamiuden turvaamiseksi. NyKkyisen
kéytanndn mukaan erityiskorvattavuuteen
oikeuttavista sairauksista ja |aékkeista séade-



tédn valtioneuvoston asetuksella, joka val-
mistellaan sosiaali- ja terveysministeriossa
Asetukseen esitettéavien muutosten yhteydes-
sa on selvitetty |88kekorvauksiin kaytettavis-
sd olevat varat. Valtion vuosittaisessa talows-
arviossa on varattu tietty osuus varoja saira
usvakuutuksesta johtuviin menoihin (mom.
33.18.60) ja myos vastai suudessa talousarvi-
oissa maéaritellyt varat tullaan ottamaan huo-
mioon ladkkeiden erityiskorvattavuudesta
padtettdessd. Taman vuoksi erityiskorvatta
vuuden kriteereihin esitetéan liséttavaksi |8
kekorvauksiin  kaytettdvissd olevat varat.
Vadtion talousarvion sairausvakuutusmo-
menttia on tarkennettu siten, etta erityiskor-
vattavien ladkkeiden korvausmenojen mah-
dollista kasvua voidaan seurata padtoksente-
on yhteydessd. Varojen kaytettavyys tulee ol-
la kirjattuna ja kéytettévista varoista paatet-
téisiin vuosittain talousarviokasittelyn yhtey-
dessd. Jos erityiskorvattavien 1&8kkeiden
muutoksista aiheutuvaa kustannuslisdysta
olisi syyta kesken vuoden muuttaa, asia tulisi
késitella raha-asiain vaiokunnassa, koska
tdldin on kyseessa talousarviossa jo olevan
méararahan kayttdperusteen muuttaminen tai
lisdméararahan tarve.

L d8kkeen erityiskorvattavuuden taloudelli-
set edellytykset tulisi tutkia niiden tietojen
perusteella, jotka ovat kaytettdvissa hake-
muksen tullessa vireille. Nain ollen kaytetté
vissd olevien varojen arviointi tapahtuisi sen
gjankohdan perusteella, jolloin hakemus on
saapunut 188kkeiden hintalautakuntaan. Eri-
tyiskorvattavuudesta péétettdessa tulisi seura
ta erityiskorvattavia |é8kkeita koskevien me-
nojen kehitysta, ei kaikkien ladkkeiden. Kay-
tettdvissd olevia varoja arvioitaessa tulisi a-
taa huomioon, mika olisi vakiintuneen kus-
tannustason nettolisdys sairausvakuutuksesta
aiheutuviin menoihin, jos lddke hyvéksytéan
erityiskorvattavaksi.

Koska erityiskorvattavuutta koskeva me-
nettely tulisi muuttumaan hakemusmenette-
lyn mukaiseksi, hakemukseen tulisi siséltya
arvio erityiskorvattavuudesta aiheutuvista
kustannuksista. Né&istéd hakemuksessa selvi-
tettdvistda asioista sdddettdisiin tarkemmin
valtioreuvoston asetuksessa ladkkeiden hin-
talautakunnasta. Liséksi tarkempia ohjeita
hakemukseen liitettévista selvityksista annet-
taisiin sosiadli - ja terveysministerion asetuk-

sella. Hakijana toimisi padsaantdisesti 188k-
keen myyntiluvan haltija eli 1a8keyritys, jon-
ka tulisi hakemuksessaan tuoda esiin kaikki
padtosta tehtéessa tarvittava tieto. Télaisia
tietoja olisivat muun muassa |&8keval misteen
kaytettavét hoitoannostukset seka kaytettavét
vahvuudet ja pakkauskoot. Lisdksi hakemuk-
sesta tulisi kayda ilmi valmisteen hoitokus-
tannukset verrattuna jo markkinoilla oleviin
saman sairauden hoidossa kéytettéviin val-
misteisiin sek& markkinaennuste. Ennustees-
satulisi kuvata se kayttaiheiltaan vastaavien
|88kkeiden ryhma, jonka puitteissa val mistet-
ta tullaan markkinoimaan, mité vastaavia
vamisteita ryhméassa jo on ja miten |aédke-
vamisteiden kaytbn arvioidaan muuttuvan
ryhmaén sisdlla. Ennusteessa tulisi ilmoittaa
myds arvio, missa maarin uusi valmiste kor-
vais muiden ryhmén |éékeaineiden kayttoa
vai taydentédisikd valmiste jo kayttssa olevaa
| &8kehoitoa.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Talouddliset vaikutukset

L a8kekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Ladkkeiden erityiskor-
vattavuuden edellytyksia el esitetéd muutetta
vaksi eika esityksella ole valitonta vaikutusta
| 88kekorvausmenoihin. Kansanel 8kelaitos
maksoi |88kekorvauksia 860 milj. euroa
vuonna 2002, josta erityiskorvattavien |aéke-
aineiden korvauksia oli 57 %. Erityiskorvat-
tavien l&&kkeiden kasvuun varaudutaan
8400 000 eurolla vuonna 2004 uusien kor-
vattavien |é8keaineiden osalta. Kaytettavista
varoista padtetddn vuosittain valtion talows-
arviokasittelyn yhteydessa.

Esitys aiheuttaa kustannuksia |a8kériesitte-
lijan palkkaamisesta sek& asiantuntijaryhman
perustamisesta laékkeiden hintal autakuntaan.
Lisdksi kustannuksia aiheutuu Kansanelake-
laitoksen 188kkeiden hintalautakunnalle an-
tamista lausunnoista. L&dkkeiden hintalauta
kunnan toiminta on nettobudjetoitua, joka
tarkoittaa, ettd lautakunnan menot katetaan
valtion maksuperustelain (150/1992) muka-
silla maksullisilla julkisoikeudellisilla suorit-
teilla. Lisdkustannukset katetaan hakemuk-
sista perittavilla maksuilla kaikissa muissa
tapauksissa kuin niissd, joissa hakemuksen



jattéa sosiaali- ja terveysministerio, joten es-
tyksestd ei padsdantdisesti aiheudu valtiolle
lisékustannuksia. Valtion maksuperustelaissa
séadetyn valtuutuksen perusteella maksujen
suuruus maaritellédn tarkemmin asetuksessa
|&8kkeiden hintalautakunnan maksullisista
suoritteista (412/2003).

