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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi sairausvakuu-
tuslain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan, etta |88kkeiden eri-
tyiskorvattavuutta koskevia sairausvakuutus-
lain menettelyséannoksid muutetaan. Voi-
massa olevan lainsaéddannon perusteella eri-
tyiskorvattavuudesta on  padtetty 185
keainekohtaisesti. Kaikki kyseista |88keai net-
ta sisdltavat markkinoilla paéttksen ajankoh-
tana olleet ja markkinoille myéhemmin tul-
leet kyseista |é8keainetta sisdltavét |a8keval-
misteet on hyvaksytty valtioneuvoston ase-
tuksessa mainitun sairauden hoidossa auto-
maattisesti erityiskorvattaviksi. Menettely
muuttuis siten, ettd |adkkeen erityiskorvatta
vuus tulisi ratkaistavaksi hakemusmenettelyn
periaatteiden mukaisesti ja |&8kkeiden eri-
tyiskorvattavuudesta péattéisi  188kkeiden
hintalautakunta. L&&kkeen erityiskorvatta
vuutta koskeva paétos tulisi tehda méaéragj as-
sa ja sitd olis oikeus hakea muutosta. Me-
nettely poikkeaisi voimassa olevasta menet-
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telysta siten, etta paatds koskisi |a8kevalmis-
tetta eika erityiskorvattavuudesta enda paatet-
téisi 1a8keainekohtaisesti. Erityiskorvattavuu-
teen oikeuttavista sairauksista sd&dettéisiin
edelleen valtioneuvoston asetuksella. L&k-
keen erityiskorvattavuuden edellytysten osal-
ta e esitetd muutosta voimassa olevaan kay-
tantoon.

Y hteistlainsdadanndssa.  j&senvaltioiden
varsinaisia ladkkeiden hintasdantel ytoimenpi-
teitd sekd ladkkeiden korvattavuutta rajoitta-
via toimenpiteita koskee niin sanottu transpa-
renssidirektiivi  (89/105/ETY). Editettyjen
uudistusten tarkoituksena on muuttaa Suo-
men voimassa olevaa |ladkekorvaugarjestel-
maa siten, etta se vastaa mainitun direktiivin
asettamia vaatimuksia kansalliselle saéntelyl-
le. Ehdotus liittyy valtion vuoden 2004 talo-
usarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasitelta-
vaks sen yhteydessa.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sairausvakuutuksen |a8kekorvausjarjestel-
massd on kolme korvausluokkaa: peruskor-
vausluokka sekéd alempi ja ylempi erityiskor-
vausluokka. Korvaustasot on pyritty porras-
tamaa |adketietedlisin perustein sairauden
vaikeusasteen ja ladkehoidon valttamatto-
myyden mukaan.

Valtioneuvoston asetuksella sé&detdan eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja
la8kkeistd. Valtuutus mainitun asetuksen an-
tamiseen on sdddetty sairausvakuutuslaissa.
Ladkkeen saattamisessa erityiskorvattavaksi
e noudateta hakemusmenettelya toisin kuin
|88kkeen kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen yhteydessa.

Y hteistlainsdddanndssa  jasenvaltioiden
varsinaisia ladkkeiden hintaséantel ytoimenpi-
teitd seka ladkkeiden korvattavuutta rajoitta-
via toimenpiteité koskee niin sanottu transpa-
renssidirektiivi  (89/105/ETY). Direktiivin
tarkoituksena on poistaa ja ehkéista 188kkei -
den hintojen sdantelytoimenpiteista johtuvia
|a8kkeiden yhtei sokaupan esteita.
EY-tuomioistuin on kesdkuussa 2003 anta-
massaan tuomiossa asiassa Euroopan yhtei-
sojen komissio vastaan Suomen tasavalta
(C-229/00) todennut, ettd Suomen lainsda-
dantd e erityiskorvattavuuden osdta ole di-
rektiivin 6 artiklan mukainen siltd osin kuin
kysymys on erityiskorvattavuutta koskevista
menettel ysaannoksi sta.

