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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi Lidkehoidon
kehittimiskeskuksesta annetun lain 3 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lakia
Lidkehoidon  kehittimiskeskuksesta siten,
ettd keskukselle annettaisiin oikeus saada
tehtiviensd hoitamiseksi Lidkkeiden hinta-
lautakunnalta vilttiméattoméat tiedot. Tarkoi-
tuksena on parantaa Liddkehoidon kehitté-

miskeskuksen mahdollisuuksia kehittds 144k-
keenmaidrdaamistd nykyistd rationaalisempaan
suuntaan.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian.

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

Vuonna 2003 Ligkehoidon kehittdmiskes-
kuksesta annetulla lailla (1080/2002) peruste-
tun Lidkehoidon kehittdmiskeskuksen tehté-
vd on edistdd rationaalista lddkehoitoa ja pa-
rantaa samalla lddkekustannusten hallitta-
vuutta. Keskuksella on oikeus saada maksut-
ta ja salassapitosddnndsten estiméttd tehtéivi-
ensd hoitamiseksi vilttiméattomait, Lidkelai-
tokselta ldadkevalmisteiden valvonnan yhtey-
dessi sille luovutetut tai sielld syntyneet tie-
dot, Kansanelikelaitokselta lddkkeiden mai-
rddmistd ja korvaamista koskevat tilastotiedot
sekd sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittamiskeskukselta tilastotiedot.

Ladkehoidon kehittimiskeskus  kéyttda
Ladkelaitokselta saamiaan tietoja sen kanssa
solmimansa sopimuksen mukaisesti rationaa-
lista ldadkehoitoa edistdvin tiedon vilitykses-
sd ladkireille. Kansanelidkelaitoksen tietoja
kaytetddn sen kanssa solmitun sopimuksen
mukaisesti lddkekédytintéjen paikallistason
vertailutiedon tuottamiseen. Keskuksen tuot-
tama kirjallinen materiaali ja julkaisut perus-
tuvat tieteellisen ja standardoidun kirjalli-
suushaun kautta 16ytyneeseen julkaistuun tie-
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toon sekd niihin salassa pidettéviin tietoihin,
joihin keskuksella on lailla sdddetty oikeus.
Salassa pidettavit tiedot auttavat keskusta
sen arvioidessa lddkkeitd, mutta niitd késitel-
laan siten, ettd salassa pidettdavid tietoa ei tu-
le julki.

1.1.  Nykytilan arviointi

Kansainvilisessd vertailussa lddkekulutus
ja ladkemenot ovat Suomessa kohtuullisia ja
ladkkeen madrdamiskdytantojd voidaan pitdi
melko hyvind. Téastd huolimatta lddkkeen
midrddmisessd on kuitenkin my6s selvid on-
gelmia. Niihin kuuluvat vaikuttavuudeltaan
kyseenalaisten hoitojen madrddminen, laa-
kemddrdysten uusimiskdytintoon liittyvat
epidkohdat, lddkehoidon tehoa lisddvien mui-
den hoitokeinojen puutteellinen toteutumi-
nen, ikéddntyvien paillekkdisladkitys ja ladk-
keettomien hoitovaihtoehtojen niukka hyo-
dyntédminen.

Laskekustannusten kasvu nopeasti ja muita
terveysmenoja ja kansantalouden kasvua no-
peammin on suuri ongelma. Apteekeista toi-
mitetut reseptit asukasta kohti lisddntyivat
vuosina 1993 — 2004 32 prosenttia ja koko-
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naislddkekulutus on lisddntynyt 29 prosenttia.
Sairausvakuutuksen lddkekorvausmenot ovat
Kansanelékelaitoksen tilastojen mukaan tind
aikana lisddntyneet huomattavasti kulutusta
nopeammin eli 147 prosenttia.

Ladkkeiden kulutusta lisddvét jossakin
midrin viestén kasvu ja ikddntyminen sekd
ladkkeiden kehittiminen sairauksiin, joihin ei
aikaisemmin ole ollut lddkehoitoa. Lidke-
kustannusten kasvun on arvioitu johtuvan
etenkin uusien, aiempaa kalliimpien ladkkei-
den kéyttoonotosta. Uudet lddkkeet ovat joko
syrjdyttdneet vanhempia ja hinnaltaan hal-
vempia ladkkeitd tai niitd on alettu kéyttad
sairauksiin ja vaivoihin, joihin ei aiemmin ol-
lut ldskehoitoa tai joita ei ole pidetty hoidet-
tavina sairauksina.