Uusia aoitteita valtioneuvoston erityiskor-
vattavuutta koskevan asetuksen muuttami-
seksi on viimeisen viiden vuoden aikana tu-
lut arviolta kymmenesta kahteenkymmeneen
vuosittain. Esityksen arvioidaan lisddvan te-
kemusmadréd ensimmaéisind vuosina lain
voimaantulon jalkeen.

4.2. Vaikutukset etuudensaajiin

Esityksella ei ole \Alitonta vaikutusta etur-
densagjien asemaan. Sairausvakuutuksen
|&8kekorvausjarjestelmén  tavoitteena  on
edelleen, ettd potilas saa tarpeellisen 188ke-
hoidon kohtuullisin kustannuksin. L&gkkeen
erityiskorvattavuuden arvioinnin osata e
egtetd muutosta nykyiseen kaytantéon: arv-
oinnissa otetaan huomioon la8kkeen valtta
méttdmyys sairauden hoidon ja potilaan ter-
veydentilan kannalta seka taloudellisuus, &-
hokkuusjaturvallisuus.

Erityiskorvattavuutta koskevassa paatok-
senteossa on tarkoituksenmukaista séétéa he
kemusmenettelyn rinnalle myds viranomaisa-
loitteinen menettely, jotta erityiskorvausoi-
keuden myontdminen e olisi riippuvainen
yksinomaan l|ééketeollisuuden aloitteellisur-
desta. Nain voidaan turvata potilaan kannalta
tarpeellisten tai vélttdmattomien l&akkeiden
saattaminen erityiskorvattavaksi.

4.3. Uudistuksen vaikutuslaakeyritysten
toimintaan

Uudistuksen tarkoituksena on lisdté avoi-
muutta ja 18pindkyvyytta la8kkeiden erityis-
korvausta koskevaan péadtoksentekoon hake-
musmenettelyn kautta. Lagkkeen myyntilu-
van hdftijan tulis jatkossa hakea |&8keval-
misteelle erityiskorvattavuutta ja myyntilu-
van haltija olisi ndin ollen asianosaisen ase-
massa erityiskorvattavuusasian kasittelypro-
sessissa. Menettelyssd noudatettaisiin saira
usvakuutuslain ja la&kkeiden hintalautakun-
nasta annetun asetuksen mukaisia sdannoksia

asian kasittelysta. Niiltd osin kuin yksityis-
kohtaisia sédnnoksia el ole erityislainsdadan-
nossa noudatettaisiin 1 pdivana tammikuuta
2004 voimaan tulevan hallintolain s&&nno k-
sid mm. asianosaisen kuulemisesta, padtok-
sen siséll6std, perustelemisesta ja tiedoksian-
nosta. Hakijalla eli paasdantoisesti 1adkkeen
myyntiluvan haltijalla olisi oikeus valittaa
erityiskorvattavuutta koskevasta padadtoksesta
korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Uudistuksen myoéta ladkkeen myyntiluvan
haltijana olevan ladkeyrityksen tulisi hakea
erityiskorvattavuutta valmistekohtaisesti.
Tama lisdis |adkeyritysten selvittamisvelvol-
lisuutta verrattuna nykyiseen jérjestelmaan,
jossa erityiskorvattavuudesta on saédetty 18
keainekohtaisesti ja taman jakeen kaikki ky-
seisté |a8keainetta sisdltavét |a8keval misteet
ovat automaattisesti tulleet erityiskorvatta
vuuden piiriin asetusmuutoksen voimaan tu-
tua. Esityksen mukaan hakemusmenettelya
noudatettaessa nayttd- ja perusteluvelvolli-
suus erityiskorvattavuutta koskevien kriteeri-
en tayttymisesta olisi 188keyrityksell, joka
olisi velvollinen toimittamaan |88kkeiden
hintalautakunnalle riittéavét tiedot. Hakemuk-
sen tueksi toimitettavasta selvityksesta sé
dettdisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella lé8kkeiden hintalautakunnasta.

5. Asian valmistelu

Esitysta on valmisteltu virkatyoné sosiaali -
ja terveysministeriossd. Vamistelussa on
kuultu myds Kansanel&kelaitosta ja L d8kete-
ollisuusry:ta.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Esityksen tavoitteena on saattaa erityiskor-
vattavuutta koskevat menettelysddnnokset
yhtei solainsdéadannon vaatimusten mukaisiksi
silté osin kuin EY-tuomioistuimen ratkaisun
perusteella on katsottava, ettd Suomen lain-
sdddantd e vastaa transparenssidirektiivin
edellyttamia menettelysddnnoksia. Suomen
velvollisuus EU:n jésenvaltiona on imple-
mentoida transparenssidirektiivin sdannokset
kansalliseen lainsdadantoon.

Hallitusohjelmassa on todettu, etté |adke-
korvaugdrjestelma  tullaan  uudistamaan.
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L é8kekorvaugjarjestelman uudistuksessa tu-
taisiin selkeyttdmaan korvausjérjestelman ra
kennetta ja téssa yhteydessa erityiskorvaus-
jarjestelmda  koskeviin sisdlléllisiin kysy-
myksiin tullaan ottamaan kantaa. L&&kekor-
vaugarjestelman uudistaminen edellyttéa

vield tarkempia selvityksig, jotka ovat pa-
haillaan kdynnissa. My0s sairausvakuutuslain
kokonaisuudistusta valmistellaan osana sos-
aaliturvalainséadannon selkeyttamistyota ja
téssa yhteydessd on tarkoitus toteuttaa saira
usvakuutuslain tekninen rakenneuudistus.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

5 a8 Pykdan 5 momentissa sdadetédn
|&8kkeiden hintalautakunnan tehtavistd. ES-
tyksessd ehdotetaan 5 momenttia muutetta-
vaks siten, etta |adkkeiden hintalautakunnan
uudeksi tehtavaksi tulisi myos ladkkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan padtoksen teke-
minen. Valtioneuvoston asetuksella sdddet-
téisiin niistd sairauksista, joiden hoidossa
kéaytettavat |adkkeet voivat tulla erityiskor-
vattaviksi. L&dkkeen erityiskorvattavuutta
koskeva hakemus tulisi toimittaa |adkkeiden
hintalautakunnalle, joka hankkis asiasta
Kansanel dkelaitoksen lausunnon, jollei eri-
tyisesté syysta muuta johdu. Lausunnon pyy-
taminen Kansaneldkelaitokselta olisi p&&
séantéinen menettely. Erityiskorvattavuutta
koskevan hakemuksen vireille tulosta tulisi
kuitenkin aina ilmoittaa Kansanel&kelaitok-
selle. Koska Kansaneldkelaitos toimii eri-
tyiskorvausjarjestelméan toimeenpanoa hoita
vana viranomaisena, mahdollisimman gjoissa
tapahtuvaa tiedottamista voidaan pitéa peris-
teltuna. Ladkkeiden hintalautakunnan paétos
oliss voimassa myds erityiskorvattavuutta
koskevissa padtoksissa enintdén viisi vuotta
ja uutta vaikuttavaa |a&keainetta sisdltdvéan
valmisteen osalta enintddn kolme vuotta, ku-
tenkin enintddn siihen saakka kuin 188kkeen
kohtuullista tukkuhintaa koskeva paétés on
voimassa.