Nykyisen lainsdadannon saattamiseksi yh-
teisdlainsdddannon vaatimusten mukaiseksi
ehdotetaan muutettavaksi sairausvakuutusla-
kia siten, etta |aékkeiden erityiskorvattavuus
ratkaistaisiin hakemusmenettelyn periaattei-
den mukaisesti ja |88kkeiden erityiskorvatta-
vuudesta paéttéisi 188kkeiden hintal autakun-
ta. Ladkkeiden hintalautakunnan erityiskor-
vattavuutta koskeva padétos tulis perustellaja
padtoksesta olis valitusoikeus korkeimpaan

hallinto-oikeuteen. Ehdotetuilla muutoksilla
toteutettaisiin ndin ollen EY -tuomioistuimen
edellyttamé muutokset erityiskorvattavuutta
koskevaan menettelyyn. Tassa yhteydessa e
esitetd lagjempia muutoksia |aédkekorvaug ar-
jestelman sisaltoon.

2. Nykytila

2.1,

Sairausvakuutuslain mukainen |aak-
keiden korvausjarjestelma

Sairausvakuutuslain mukaan korvattavalla
|&8kkeell& tarkoitetaan sellaista |é8kemaaré-
ysta edellyttavaa 188kettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna paran-
tamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oi-
reita ja jolle on vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta.
Sairausvakuutuksesta e kuitenkaan korvata
rohdosvalmisteita eikd homeopaattisia ta
antroposofisia valmisteita. Lisdksi korvatta-
vallalaékkeell& tarkoitetaan sellaisia sosiaali-
ja terveysministerion antamassa asetuksessa
mainittuja |a8kkeitd, joita saadaan myyda
myo6s ilman |a8keméaraysta. Taman lisaksi
korvattavia ovat myds pitk&aikaisen ihotau-
din hoitoon tarkoitetut perusvoiteet ja sosiaa-
li- ja terveysministerion padtoksessa mainitut
vaikean sairauden hoitoon tarpeelliset kliini-
set ravintoval misteet.

Ladkkeiden korvattavuuden edellytyksista,
korvauksista ja korvausérjestelman hallin-
nosta sdadetddn sairausvakuutuslaissa seka
sen nojalla annetuissa alemman asteisissa
saadoksissa.  Ladkekorvaugarjestelman  ta
voitteena on turvata potilaan mahdollisuus
saada tarpedlista 188kehoitoa kohtuullisin
kustannuksin.

Sairausvakuutuksen |a8kekorvausjarjestel-
massa on peruskorvaus uokka seka kaksi eri-
tyiskorvausluokkaa. Laakkeiden peruskorva-
us on 50 prosenttia 10 euroa ylittavata méa-
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raltd kultakin ostokerrata. Ladkkeiden eri-
tyiskorvaus on alemmassa erityiskorvaus-
ryhméssa 75 prosenttia 5 euroa ylittavasta
maarasta kultakin ostokerralta, kun kysy-
myksessd on vaikean ja pitkaaikaisen sairau-
den hoidossa tarvittava véttaméaton lagke ja
ylemméssa erityiskorvausryhmassa 100 pro-
senttia 5 euroa ylittévastd maarasta kultakin
ostokerralta, kun kysymyksessd on vaikea ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava vélt-
taméton ladke. Saadakseen |d8kkeensa eri-
tyiskorvattavaksi potilaan tulee osoittaa 184
kérinlausunnolla sairaus ja lédkehoidon tar-
ve.

Sairausvakuutudaissa sdadetddn vakuute-
tun vuotuisesta omavastuuosuudesta. Kun
vakuutetun saman kalenterivuoden aikana
korvatuista laékkeistd, kliinisistd ravintoval-
misteista ja perusvoiteista korvaamatta jé&
neiden kustannusten yhteismaéra ylittéa vuo-
tuisen omavastuurgjan, hanella on oikeus yli
menevaltd madralta lisdkorvaukseen. Lisa
korvaus maksetaan, jos se on kalenterivuo-
delta enemman kuin 16,82 eurca. Omavas-
tuusumma tarkistetaan vuosittain elinkustan-
nusindeksilla ja se on 601,15 euroa vuonna
2003. Lagkekustannusten vuotuinen omavas-
tuurgja on otettu kdyttédn vuonna 1986. Sen
tarkoituksena on ollut keventda 188kkeisté ai-
heutuvaa kustannustaakkaa poikkeuksellisis-
sa tapauksissa, esimerkiksi harvinaisten sai-
rauksien tai erityisen kalliiden 188kehoitojen
yhteydessa.