Ladkehoidon  kehittdmiskeskuksella  ei
voimassa olevan lain mukaan ole mahdolli-
suutta saada salassa pidettdvid tietoja sosiaa-
li- ja terveysministerion yhteydessé toimival-
ta Ladkkeiden hintalautakunnalta. Hintalau-
takunnan kéytt6on tulee kuitenkin paljon sel-
laista tietoa muun muassa julkaisemattomista
tutkimuksista, joita ei ole muualla kéytetta-
vissé.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 1
§:n mukaan Lidkkeiden hintalautakunta vah-
vistaa lddkevalmisteen kohtuullisen, lidike-
korvauksen perusteeksi hyviksyttavian tuk-
kuhinnan. Lautakunnan on otettava huomi-
oon kohtuullista tukkuhintaa arvioidessaan
ladkevalmisteen kiytostd aiheutuvat hoito-
kustannukset, silld saavutettavat hyddyt poti-
laan seké terveyden- ja sosiaalihuollon koko-
naiskustannusten kannalta, kdytettdvissi ole-
vista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat
hyodyt ja kustannukset, vastaavien lddke-
valmisteiden hinnat Suomessa ja ldadkeval-
misteen hinnat muissa Euroopan talousalueen
maissa, lddkkeen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset sekd korvauksiin
kaytettdvissd olevat varat. Eduskunta kisitte-
lee parhaillaan hallituksen esitystd sairausva-
kuutuslain muuttamiseksi (HE 97/2005 vp)
siten, ettd Lidkkeiden hintalautakunta ratkai-
sisi ladkkeen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan
erityiskorvattavuuden myontdminen ladke-
valmisteelle edellyttdd erillistd yksiloityd ja
perusteltua selvitystd. Selvitykseen siséltyvit

muun muassa tiedot ladkevalmisteen hoidol-
lisesta arvosta, erityiskorvattavuudella saavu-
tettavista hyodyistd ja aiheutuvista kustan-
nuksista, valmisteen korvaavasta tai korjaa-
vasta vaikutustavasta tai vilttiméattomyydes-
td sekd valmisteen taloudellisuudesta. Eri-
tyiskorvattavuudesta paattad Ladkkeiden hin-
talautakunta hankittuaan asiasta asiantuntija-
ryhmén lausunnon.

Edelld mainitut, Lidkkeiden hintalautakun-
nan kaytdssd olevat perus- ja erityiskorvatta-
vuutta koskevat tiedot ovat Ladkehoidon ke-
hittamiskeskuksen tehtdvien kannalta erittdin
tarkeitd. Sekd hyviksymiseen ettd hylkyyn
johtaneet ratkaisut ovat tirkeitd eli Ladke-
hoidon kehittdimiskeskuksen olisi tirked saa-
da tietoa myos hylkédavistd padtoksistd. Jos
tukkuhintaa koskeva hakemus johtaa hyl-
kyyn, voidaan valmistetta myyntiluvallisena
edelleen madritd ja kayttda. Talloin ladkarei-
den on syyti tietdd, ettd hintalautakunta ei ole
pitinyt valmisteen terapeuttista merkitysti
kohtuullisena suhteessa siitd aiheutuviin kus-
tannuksiin. Jos erityiskorvattavuutta koskeva
hakemus hylédtdan, médratddn valmistetta pe-
ruskorvattavana ja myds niissd tapauksissa
ladkkeen médrddjien on tarpeen tietdd val-
misteen merkityksesti liséa.

Kouluttaessaan lddkéreitd, tuottaessaan
lagkkeiden kriittisid arviointeja ja osal-
listuessaan valtakunnallisten Kdypd Hoito -
suositusten laadintaan sekd ldadkérin sdhkois-
ten tietokantojen ylldpitoon Ladkkeiden ke-
hittdmiskeskuksen tulee ottaa kantaa ldédke-
valmisteiden vilisiin hyotyihin ja niistd koi-
tuviin kustannuksiin eli hoidolliseen ja talou-
delliseen lisdarvoon. Tilld hetkelld keskus ei
voi kayttdd koulutusmateriaalin ja lddkearvi-
oiden laadinnassa esimerkiksi Ladkkeiden
hintalautakunnan hankkimista terveystalou-
dellisista selvityksistd tehtyjd johtopaatoksid,
vaikka ne ovat ldadkkeiden midrddjien kan-
nalta tarkeitd. My6s lddkérit ovat toivoneet
saavansa lddkkeiden taloudellisia arviointeja
nykyistd paremmin kdyttoonsa.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on parantaa Ladke-
hoidon kehittimiskeskuksen mahdollisuuksia
huolehtia tehtidvistddn ladkkeenméiiradmisen
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kehittdmiseksi nykyistd rationaalisempaan
suuntaan. Tdmén vuoksi esitetdin, ettd kes-
kukselle s#déddettdisiin mahdollisuus saada
vilttaiméattomat tiedot salassapitosddnnosten
estamittd Ladkkeiden hintalautakunnasta.