Pykdéan 7 momentissa sdadetdén 188kkei-
den hintalautakunnan kokoonpanosta. Koska
|&8kkeiden hintalautakunnan tehtévét tulis-
vat lagjenemaan, |a&kkeiden hintalautakun-
nan yhteyteen perustettaisiin erillinen asian-
tuntijaryhm@, jonka olisi annettava lausunto
|&8kkeiden hintalautakunnalle ennen erityis-
korvattavuutta koskevan padatoksen tekemis-
t&, kun erityiskorvattavuutta on haettu uutta
vaikuttavaa |é8keainetta sisdltavéle vamis-

teelle. Muissa tapauksissa lausunto pyydet-
téisiin tarvittaessa. Sosiaali- ja terveysminis-
terid asettaisi asiantuntijaryhman.

Pykdldan 8 momentissa sdadetddn valtuu-
tuksesta antaa valtioneuvoston asetuksella
tarkempia sédnnoksia laékkeiden hintalauta
kunnasta ja sen toiminnasta. Téhan esitetdan
muutosta siltéa osin kuin asetuksella séade-
téan tarkemmin erityiskorvattavuutta koske-
vasta hakemusmenettelysta.

Pykal &an lisdttéisiin uusi 10 momentti, jos-
sa saadettdisiin pddtoksenteon siirtémisesta
|&8kkeiden hintalautakunnan péasihteerille.
Ladkkeiden hintalautakunnasta annetun ase-
tuksen 8 &n mukaan lautakunta on voinut
siirtdd paasihteerin ratkaistavaksi sairausva-
kuutuslain 5 a8:ssa tarkoitetun valmisteen
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, kun
kysymyksessd on korvattavaksi hyvaksytyn
|&8kevalmisteen uusi pakkauskoko, vahvuus
tai |&8kemuoto taikka téllaista vamistetta
vastaavan rinnakkaisvalmisteen taikka rin-
nakkaistuontivalmisteen kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen. Ladkkeiden hintalau-
takunta on voinut siirtda paasihteerin ratkais-
tavaksi myos laakelain 218:n 4 momentin
mukaisen erityisluvalla toimitettavan |agke-
valmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen seka |aakkeiden hintalautakunnasta
annetun asetuksen 9 8:ssa tarkoitetun todis-
tuksen antamisen. Nama saannokset tultaisiin
siirtdmaan mainitusta asetuksesta 10 mo-
menttiin. Ladkkeiden hintalautakunta voisi
siirtéa paasihteerin ratkaistavaksi myods |&&
kevalmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisen, kun kysymyksessa on valmisteen
madrdaikaisesti voimassa olevan tukkuhin-
nan vahvistaminen. Paasihteerille voitaisiin
tarvittaessa siirtda myds erityiskorvattavuutta
koskevan ratkaisun tekeminen silloin, kun
samaa |adkeainetta sisdltava valmiste on ty-
vaksytty erityiskorvattavaksi. Erityiskorvat-
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tavuutta koskevan hakemuksen siirtéminen
péasihteerille tulisi kyseeseen esimerkiksi
niissa tilanteissa, joissa ladkkeiden hintalau-
takunta vois diirtéad paasihteerin ratkaista-
vaksi 188ketta koskevan tukkuhinnan vahvis-
tamisen eika ladkkeen hyvaksytyssa kaytto-
aiheessa ole tapahtunut muutosta. Padsihtee-
rin tulisi myos pyytda lausunto Kansanel dke-
laitokselta siten kuin 5 momentissa sd8de-
taan.

5 d8. Tassi pykdéssa sdadettéisiin 185k-
keen erityiskorvattavuutta koskevan asian
kasittelystd muun kuin hakemusmenettelyn
perusteella. Sosiaali- ja terveysministerio
voisi 1 momentin perusteella tehda esityksen
|d8kkeen erityiskorvattavuutta koskevan asi-
an saattamiseksi 188kkeiden hintalautakunnan
késiteltavaksi. Tama tulisi kysymykseen sd-
laisten léé&kkeiden kohdalla, joista e ole
markkinoilla myyntiluvalliga valmistetta.
Tal6in |88ke voidaan esimerkiksi valmistaa
apteekissa tai myyntiluvan lakattua |a8ketta
voidaan toimittaa potilaalle |a&kelain 21 8:n
4 momentin mukaisella erityisluvalla. Yksit-
téisen potilaan oikeusturvan toteutuminen
edellyttad, ettéd viranomaisilla séilyy mahdol-
lisuus saattaa myos sellaisten 188kkeiden eri-
tyiskorvattavuus tutkittavaksi, joihin e &
keyrityksen toiminnan kannalta liity taloudel-
lisaintressgd. Yksittéisen potilaan sairauden
hoidossa lédkkeen korvattavuudella on
yleensd suuri merkitys. Kuvatun menettelyn
avulla voidaan pitéa erityiskorvauksen piiris-
tannuksiltaan edullisialaakkeita.