2.2. Laakkeen tuleminen peruskorvatta-
vaksi

Ladkkeen myyntiluvan haltija voi markki-
noida | aketta vapaaseen hinnoitteluun perus-
tuen. Ladke voidaan kuitenkin ottaa sairaus-
vakuutuksen korvausjdrjestelman piiriin vain,
jos sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva laékkeiden hintalautakunta on vah-
vistanut sille korvauksen perusteeksi koh-
tuullisen tukkuhinnan. Tukkuhinnan hyvak-
syminen merkitsee automaattisesti sita, etta
|a8ke tulee peruskorvattavaks 188kkeeks ja
potilaalla on oikeus sairausvakuutuslain mu-
kaiseen korvaukseen tarpeellisesta 188kehoi-
dostaan. Mikéli 188kkeella ei ole hintalauta-
kunnan vahvistamaa tukkuhintaa, |88kkeen

myyntiluvan haltija voi myyda valmistetta
haluamallaan hinnalla ja taloin potilas mak-
saa |édkehoidosta aiheutuvat kustannukset it-
se.

Ladkkeiden tukkuhinnan vahvistaa ja vah-
vistetun tukkuhinnan korottamisen ratkaisee
|&8kkeiden hintalautakunta. Hinnan vahvis-
tamisessa noudatetaan sairausvakuutuslaissa
ja lédkkeiden hintalautakunnasta annetussa
asetuksessa  séadettya  hakemusmenettelya.
Siltd osin kuin hakemusmenettelystd el ole
séddetty edella mainitussa lainsdadanntssa,
noudatetaan hallintomenettelylain  s88nnok-
sia Tukkuhinnan hakijan tulee esittda hake-
muksensa tueksi yksiloity ja perusteltu selvi-
tys, joka osoittaa |édkevalmisteelle ehdotetun
tukkuhinnan  kohtuullisuuden. Haettaessa
tukkuhintaa uutta vaikuttavaa |88keainetta si-
sdltavélle valmisteelle hakemuksen tueksi tu-
lee esittdd myos terveystaloudellinen selvi-
tys. Ladkkeiden hintalautakunta hankkii en-
nen asian ratkai semista K ansanel ékel aitoksen
lausunnon, jossa arvioidaan 188kkeelle endo-
tetun hinnan tai hinnankorotuksen kohtuulli-
suutta sairausvakuutuksen kannalta seka sai-
rausvakuutukselle aiheutuvat kustannukset.

Ladkkeelle vahvistettu hintapaétts on voi-
massa enintéan viisi vuotta. Uutta vaikutta-
vaa ainetta sisdltdvan valmisteen osalta hin-
tapéddtds on kuitenkin voimassa enintdan
kolme vuotta. Mikdli myyntiluvan haltija ha-
luaa valmisteensa kuuluvan méaardaikaisen
padtoksen umpeuduttua edelleen korvaug ar-
jestelman piiriin, sen on tehtéava uus hinta-
hakemus |88kkeiden hintalautakunnalle.
Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus irtisa-
noa valmisteensa korvausérjestelmasta kir-
jalisdla ilmoituksella. Myo6s hintalautakun-
nalla on oikeus omasta aloitteestaan ottaa
hinnan kohtuullisuus uudelleen arvioitavaksi
hinnan voimassa ollessa, jos |a8kkeen patent-
ti lakkaa olemasta voimassa, |88kkeen kéayt-
téalue merkittavasti lagjenee tai myynti kas-
vaa hinnanvahvistuspadtoksen perusteeksi
otettua arviota merkittavasti suuremmaksi.

Ladkevalmisteen korvattavuuden edellytys
on aina hinnan kohtuullisuus. Hakijan tulee
liitté& hakemuksensa tueksi 188kkeiden hinta-
lautakunnasta annetun asetuksen 2 §:n mu-
kainen selvitys, josta tulee ilmetd muun mu-
assa arvio ladkevalmisten myynnista ja val-
mistetta kayttévien maérastd, tieto patentin
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voimassaol ogjasta seké kokonaisarvio 188ke-
hoidon kustannuksista ja saavutettavista hyo-
dyista.