3. Esityksen vaikutukset

Ehdotuksen myd&td Ladkehoidon kehitté-
miskeskus voi nykyistd monipuolisemmin
keinoin parantaa lddkehoidon rationaalisuut-
ta. Yhdessid muiden lddkkeiden médrddmi-
seen liittyvien vaikuttamiskeinojen kanssa
tdma johtaa siihen, ettd taloudelliselle panos-
tukselle saadaan mahdollisimman suuri ter-
veyshyoty. Tasmdllisid arvioita ldadkehoidon
tehostumisesta ei ole mahdollista esittdd. Eh-
dotuksella ei ole organisaatio- tai henkilosto-
vaikutuksia.

4. Asian valmistelu

Asia on valmisteltu virkaty6nd sosiaali- ja
terveysministeriossd. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi on saatu lausunnot Ladkelai-
toksesta, Lidkehoidon kehittimiskeskukses-
ta, Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksesta, Tietosuojavaltuutetun toi-
mistosta, Suomen Lidkiriliitosta, Rinnak-
kaislddketeollisuus ry:std ja Ladketeollisuus
ry:std. Lausunnonantajat ovat kannattaneet
ehdotusta lukuun ottamatta Ladketeollisuus
ry:td, joka on painottanut erityisesti sitd, ettd
julkisuuteen ei saa tulla liike- ja ammat-
tisalaisuuden piiriin kuuluvaa tietoa. Esitystd
on lausuntojen perusteella tdsmennetty. Esi-
tys on ollut tarkistettavana oikeusministerion
tarkastustoimistossa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotukset perustelut

3 §. Tietojen saanti. Ladkehoidon kehitté-
miskeskuksella olisi mahdollisuus saada teh-
tdvinsd hoitamiseksi tarvittavat tiedot salas-
sapitosddnnosten estdmittd Lidkelaitoksen,
Kansanelédkelaitoksen ja sosiaali- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen lisdksi
my6s Ladkkeiden hintalautakunnasta. Tatd
varten kehittimiskeskuksen saatavissa olevat
tiedot jaettaisiin neljdan kohtaan, joihin uute-
na kohtana liséttdisiin Ladkkeiden hintalau-
takunnasta saatavat tiedot.

Sairausvakuutuslain muuttamista koske-
vassa hallituksen esityksessd kéytetddan koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamisen sijasta
termid lddkkeen peruskorvattavuus. Tami
johtuu siitd, ettd korvattavuus on todellisuu-
dessa seuraus kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisesta. Taméin vuoksi my0s esityksessa
kaytettdisiin termid peruskorvattavuus.

Ehdotus tarkoittaisi, ettd kehittimiskeskus
saisi lddkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta koskevaan hakemukseen siséltyvid,
keskuksen toiminnan kannalta vilttimétto-

mid tietoja. N4ité tietoja ovat lddkkeen hyo-
tyd ja siitd aiheutuvia kustannuksia koskevat
tiedot, sekd tiedot valmisteen hyodyistd ja
kustannuksista verrattuna muihin saman sai-
rauden hoitoon tarkoitettuihin valmisteisiin.
Ehdotus ei oikeuttaisi luovuttamaan tietoja,
jotka mahdollistaisivat yksittdisten lddkeval-
misteita kéyttineiden henkildiden tunnista-
misen. Tietojen saanti koskisi sekd hakemuk-
sen hyviksymiseen ettd hylkyyn johtaneita
hakemuksia.

Edelld mainitut tiedot tulisi ehdotuksen
mukaan luovuttaa Lidkehoidon kehittdmis-
keskukselle maksutta ja salassapitosddnnos-
ten estamittd. Lidkehoidon kehittdmiskeskus
kayttdisi saamiaan tietoja valmistellessaan
kirjallista materiaalia ja koulutustilaisuuksia.