Pykdldn 2 momentissa sdddettéisiin 188k-
keiden hintalautakunnan oikeudesta ottaa
omasta aloitteesta kasiteltévakseen |a8kke -
den erityiskorvattavuutta koskeva asia
Ladkkeiden hintalautakunnan aloiteoikeutta
koskevat tilanteet méadriteltdisiin  kohdissa
1—3. Léa&kkeiden hintalautakunta voisi 1
kohdan mukaan ottaa asian kasiteltéavakseen,
jos ladkkeen erityiskorvattavuudelle e ole
laissa sdadettyja edellytyksia. Talla tarkoite-
taan tilanteita, joissa ladkkeen erityiskorvat-
tavuudelle e olisi laissa endd muodollisia
edellytyksia. Esimerkiksi jos lain 9 a 8:ssd
sdddetty sairaus, jonka hoidossa lédke on dl-
lut erityiskorvattuna poistetaan, |éékkeen eri-
tyiskorvattavuudelle e ole enda muodollisia
edellytyksiaé. Momentin 2 kohdan mukaan

|&8kkeiden hintalautakunta voisi ottaa asian
kasiteltavakseen, jos ladkkeesta saadun kéyt-
tokokemuksen ja tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuudelle e ole endd sairaan-
hoidollisia perusteita. Téssa kohdassa tarkoi-
tetut tilanteet edellyttdisivat lagjempaa ha-
kintaa. Ladkkeen erityiskorvattavuudelle el
olis enda sairaanhoidollisia perusteita, jos se
e enda kayttokokemuksen ja tutkimustiedon
perusteella téytd 9 8:n 3 momentissa séédet-
tyjd  erityiskorvattavuuden  edellytyksia
L d8kkeen erityiskorvattavuus voitaisiin siis 1
ja 2 kohdan mukaisissa tilanteissa lakkauttaa
|&8kkeiden hintalautakunnan pdatokselld, jos
erityiskorvattavuudelle e ole enda edellytyk-
sia

Momentin 3 kohdassa sdddettdisiin 8&k-
keiden hintalautakunnan oikeudesta ottaa
omasta aoitteestaan kasiteltéavaksi |adkkeen
erityiskorvattavuus vastaavissa tilanteissa
kuin 1 momentissa on kuvattu.

Pykdldn 3 momentissa séadettdisiin myyn-
tiluvan haltijan ja Kansanelékelaitoksen oi-
keudesta tulla kuulluksi 5 d 8:ssd séédetyn
viranomai sal oittei sen kasittelyn yhteydessa.

98 Pykdan 3 momentissa sdddettdisiin
erityiskorvattavuuden edellytyksista. Korvat-
tavuuden edellytyksena on, etté |adkkeelle on
vahvistettu kohtuullinen korvausperusteeksi
hyvaksyttéava tukkuhinta. Laskkeen erityis-
korvattavuudesta  paatettdessd  otettaisiin
edelleen huomioon sairauden laatu, 188kkeen
tarpeellisuus ja taloudellisuus seka kaytossa
ja tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo.
Jos edelld mainitut seikat huomioon ottaen
|88kkeen erityiskorvattavuutta voitaisiin pitéa
perusteltuna vain rgjalisin osin yksittdisen
sairauden hoidossa, erityiskorvattavuus voi-
taisiin ragjata koskemaan vain tiettyd valtio-
neuvoston asetuksessa madritellyn sairauden
muotoa tai vaikeusastetta. Erityiskorvatta
vuuden edellytyksiin liséttéisiin myos kaytet-
tavissd olevat varat. Kaytettdvissa olevilla
varoilla tarkoitetaan valtion talousarviossa
sairausvakuutusmomentille kirjattua vuosita
son kustannuslisdystd, jonka ladkkeiden eri-
tyiskorvattavuuden muutoksista voi enintdan
aiheutua. Erityiskorvattavuudesta aiheutuvaa
nettolisdysta sairausvakuutuksesta aiheutu-
viin menoihin tulisi arvioida sen vuoden ta
lousarviossa varattuihin  varoihin  néhden,
jonka aikana erityiskorvattavuutta koskeva



hakemus on tullut vireille. Erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta tulisi ilmeta
yksityiskohtainen laskelma erityiskorvatta-
vuudesta aiheutuvista kustannuksista, joiden
perusteella voitaisiin anioida néita suhteessa
kaytettavissa oleviin varoihin. Ladke voita-
siin edelleen hyvéksya erityiskorvattavaksi
|ahtokohtaisesti sen oltua peruskorvattavana
kaksi vuotta, kun kyseessa on uutta &
keainetta sisdltava |adkevalmiste. Ladke voi-
taisiin  kuitenkin hyvaksya erityiskorvatta
vaks téta aikaisemmin, jos l88kkeen vélttéd
méttomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel -
lisuudesta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja taloudellisuudesta on riittavasti kayttoko-
kemusta j a tutkimustietoa Suomesta tai muis-
ta maista. Riittdvan kayttokokemuksen ja
tutkimustiedon  arvioiminen  luotettavasti
edellyttéd, ettd |d8ke on ollut kéytdssa suh-
teellisen pitkdn gjan. Tavoitteena on, etta
|&8kkeiden erityiskorvaus voidaan kohdentaa
sellaisiin 188kkeisiin, joista on todistettavasti
hyttyd sairauden hoidossa. Néayttévelvolli-
suus erityiskorvattavuuden edellytysten téyt-
tymisesta olisi hakijalla. Edellytysten taytty-
minen tutkimustiedon perusteella tulisi osoit-
taa hakemuksessa.

9 a8. Pykdlan 1 momentissa séadettéisiin
erityiskorvattavaksi hyvaksyttyjen ladkeval-
misteiden sisdllyttdmisesta Kansaneldkela-
toksen luetteloon. Kansanelékelaitoksen teh-
tavana on yllapitéa luetteloa sairauksittain
erityiskorvattavista ladkeaineista ja |&dke-
valmisteista. Ajan tasalla pidettavasta luette-
losta poistetaan sellaiset |adkeval misteet, joi-
den osalta erityiskorvattavuus on lakannut tai
joillaei ole endéd Suomessa myyntilupaa.

Pykdlan 2 momentissa sdddettéisiin, etta
valtioneuvoston asetuksella sdéadetéén eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista,
joiden hoidossa tarvittavista, vaikutustaval-
taan korvaavasta tai korjaavasta valttamatto-
masta la8kkeestd korvataan 100 prosenttia
séadetyn kiintedn omavastuun ylittavalta
osalta seka niisté sairauksista, joiden hoidos-
sa tarvittavasta valttdmattomasta 188kkeesta
korvataan 75 prosenttia sdddetyn Kkiintedn
omavastuun ylittavalta osalta. Vationeuvos-
ton asetukseen siirrettdisiin ne sairaudet, jois-
ta nyt on sdadetty erityiskorvaukseen oikeut-
taviksi  valtioneuvoston erityiskorvattavia
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|88kkeita koskevassa asetuksessa (34/1994).