L&8kkeiden hintaautakunnan tulee antaa
hintahakemuksesta péatbs madrdgassa.
Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus valittaa
padtoksesta korkeimpaan hallinto-oikeuteen.
Kielteisessd pédtoksessi tulee mainita sen
perusteena olevat pddasialliset tosiseikat seka
saannokset ja madraykset seka siita tulee il-
meta puolueettomat ja todennettavissa olevat
arviointiperusteet.

2.3. Laakkeen tuleminen erityiskorvatta-
vaksi

Sairausvakuutudain 9 8:n 3 momentin pe-
rusteella valtioneuvoston asetuksella sdéde-
téén erityiskorvaukseen oikeuttavista saira-
uksistajalddkkeistd. Téaman sairausvakuutus-
laissa sdddetyn valtuutuksen nojala on an-
nettu valtioneuvoston pdatds vaikeista ja pit-
kdaikaisista sairauksista ja niiden hoitoon
kaytettavista |a8kkeistd, joissa sairausvakuu-
tuslain mukaan korvataan 100 tai 75 prosent-
tia saédetyn kiinteAn omavastuun ylittavalta
osdlta (34/1994). Ladkkeen saattaminen eri-
tyiskorvattavaksi e eddlytd hakemusmenet-
telya toisin kuin 1d88kkeen kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaminen. L&akkeen tulemi-
nen erityiskorvaugérjestelman piiriin  on
méaéritelty delegoidun lainsdddantovallan pe-
rusteella valtioneuvoston asetuksella, jolla on
katsottu olevan yleinen ja abstrakti luonne.

Valtioneuvoston asetusta annettaessa ote-
taan huomioon sairauden laatu, |88kkeen tar-
peellisuus ja taloudellisuus sekéd kaytdssa ja
tutkimuksissa osoitettu |a8kkeen hoidollinen
arvo. Korvaustasot on pyritty porrastamaan
|88ketietedlisin perustein sairauden vaikeus-
asteen ja ladkehoidon vattamattémyyden
mukaan. L&8ke voidaan s&&t8a erityiskorvat-
tavaks vasta sen oltua peruskorvattuna vé-
hintéén kaksi vuotta. Téastd méardgjasta voi-
daan kuitenkin erityisesta syystd poiketa.
Kansanelakelaitos yll&pitéa erityiskorvattavi-
en valmisteiden luetteloa. Erityiskorvausér-
jestelmén edelld mainitut periaatteet edellyt-
tavét, ettd jarjestelmddn voidaan hyvéksya
vain |aékkeet, joiden hyddyllisyys ja vélttéd
méattdmyys on osoitettu.

Ladkkeiden erityiskorvattavuuteen liittyvat

lainsaédanndn muutokset valmistellaan sosi-
adli- ja terveysministeriossd. Aloitteita eri-
tyiskorvattavuutta koskevan lainséédannon
muuttamiseks tekevd muun muassa 188k-
keen myyntiluvan haltijat seké terveyden-
huollon tai potilagérjestjen edustgjat. Myos
Kansaneldkelaitos voi ehdottaa uusien a8k-
keiden tai sairauksien saattamista erityiskor-
vauksen piiriin, erityiskorvausiuokan muu-
tosta tai sairauden tai |a8kehoidon poistamis-
ta erityiskorvauksen piiristd. Mikali ehdotus
|a8kkeen erityiskorvauksesta tulee muun ta-
hon kuin Kansaneldkelaitoksen piiristd, sosi-
adli- ja terveysministerio pyytéa Kansanel &
kelaitoksen lausunnon asiasta.

24. Nykytilan arviointi

Euroopan yhteisijen neuvosto on antanut
direktiivin ihmisille tarkoitettujen laékkeiden
hintojen sééntelytoimenpiteiden avoimuudes-
ta ja niiden soveltamisesta sairausvakuutus-
jérjestelmissa (89/105/ETY). Direktiivin tar-
koituksena on lisdta sellaisten kansallisten
toimenpiteiden avoimuutta, jotka liittyvét
|88kkeiden kauppaan ja joita jasenvaltiot to-
teuttavat valvoakseen tdlaisiin valmisteisiin
kohdistuvia julkisen terveydenhuollon kus-
tannuksia.