Korvattavuutta koskeviin hakemusasiakir-
joihin liittyvit tiedot siséltdvit ladkeyritysten
liikke- ja ammattisalaisuuksia. Ladkehoidon
kehittamiskeskuksen eli keskuksen palveluk-
sessa tyoskentelevien henkildiden tulisi kdyt-
td4 tietoja siten, ettd niihin sisdltyvid liike- ja
ammattisalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja ei
tule julki. Keskus on toiminut samalla tavoin
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my®ds niiden salassa pidettdvien tietojen osal-
ta, joihin silld on oikeus voimassa olevan lain
mukaan. Viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain (621/1999) 23 §:n mukaan
viranomaisen palveluksessa oleva ja luotta-
mustehtdvid hoitava ei saa paljastaa asiakir-
jan salassa pidettdvid sisiltod tai tietoa, joka
asiakirjaan merkittyna olisi salassa pidettivi,
eikd muutakaan viranomaisessa toimiessaan
tietoonsa saamaa seikkaa, josta lailla on s&i-
detty vaitiolovelvollisuus. Selvyyden vuoksi
pykéldan uudessa 2 momentissa sdddettiisiin,
ettd Ladkehoidon kehittdmiskeskus ei saa

luovuttaa tehtdvid suorittaessaan saamiaan
tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai am-
mattisalaisuudesta.

2. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.

Edell4d esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraava lakiehdo-
tus:



HE 163/2005 vp 5

Lakiehdotus

Laki

Liaidkehoidon kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan Liadkehoidon kehittimiskeskuksesta 11 péiviand joulukuuta 2002 annetun lain

(1080/2002) 3 § seuraavasti:
38

Tietojen saanti

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksella on oi-
keus saada maksutta ja salassapitosddnnosten
estamittd seuraavat tiedot silloin kun ne ovat
valttamattomii tdssd laissa sdddettyjen tehtd-
vien hoitamiseksi:

1) Ladkelaitokselta lddkevalmisteiden val-
vonnan yhteydessi sille luovutetut tai sielld
syntyneet tiedot;

2) Ladkkeiden hintalautakunnalta ladke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja erityis-

Helsingissd 14 pidivénd lokakuuta 2005

korvattavuuden vahvistamisen yhteydessd
sille luovutetut tai sielld syntyneet tiedot;

3) Kansanelikelaitokselta ladkkeiden méas-
rdadmistd ja korvaamista koskevat tilastotie-
dot; sekd

4) sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittamiskeskukselta tilastotiedot.

Ladkehoidon kehittdmiskeskus ei saa luo-
vuttaa tdmén lain mukaisia tehtdvid suoritta-
essaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhtei-
son liike- tai ammattisalaisuudesta.

Tamad laki tulee voimaan pdivdand  kuu-

ta  200.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Liidkehoidon kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péstoksen mukaisesti

muutetaan Ladkehoidon kehittimiskeskuksesta 11 pdivdand joulukuuta 2002 annetun lain

(1080/2002) 3 § seuraavasti:
Voimassa oleva laki
38
Tietojen saanti

Ladkehoidon kehittamiskeskuksella on
oikeus saada maksutta ja salassapitosddn-
nosten estdmittd Lidkelaitokselta sellaiset
ladkevalmisteiden valvonnan yhteydessd
sille luovutetut tai sielld syntyneet tiedot,
Kansaneldkelaitokselta sellaiset lddkkeiden
madrddmistd ja korvaamista koskevat tilas-
totiedot sekid sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittimiskeskukselta tilastotiedot,
jotka ovat vilttamattomia Ladkehoidon ke-
hittamiskeskuksen tehtdvien hoitamiseksi.

Ehdotus
38
Tietojen saanti

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksella on
oikeus saada maksutta ja salassapitosddn-
nosten estdmittd seuraavat tiedot silloin
kun ne ovat VAlttAmittomid tdssd laissa
sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi:

1) Ladkelaitokselta ladkevalmisteiden val-
vonnan yhteydessi sille luovutetut tai sielld
syntyneet tiedot;

2) Ldcdikkeiden hintalautakunnalta Iddke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden vahvistamisen yhteydessd
sille luovutetut tai sielld syntyneet tiedot,

3) Kansaneldkelaitokselta ladkkeiden
madrddmistd ja korvaamista koskevat tilas-
totiedot, sekd

4) sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittimiskeskukselta tilastotiedot.

Ldidkehoidon kehittimiskeskus ei saa luo-
vuttaa tdmdn lain mukaisia tehtdvid suorit-
taessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yh-
teison liike- tai ammattisalaisuudesta.

Tdimd laki tulee voimaan

kuuta 200 .

pdivind