2. Tarkemmat saannokset ja maa-
raykset

Sairausvakuutuslain - muuttaminen  esityk-
sen mukaisesti edellyttéd myos tiettyjen val-
tioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministeri-
On asetusten muuttamista. Valtioneuvoston
paétos vaikeista ja pitkaaikaisista sairauksista
ja niiden hoitoon kaytettavista 188kkeista,
joista korvataan 100 tai 75 prosenttia séade-
tyn kiintedn omavastuun ylittavalta osalta
(34/1994) tultaisiin kumoamaan ja valtioneu-
vosto antais uuden asetuksen sairauksista,
joiden hoidossa kaytettévista ladkkeista suo-
ritetaan erityiskorvausta. Asetukseen siirret-
téisiin ne sairaudet, jotka ovat voimassa ole-
vassa erityiskorvattavuutta koskevassa ase-
tuksessa 34/1994. My6s valtioneuvoston ase-
tukseen |&8kkeiden hintalautakunnasta
(1280/1997) tulisi tehda erityiskorvattavuu-
den kasittelyn edellyttdmé muutokset. Li-
séksi muutettavaksi tulisi sosiaali- ja terve-
ysministerion asetus ladkkeiden hintalauta
kunnan maksullisista suoritteista (1295/2001)
sekd sosiadi- ja terveysministerion asetus
|&8kevalmisteen korvausperusteena olevan
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta |agke-
tehtaille ja ladketukkukaupoille (1998:56,
1999:42), johon tulisi lisdttavdks tarkempia
sadnnoksia erityiskorvattavuutta koskevan
hakemuksen sisdllosta. Niin ikéan ladkkeiden
hintalautakunnan tydjérjestysta tulisi muu-
taa.

3. Voimaantulo

Ehdotetut sairausvakuutuslain  muutokset
tulisivat voimaan 1 pévana tammikuuta
2004.

Valtioneuvoston asetuksella erityiskorvat-
taviksi séadetyt 188kkeet ja tdmén perusteella
Kansanel &kelaitoksen erityiskorvattavien
|&8kevalmisteiden luetteloon sisdllytetyt 18
kevalmisteet sdilyisivét erityiskorvauksen
piirissa viisi vuotta lain voimaan tulosta, ku-
tenkin enintdén siihen asti, kun lédkevalmis-
teen kohtuullista tukkuhintaa koskeva pagtos
on voimassa. Lagkkeiden hintalautakunta a-
vioisi my0s erityiskorvattavuuden jatkumisen
edellytykset ndiden |aékkeiden osalta samas-
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sa yhteydessd, kun kohtuullista tukkuhintaa
koskeva hakemus tulee ratkaistavaksi. Uudis-
tuksen vaikutukset tulisivat voimaan jousta
vasti ja erityiskorvattavuuden arvioiminen
uudelleen 188kkeen kohtuullisen tukkuhinnan
yhteydessd mahdollistaisi  erityiskorvatta-
vuutta koskevien padtbsten maaraaikai sur-
den. Nain varmistettaisiin myds, ettd vakuu-
tettujen asemaan e aiheuteta muutoksia me-
nettelysadnnoksia muuttamalla. Laékkeiden
hintalautakunta voisi kuitenkin paéttéa |ask-
keen erityiskorvattavuuden paattymisesta jo
ennen tukkuhintaa koskevan péaatoksen l&-
kaamista 5 d8n 1 tai 2 kohdan mukaisissa
tilanteissa, jos erityiskorvattavuudelle ei olisi
enda laissa sdddettyja edellytyksia tai sa-
raanhoidollisia perusteita.

L&8kkeiden hintalautakunta asetetaan kol-
meksi vuodeksi kerrallaan ja lautakunnan
voimassa oleva toimikausi paattyy 31 paive-
na joulukuuta 2005. Koska ld8kkeiden hinta-
lautakunnan tehtdvia esitetdén lagjennetta
vaksi ja lautakunnan yhteyteen perustettaisiin
uusi asiantuntijaryhmé, myos |adkkeiden hin-

talautakunnan asettamista uudelleen voidaan
pitéa perusteltuna. Taman vuoks esitetdan,
ettd sosiadli- ja terveysministerio asettaisi
|a8kkeiden hintalautakunnan uudelleen kol-
mivuotiskaudeksi vuoden 2004 austa |ahti-
en.

4., Saatamisjarjestys

Ehdotetuilla muutoksilla e muuteta saira-
usvakuutuksen korvausperiaatteita eika nain
ollen vaikuteta vakuutettujen asemaan. Muu-
tokset tulevat lisdémadn 188kkeiden erityis-
korvattavuutta koskevan péaatdksentekome-
nettelyn avoimuutta ja lapinakyvyytté ja tata
voidaan pitéa myonteisend muutoksena |&sk-
keen myyntiluvan haltijan oikeusaseman
kannalta. Nain ollen lakiehdotus voidaan k&
sitellatavallisen lain séatamisj arjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavaks seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotukset

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 4 padivana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a8:n 5
momentti, 7 momentti ja8 momentti sekd 9 8§:n 3 momentti,
sellaisina kuin niistéd ovat 5 a8:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 8:n 3 momentti

laissa 394/2001 seka

lisdtéén 5 a8:88n, sellaisena kuin se on osaks laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uus 10 nmo-

mentti, uusi 5 d § sekauusi 9 a § seuraavasti:

Sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva ladkkeiden hintdautakunta vahvistaa
|&8kkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi
hyvaksyttavan tukkuhinnan sekd paattéa
|a8kkeen erityiskorvattavuudesta. L &gkkeen
tukkuhinnan vahvistamista ja vahvistetun
hinnan korottamista seka erityiskorvattavuut-
ta koskeva hakemus tehdaén la8kkeiden hin-
talautakunnalle, joka hankkii asiasta kansan-
eldkelaitoksen lausunnon, jollei erityisesta
syystd muuta johdu. Ladkkeiden hintalauta
kunnan p&dtds on voimassa enintddn viisi
vuotta ja uutta vaikuttavaa |é8keai netta sisd-
tavan vamisteen pédétds on voimassa enin-
téan kolme vuotta.