Direktiivin 2 artiklassa sé&detdan jasenval-
tion velvoitteista, jos ladkkeen pitdminen
kaupan on sallittua vasta sitten, kun jasenval-
tion viranomaiset ovat hyvaksyneet vamis-
teen hinnan. Artiklassa méaritell&&n muun
muassa madraaika, jonka sisdla pdétds hin-
nasta on tehtava, padtoksen tiedoksiannosta
hakijalle seka padatoksen perusteluvelvolli-
suudesta.

Direktiivin 6 artiklassa séédetéan jasenval-
tion velvoitteista, jos kansallinen sairausva-
kuutug &rjestelma korvaa | éékkeen vasta, kun
viranomaiset ovat paéttaneet sisllyttaa 188k-
keen kansallisen sairausvakuutug &rjestelman
korvaamien |&&kkeiden luetteloon. Artiklan
mukaan jasenvaltion on huolehdittava, etta
paatos 188kkeen sisdllyttamisesta sairausvar
kuutugarjestelman korvaamien ladkkeiden
luetteloon tehddan ja toimitetaan hakijalle 90
otettiin. Jos artiklassa tarkoitettu hakemus
voidaan tehdd ennen kuin toimivaltaiset vi-
ranomaiset ovat sopineet valmisteesta veloi-
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tettavasta hinnasta ja pdétos sen sisallyttami-
sesté sairausvakuutug érjestelman korvaami-
en valmisteiden luettedloon tehdddn yhdessa
hallinnollisessa menettelyssd, pidennetédn
maaraaikaa edelleen 90 paivala. Jasenvaltion
tulee kuitenkin varmistua, etté néihin kahteen
menettelyyn kaytettdva kokonaisaika e ole
180 péivaa pidempi.

Hakijan on direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
mukaan toimitettava toimivaltaisille viran-
omaisille riittavét tiedot. Jos hakemuksen pe-
rusteeksi esitetyt tiedot ovat riittdmattomat,
keskeytyy maéragjan kuluminen ja toimival-
taisten viranomaisten on viipymatta annetta-
va hakijale tieto vaadittavista tdydentavista
tiedoista. Lisaks artiklassa edellytetéan, etta
paatoksessa siita, etta 1adketta e sisdllyteta
sairausvakuutug érjestelman korvaamien
|88kkeiden luetteloon, tulee olla puolueetto-
mien ja todennettavissa olevien arviointipe-
rusteiden mukaiset perustelut seka ne asian-
tuntijoiden lausunnot tai suositukset, joihin
p&dtos perustuu. Paatdksessa tulee myds il-
moittaa lain mukai sesta muutoksenhakumah-
dollisuudesta sek& muutoksenhaun maaré-
gasta.

Euroopan yhteisgjen tuomioistuimen kesé-
kuussa 2003 antamassa ratkaisussa on todet-
tu, ettd Suomen tasavalta e ole noudattanut
ihmiselle tarkoitettujen 188kkeiden hintojen
saantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja nii-
den soveltamisesta kansallisissa sairausva-
kuutug érjestelmissa annetun neuvoston di-
rektiivin  (89/105/ETY) €i niin sanotun
transparenssidirektiivin 6 artiklan 1 ja 2 da
kohdan mukaisia velvoitteitaan, koska se &
ole antanut kyseisen direktiivin noudattami-
sen edellyttdmié lakeja, asetuksia ja hallin-
nollisa maaréyksia siltd osin kuin kyse on
paatoksista, joilla vahvistetaan sairausvakuu-
tuksen erityiskorvattavien |1a8kkeiden ryhmét.
Tuomio liittyi Euroopan Unionin komission
nostamaan kanteeseen (C-229/00), joka pe-
rustui Laaketeollisuus ry:n kanteluun edella
mainitun transparenssidirektiivin epétaydelli-
seen toteutumi seen Suomessa.

Ladke tulee sairausvakuutugérjestelmassa
peruskorvattavaksi, kun 188kkeiden hintalau-
takunta on vahvistanut |aékkeelle kohtuulli-
sen tukkuhinnan. Léékkeen hinnan vahvis-
tamiseen liittyvdn menettelyn kansallinen
saantely ja kaytantd vastaavat yhteison lain-

séédannon edellyttamia vaatimuksia. Tama
kanta on vahvistettu EY -tuomioistuimen an-
tamassa tuomiossa.

Ladkkeiden erityiskorvattavuutta koskeva
menettely e EY-tuomioistuimen antaman
ratkai sun mukaan tayta yhtei solainsdadannén
edellyttamia vaatimuksia. Voimassa olevan
lainsd8danndn mukaan |&8kkeiden erityis-
korvattavuudesta séddetdan delegoidun lain-
sdadantovallan mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella eka erityiskorvattavuutta koskeva
paatdksenteko ole ollut hakemusmenettelyyn
perustuvaa. Erityiskorvattavuutta koskevien
p&étosten osalta el ole sdadetty perusteluvel -
vollisuudesta, kasittelyn médragjasta eka
muutoksenhausta

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Erityiskorvaug arjestelma

Voimassa olevan lainsd&adannon mukaan el
ole olemassa toimivaltaista viranomaista, jo-
ka paéttdisi 188kkeen erityiskorvattavuudesta
hakemuksen perusteella. Valtioneuvoston oi-
keus sadtaa ldakkeiden erityiskorvattavuutta
koskevia asetuksia on perustunut del egoituun
lainsé&dantbvaltaan. Ehdotetulla muutoksella
sBadettéaisiin toimivaltaisesta viranomaisesta,
joka vois paéttéa mainitusta oikeudesta ha-
kemuksen perusteella. L&kkeiden erityis-
korvattavuus esitetédn ratkaistavaksi hake-
musmenettelyn periaatteiden mukaisesti ja
|&8kkeiden erityiskorvattavuudesta padttéis
|a8kkeiden hintalautakunta. Menettely poik-
keais voimassa olevasta menettelysta siten,
etta padtos koskis 188kevalmistetta eika eri-
tyiskorvattavuudesta enda pédtettéis  1&&
keainekohtaisesti. Pagsdanto olis, etta |adke
tulisi erityiskorvattavaksi hakemusmenette-
lyn perusteella Tamén lisaks on katsottu
tarkoituksenmukaiseks séilyttaa rinnalla vi-
ranomaisaloitteinen menettely la8kkeen eri-
tyiskorvattavaksi saattamiseksi tietyissa eri-
tyistapauksissa. Valtioneuvoston asetuksella
saadettdisiin erityiskorvaukseen oikeuttavista
sairauksista.

Kansanelkelaitoksen tehtéavana olisi pitda
luetteloa sairauksittain erityiskorvattavista
|&8keaineista ja |adkevalmisteista kuten ny-
kyisinkin. Ladke sisdlytettéisin tdhan luette-
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loon, kun 188kkeiden hintalautakunta on hy-
vaksynyt |a8kkeen erityiskorvattavaks val-
misteeks valtioneuvoston asetuksessa sédde-
tyn sairauden hoidossa.

L &8kkeiden hintalautakunnan kokoonpano

Ladkkeiden hintaautakunnan nykyisend
tehtavana on vahvistaa |88kkeelle, kliinisele
ravintovalmisteelle ja perusvoiteele kohtuul -
linen, korvausperusteeksi hyvaksyttéva tuk-
kuhinta. L&&kkeiden hintalautakunnassa on
voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 a8:n
7 momentin mukaan kaksi jasentd sosiadli- ja
terveysministeriostd, yks valtiovarainminis-
teriostd, kaks Kansanelékelaitoksesta, yksi
Ladkelaitoksesta ja yksi Sosiadli- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittamiskeskuksesta. So-
siadli- ja terveysministerio madréad puheen-
johtgjan, varapuheenjohtgjan ja muut j&senet
seka kullekin jasenelle henkilbkohtaisen var
rajasenen kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

La&&kkeiden hintalautakunnan tehtéviéd esi-
tetéén lagjennettavaksi. Tala hetkella hinta-
lautakunta paéttaa | a8kkeen peruskorvauksen
perusteeksi hyvaksyttavasta tukkuhinnasta,
mutta pé&dtosvallan esitetddn lagentuvan
myo6s erityiskorvattavuuden edellytysten ar-
Vvioimiseen.