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi j&
sentd sosiaali- ja terveysministeriostd, yksi
valtiovarainministeriostd, kaksi kansaneldke-
laitoksesta, yksi |aékelaitoksesta ja yksi sos-
adi- ja terveysalan tutkimus- ja kehittémis-
keskuksesta. La&dkkeiden hintalautakunnan
yhteydessa toimii asiantuntijaryhma, jossa on
enintéén seitseman jasentd. Asiantuntijaryh-
méssa tulee olla edustettuna |838ketieteen,
farmakologian, terveystalouden ja sairausve-
kuutuksen asiantuntemusta. La&dkkeiden hin-
talautakunta hankkii asiantuntijaryhman lau-
sunnon ennen ladkkeen erityiskorvattavuutta
koskevan padtoksen tekemistd, kun erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
|88k eai netta sisdltavélle valmisteelle. Muissa

erityiskorvattavuutta koskevissa asioissa lau-
sunto pyydetéan tarvittaessa. Sosiaali- ja ter-
veysministerio madréa |adkkeiden hintalaus-
takunnan ja asiantuntijaryhman puheenjohta
jat, varapuheenjohtgjat ja muut jasenet ja ku-
lekin jésenelle henkil6kohtaisen vargjésenen
kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Valtioneuvoston  asetuksella  sBadetdén
|&8kkeiden hintalautakunnasta ja sille toimi-
tettavasta hakemuksesta, noudatettavasta e
kemusmenettelystd, asioiden kasittelysta asi-
antuntijaryhmassg, |8&kkeiden hintalauta
kunnalle annettavista lausunnoista, siita aja-
ta jonka kuluessa hakemus on ratkaistava,
asian kasittelysta ladkkeiden hintalautakun-
nassa sekd menettelysta silloin kun myynti-
luvan haltija irtisanoo la8kevalmisteen kor-
vaugarjestelmasta. Liséksi valtioneuvoston
asetuksella sdadetdan siitd, minkalaisella sd-
vityksell&a vakuutetun on osoitettava sairaus
ja ladkkeen tarve erityiskorvausoikeuden
saamiseksi. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella séédetéan tukkuhinnan ja erityis-
korvattavuuden hakemisesta seké hakemuk-
seen liitettavista selvityksista

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtda péé
sihteerin ratkaistavaksi téssa laissa tarkoite-
tun l&&kevamisteen kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen, kun kysymyksessd on
valmisteen méérdaikaisesti voimassa olevan
tukkuhinnan vahvistaminen, Kkorvattavaksi
hyvéksytyn vamisteen uusi pakkauskoko,
vahvuus tai |d8kemuoto taikka téllaista |&
kevalmistetta vastaavan rinnakkaisval misteen
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taikka rinnakkaistuontivalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistaminen. Lisdksi
|a8kkeiden hintalautakuntakunta voi siirtéa
tarvittaessa |adkkeiden erityiskorvattavuutta
koskevan ratkaisun tekemisen péésihteerille
silloin, kun samaa |aékeainetta sisdltava val-
miste on hyvaksytty erityi skorvattavaksi.
Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéa péé
sihteerin ratkaistavaksi myos ladkelain 21 8:n
4 momentin mukaisen erityisluvalla toimitet-
tavan ladkevalmisteen kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamisen seka |aékkeiden hinta
lautakunnasta annetun asetuksen (1280/1997)
9 8:ssa tarkoitetun todistuksen antamisen.

5d§

L&8kkeiden hintalautakunta voi ottaa kéasi-
teltédvakseen sosiadi- ja terveysministerion
tekeméan esityksen perusteella 188kkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan asian, jos l&&k-
keen erityiskorvattavuudelle on erityisia hoi-
dollisia perusteita.

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aoitteesta kasiteltavakseen |a&kkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan asian, jos

1) ladkkeen erityiskorvattavuudelle e ole
lai ssa sdadettyja edel lytyksia tai

2) ladkkeestd saadun uuden kéyttokoke-
muksen ja tutkimustiedon perusteella erityis-
korvattavuuden jatkamiselle ei ole enda sa-
raanhoidollisia perusteita taikka

3) ladkkeen erityiskorvattavuudelle on eri-
tyisia hoidollisia perusteita

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

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta paétetté
ess otetaan huomioon sairauden laatu, 188k-
keen tarpeellisuus ja taloudellisuus seka kéay-
tossa ja tutkimuksi ssa osoitettu |adkkeen hoi-
dollinen arvo seka ladkkeiden erityiskona-
uksiin kéytettévissd olevat varat. Ladkkeen
erityiskorvattavuutta koskeva paétos voidaan
rgjoittaa koskemaan vain tiettya valtioneu-
voston asetuksessa madritellyn sairauden
muotoa tal vaikeusastetta. Ladke voidaan hy-
vaksya erityiskorvattavaksi sen oltua peris-
korvattuna kaksi vuotta. Laéke voidaan ty-
vaksya erityiskorvattavaksi téta aikaisemmin,

jos ladkkeen véalttamattomyydestd, korvaa-
vastatal korjaavasta vaikutustavasta, tarped-
lisuudesta ja taloudellisuudesta on riittavasti
kayttokokemusta ja tutkimustietoa.

9a8§

Ladke tulee sisdllyttda erityiskorvattavien
|&8kkeiden luetteloon, kun |&&kkeiden hinta
lautakunta on hyvéaksynyt |adkkeen erityis-
korvattavaksi valmisteeksi laissa sdédetyn
sairauden hoidossa. L&&dkkeiden hintalauta
kunnan tulee kunkin kuukauden viimeiseen
paivdan mennessd ilmoittaa kansanelékela-
tokselle ladkkeiden erityiskorvattavuuksissa
tapahtuneista muutoksista. Kansaneldkela-
toksen tehtéavana on yll&pitda luetteloa sa-
rauksittain erityiskorvattavista |éékeaineista
jalédkevamisteista.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan niis-
t4 vakeista ja pitkdaikaisista sairauksista,
joiden hoidossa tarvittavasta, vaikutustaval-
taan korvaavasta tai korjaavasta vattamatto-
masta |adkkeesta korvataan 100 prosenttia
sekd niistd vaikeista ja pitkdaikaisista saira
uksista, joiden hoidossa tarvittavasta véltta
mattomasta |88kkeesta korvataan 75 prosert-
tia edella 9 § 1 momentissasdddetyn kiintedn
omavastuun ylittavalta osalta.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammi-
kuuta 2004.

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviksi
séadetyt ladkkeet ovat erityiskorvattavia
voimaantulogjankohdan mukaisessa lagju-
dessa viisi vuotta lain voimaan tulosta, ku-
tenkin enintéan niin kauan kuin erityiskorvat-
tavalle ladkkeelle vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta
on voimassa.