Esityksessa ehdotetaan, ettd |88kkeiden
hintalautakunta ratkaisisi 188kkeiden erityis-
korvattavuuden. L&akkeiden hintalautakun-
nan kokoonpanoa voidaan pitéé tarkoituk-
senmukaisena, eika talta osin esiteta muutok-
sia. Erityiskorvattavuutta liittyviin kysymyk-
siin liittyy kuitenkin nykyiseen k&ytantoon
verrattuna eri tyyppista |88ketieteellistd ja
terveystaloustieteellistd  arviointia, kuten
|&8kkeen hoidollisen arvon arviointia suh-
teessa aiheutuviin kustannuksiin ja vastaavis-
ta hoidoista koituviin hyotyihin ja kustan-
nuksiin. Tehtévien lagjentumiseen liittyen
esitetdan ladkkeiden hintalautakunnan yhtey-
teen perugtettavaksi asiantuntijaryhma, jonka
tehtéavana olis arvioida erityiskorvattavuu-
den edellytyksia |a8ketieteen, farmakologian,
terveystalouden ja sairausvakuutuksen kan-
nalta. Asiantuntijaryhmd antais lausunnon
|a8kkeiden hintalautakunnalle 188kkeen eri-
tyiskorvattavuudesta.

Asiantuntijaryhméassa olis enintéén seit-
seman jasenté ja siina tulisi olla edustettuna

|88ketieteen, farmakologian, terveystalouden
ja sairausvakuutuksen asiantuntemusta. Asi-
antuntijaryhmassa esittelijana toimisi 188ke-
tieteellisen koulutuksen saanut henkild. T&
ma edellyttaisi |a8kériesittelijan palkkaamista
|88kkeiden hintalautakunnan yhteyteen. L&&
kériesittelijan tehtavat médriteltaisiin 188k-
keiden hintalautakunnan tydjéarjestyksesss,
samoin kuin muidenkin laékkeiden hintal au-
takunnan virkamiesten tehtévét.

Hakemusmenettely

Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskeva
hakemus tulisi toimittaa |édkkeiden hintalau-
takunnalle. Valtioneuvoston asetuksella séé-
dettéisiin tarkemmin ladkkeiden hintalauta-
kunnalle toimitettavasta hakemuksesta, nou-
datettavasta hakemusmenettelystd, asioiden
kasittelysta asiantuntijaryhmasss, |1é8kkeiden
hintalautakunnalle annettavista lausunnoista,
gjasta jonka kuluessa hakemus on ratkaista-
va, asian kasittelysta |adkkeiden hintalauta-
kunnassa sekd menettelystd silloin, kun
myyntiluvan haltijairtisanoo |188keval misteen
korvausj &rjestel mésta.

Ladkkeiden hintalautakunta hankkisi asias-
ta Kansanel 8kelaitoksen lausunnon, jollei eri-
tyisesta syystd muuta johdu. Ladkkeiden hin-
talautakunta pyytéis asiantuntijaryhman lau-
sunnon ennen |88kkeen erityiskorvattavuutta
koskevan pédtoksen tekemistd, kun erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
|&8keainetta siséltavélle valmisteelle. Asian-
tuntijarynmalla tulisi olla kéytettavissaan
kaikki hintalautakunnalle toimitetut kyseista
|88kevalmistetta koskevat selvitykset. Asian-
tuntijaryhméé koskevat samat sal assapitovel-
voitteet kuin ld8kkeidenhinta hintal autakun-
taa siten kuin laissa viranomaistoiminnan
julkisuudesta séadetaan. Paétdsvalta ladkkeen
erityiskorvattavuudesta kuuluisi |&8kkeiden
hintalautakunnalle.