Sen estamétta mita edella séédetdan, 1&sk-
keiden hintalautakunta voi ottaa késiteltavak-
seen 2 momentissa séadettyd voimassaoloa-
kaa aikaisemmin |&3kkeen erityiskorvatta:
vuutta koskevan asian 5 d 8:n 2 momentin 1
ja 2 kohdan mukaisissatilanteissa.

Sosiadi- jaterveysministerion tulee asettaa
|&8kkeiden hintalautakunta seka |éékkeiden
hintalautakunnan yhteydessa toimiva asian-
tuntijaryhméa kolmeksi vuodeksi 1 péivana
tammikuuta 2004 | htien.

Talla lailla kumotaan valtioneuvoston péé



tos vaikeista ja pitkaaikaisista sairauksista ja
niiden hoitoon kaytettévista |adkkeistg, joista
sairausvakuutuslain mukaan korvataan 100
tal 75 prosenttia séédetyn kiintedn omavas-
tuun ylittavalta osalta (34/1994) siihen myo-

Helsingissa 16 paivana syyskuuta 2003
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hemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryhtya
sen voimaan tulon edellyttamiin toimenpitei-
siin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Sinikka Monkéare



18

Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 4 paivana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a8:n 5
momentti, 7 momentti ja8 momentti sekd 9 8§:n 3 momentti,
sellaisina kuin niisté ovat 5 a8:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 8:n 3 momentti

laissa 394/2001 seka

lisatdan 5 a §:84n, sellaisenakuin se on osaksi laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 mo-

mentti, uusi 5 d § seka uusi 9 a § seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Ladkkeen, Kkliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperus-
teeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan vahvistaa
sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva l88kkeiden hintalautakunta. Tukku-
hinnan vahvistamista ja vahvistetun hinnan
korottamista koskeva hakemus tehdddn
|&8kkeiden hintalautakunnalle, joka hankkii
asiasta ennen hinnan vahvistamista kansa+
eldkelaitoksen lausunnon. Ladkkeiden hin-
talautakunnan padtds on voimassa enintéan
viis vuotta. Uuttavaikuttavaa |88keainetta
sisdtévan vamisteen hintapédtés on voi-
massa enintdan kolme vuotta.

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jasentd sosiaali- ja terveysministeriosta, yk-
s valtiovarainministeriostd, kaksi kansan-
elékelaitoksesta, yksi |adkelaitoksesta ja yk-
s sosiadli- jaterveysalan tutkimus- ja kehit-
témiskeskuksesta. Sosiaali- ja terveysmini s-
terid méd&rda puheenjohtgjan, varapuheen-
johtajan ja muut jésenet seka kullekin jase-

Ehdotus

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva laékkeiden hintalautakunta vahvis-
taa laakkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperus-
teeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan seka
paattad ladkkeen erityiskorvattavuudesta.
Ladkkeen tukkuhinnan vahvistamista ja
vahvistetun hinnan korottamista seka eri-
tyiskorvattavuutta koskeva hakemus teh-
daan ladkkeiden hintalautakunnalle, joka
hankkii asiasta kansanelékelaitoksen lau-
sunnon, jollel erityisesta syysta muuta joh-
du. Ladkkeiden hintalautakunnan paétts on
voimassa enintéan viisi vuotta ja uutta vai-
kuttavaa |88keainetta sisdltdvan valmisteen
paétds on voi massa enintdan kolme vuotta

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
j8senté sosiaali- ja terveysministeriosta, yk-
s vatiovarainministeriostd, kaksi kansan-
elakelaitoksesta, yksi |adkelaitoksesta ja yk-
si sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
témiskeskuksesta. Laakkeiden hintalauta-
kunnan yhteydessa toimii asiantuntijaryh-
ma, jossa on enintddn seitseman jasenta.



nelle henkilokohtaisen varajésenen kolmek-
si vuodeksi kerrallaan.

Tarkemmat séénnokset |&8kkeiden hinta
lautakunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi
esitettévasta selvityksestd, kansaneldkela-
toksen lausunnon antamisesta, siitd gjasta,
jonka kuluessa hakemus on ratkaistava, se-
k& asian kasittelysta annetaan valtioneuvos-
ton asetuksella. Sosiaali- ja terveysministe-
rién asetuksella annetaan tarkemmat sé&n-
nokset hakemusmenettelysta ja hakemuk-
seen liitettavista selvityksista.
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Asiantuntijaryhmassa tulee olla edustettuna
|adketieteen, farmakologian terveystalou-
den ja sairausvakuutuksen asiantuntemusta.
Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen laakkeen
erityiskorvattavuutta koskevan paattksen
tekemistda, kun eityiskorvattavuutta on ha-
ettu uutta vaikuttavaa |d8keainetta sisalta-
vélle valmisteelle. Muissa erityiskorvatta-
vuutta koskevissa asioissa lausunto pyyde-
téan tarvittaessa. Sosiaali- ja terveysminis-
terio maarda laakkeiden hintalautakunnan
ja asiantuntijaryhmén puheenjohtajat, va-
rapuheenjohtajat ja muut jasenet ja kullekin
jasenelle  henkilokohtaisen  varajdsenen
kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan
|adkkeiden hintalautakunnasta ja sille toi-
mitettavasta hakemuksesta, houdatettavasta
hakemusmenettelystd asioiden kasittelysta
asiantuntijaryhmassa, |aakkeiden hintalau-
takunnalle annettavista lausunnoista, siita
ajasta jonka kuluessa hakemus on ratkais-
tava, asian kasittel ysta |adkkeiden hintalau-
takunnassa sekd menettelysta silloin kun
myyntiluvan haltija irtisanoo |a8kevalmis-
teen korvausjérjestelmasta. Lisaksi valtio-
neuvoston asetuksella sdadetéan siitd, min-
kalaisella selvityksella vakuutetun on 0soi-
tettava sairaus ja ladkkeen tarve erityiskor-
vausoikeuden saamiseksi. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella saadetaan tuk-
kuhinnan ja erityiskorvattavuuden hakemi-
sesta seka hakemukseen liitettavista selvi-
tyksista.

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtaa
paasihteerin ratkaistavaksi téssa laissa tar-
koitetun laakevalmisteen kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamisen, kun kysymyksessa
on valmisteen maaraaikaisesti voimassa
olevan tukkuhinnan vahvistaminen, korvat-
tavaksi hyvaksytyn valmisteen uusi pak-
kauskoko, vahvuus tai |a8kemuoto taikka
tallaista ladkevalmistetta vastaavan rinnak-
kaisvalmisteen taikka rinnakkaistuontival-
misteen kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
minen. Lisaksi |adkkeiden hintalautakunia-
kunta voi siirtda tarvittaessa |aakkeiden
erityiskorvattavuutta koskevan ratkaisun te-
kemisen paasihteerille silloin, kun samaa



20

Valtioneuvoston asetuksella séédetédn
erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksi s-
ta ja l88kkeistd. Valtioneuvoston asetusta
annettaessa otetaan huomioon sairauden
laatu, |a8kkeen tarpeellisuus ja taloudelli-
suus seka kaytossa ja tutkimuksissa osoitet-
tu ladkkeen hoidollinen arvo. L&dke voi-
daan sddtda erityiskorvattavaks vasta sen
oltua peruskorvattuna  vahintddn kaksi
vuotta. Tastd kahden vuoden médrégjasta
voidaan erityisestd syystad poiketa. Valtio-
neuvoston asetuksella annetaan tarkemmat
sdannokset siitd, minkalaisella selvityksella
sairaus jaladkkeen tarve on osoitettava.

|&4keai netta sisaltava valmiste on hyvaksyt-
ty erityiskorvattavaksi. Laakkeiden hinta-
lautakunta voi siirtaa paasihteerin ratkais-
tavaksi myos laakelain 21 8:n 4 momentin
mukaisen erityisluvalla toimitettavan |aéke-
valmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vigamisen sekd |adkkeiden hintalautakun-
nasta annetun asetuksen (1280/1997)
9 §:ss4 tarkoitetun todistuksen antamisen.

5d §

Laakkeiden hintalautakunta voi ottaa k-
siteltavakseen sosiaali- ja terveysministeri-
on tekeman esityksen perusteella ladkkeen
erityiskorvattavuutta koskevan asian, jos
|adkkeen erityiskorvattavuudelle on erityi-
sia hoidollisia perusteita.

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteesta kasiteltdvakseen |aak-
keen erityiskorvattavuutta koskevan asian,
0s
: 1) ld8kkeen erityiskorvattavuudelle el ole
|aissa saadettyja edellytyksia tai

2) ladkkeestd saadun uuden kayttokoke-
muksen ja tutkimustiedon perusteella eri-
tyiskorvattavuuden jatkamiselle ei ole enda
sairaanhoidollisia perusteita taikka

3) laakkeen erityiskorvattavuudelle on
erityisia hoidollisia perusteita

Ennen asian ratkaisemista on myyntilu-
van haltijalle ja kansanel 8kelaitokselle va-
rattava mahdollisuus tulla kuulluksi asias-

Laakkeen erityiskorvattavuudesta paatet-
téessa otetaan huomioon sairauden laatu,
|&ékkeen tarpeellisuus ja taloudellisuus %-
k& kaytdssa ja tutkimuksissa osoitettu |aak-
keen hoidollinen arvo seka laakkeiden eri-
tyiskorvauksiin kaytettévissa olevat varat.
Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskeva
padtos voidaan rajoittaa koskemaan vain
tiettyd valtioneuvoston asetuksessa maari-
tellyn sairauden muotoa tai vaikeusastetta.
Laake voidaan hyvaksya erityiskorvattavak-
si sen oltua peruskorvattuna kaksi vuotta.
Laake voidaan hyvaksya erityiskorvattavak-
si tata aikaisemmin, jos ladkkeen valtta-
mattomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja talou-
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dellisuudesta on riittavasti kayttokokemusta
jatutkimustietoa.

9a §

Laake tulee sisdllyttaa erityiskorvattavien
|&dkkeiden luetteloon, kun la8kkeiden hin-
talautakunta on hyvaksynyt |aakkeen eri-
tyiskorvattavaksi valmisteeksi laissa saade-
tyn sairauden hoidossa. Laakkeiden hina-
lautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen paivaan mennessa ilmoittaa kan-
sanel 8kelaitokselle |aakkeiden erityiskor-
vattavuuksissa tapahtuneista muutoksista.
Kansanel 8kelaitoksen tehtavana on yllapi-
taa luetteloa sairauksittain erityiskorvatta-
vista |adkeaineista ja |adkeval misteista.

Valtioneuvoston asetuksella séadetdan
niista vaikeista ja pitkaaikaisista sairauk-
siga, joiden hoidossa tarvittavasta, vaiku-
tustavaltaan korvaavasta tai korjaavasta
valttamattomasta 1aékkeesta korvataan 100
prosenttia sekd niista vaikeista ja pitkaai-
kaisista sairauksista, joiden hoidossa tarvit-
tavasta valttdmattomasta 1adkkeesta korva-
taan 75 prosenttia edella 98 1 momentissa
sdadetyn kiintedn omavastuun ylittavalta
osalta.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tam
mikuuta 2004.

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviksi
saddetyt ladkkeet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laa-
juudessa viisi vuotta lain voimaan tulosta,
kuitenkin enintdan niin kauan kuin erityis-
korvattavalle l|aakkeelle vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyvaksyttava
tukkuhinta on voimassa.

Sen estamattd mitd edella sdadetdan,
|&dkkeiden hintalautakunta voi ottaa k&s-
teltédvakseen 2 momentissa sdadettyd voi-
massaoloaikaa aikaisemmin laakkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan asian 5d 8:n 2
momentin 1 ja 2 kohdan mukaisissa tilan-
teissa.

Sosiaali- ja terveysministerion tulee aset-
taa ladkkeiden hintalautakunta seka laak-
keiden hintalautakunnan yhteydessa toimi-
va asiantuntijaryhma kolmeksi vuodeksi 1
paivana tammikuuta 2004 | &htien.
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Talla lailla kumotaan valtioneuvoston
paatos vaikeista ja pitkaaikaisista sairauk-
sista ja niiden hoitoon kaytettavista laak-
keistd, joista sairausvakuutuslain mukaan
korvataan 100 tai 75 prosenttia sdadetyn
kiintedn omavastuun ylittavalta osalta
(34/1994) siihen mydhemmin tehtyine muu-
toksineen.

Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryhtya
sen voimaan tulon edellyttédmiin toimenpi-
teisiin.