Ladkkeiden hintalautakunnan tulisi antaa
asiasta padtos transparenssidirektiivin edel-
lyttdmassa madrdgjassa, joka e saa ylittéa
180 péivaa hakemuksen vastaanottamisesta
silloin, kun ratkaistavana on seka l&8kkeen
tukkuhinta etté 1&8kkeen erityiskorvattavuus.
Padtos, jolla evétdan tietyn |88kkeen erityis-
korvattavuus tulee perustella. Padtoksessa tu-
lee olla puolueettomien ja todennettavissa
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olevien arviointiperustelujen mukaiset perus-
telut, mukaan lukien ne asiantuntijoiden lau-
sunnat, joihin paétos perustuu.

Sairausvakuutusain 5 a8&n 9 momentin
mukaan 188kkeiden hintalautakunnan paatok-
seen tyytymétdn saa hakea muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin hal-
lintolaink&yttOlaissa sdddetaén. Koska 188k-
keiden erityiskorvattavuutta koskevaa paé-
toksentekoa esitetddn |&88kkeiden hintalauta-
kunnan tehtavaksi, muutoksenhakuoikeus
maaraytyisi myos nédissd asioissa voimassa
olevan lainsgadanndn mukaan.

L&dkkeiden hintalautakunnan erityiskorvat-
tavuutta koskeva paétos olisi méaraaikainen.
Erityiskorvattavuutta koskeva pééatds olis
voimassa yhta pitkéan kuin laékkeen koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva péatos. L&8k-
keiden hintalautakunnan pddtds on voimassa
enintéén viis vuotta ja uutta vaikuttavaa 185
keainetta sisdltavan valmisteen hintapdatds
on voimassa enintdan kolme vuotta. Erityis-
korvattavuutta koskevien pagtésten madraai-
kaisuus muodostuisi nén ollen samojen peri-
aatteiden mukaan kuin 1&8kkeen kohtuullista
tukkuhintaa koskevat pdatokset. Tama mah-
dollistaisi jatkossa seka hinnan kohtuullisuu-
den ettd erityiskorvattavuuden edellytysten
arvioimisen joustavasti méardgjoin samassa
yhteydessi. Paéttsten maéraaikaisuutta voi-
daan perustella myo6s hoidollisesta nékokul-
masta ottaen huomioon sairauksien hoidossa
ja laékkeiden kehityksessa tapahtuvat muu-
tokset. Madrégjoin tapahtuva ladkkeen hoi-
dollisen arvon seké tarpeellisuuden ja talou-
dellisuuden arviointi mahdollistaa potilaille
parhaan mahdollisen 188kehoidon kohtuulli-
sin kustannuksin.

Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskevan
hakemuksen tekisi |&8kkeiden hintalautakun-
nalle padsdantbisesti myyntiluvan haltija.
Hakemusmenettelyn rinnalle esitetéén luota
vaksi my0s viranomaisaloitteinen menettely.
Talla mahdollistettaisiin potilaan kannata
tarpedlisten ja vattaméattomien |88kkeiden
paasy erityiskorvattavaks riippumatta myyn-
tiluvan haltijan aktiivisuudesta. Aloitteen te-
kijana vois olla myds muu taho kuin myynti-
luvan haltija. Sairausvakuutuslakiin esitetéén
sdadettavaks, etta 1a8kkeiden hintalautakun-
nalla olisi oikeus ottaa erityiskorvattavuutta
koskeva asia kasiteltédvaéks: omasta aloittees-

taan. Myos sosiadli- ja terveysministerio voi-
s tehda lddkkeiden hintalautakunnalle esi-
tyksen erityiskorvattavuutta koskevan asian
saattamiseksi kasittelyyn. Ennen asian ratkai-
semista myyntiluvan haltijale ja Kansanel &
kelaitokselle tulisi varata tilaisuus tulla kuul-
luksi.

Erityiskorvattavuuden edel lytykset

Erityiskorvattavuutta koskevaan padtoksen-
tekoon liittyvia menettelysddnnoksia esite-
tédn  muutettavaks  silta  osin - kuin
EY -tuomioistuimen antama paétds edel lyttéa
Suomen lainsd&dannén muuttami sta.

Erityiskorvattavuuden edellytyksista sééde-
tédn sairausvakuutuslain 9 8:n 3 momentissa
eika talta osin esitetd muutosta voimassa ol e-
vaan lainsgddantoon. Korvattavuuden ehdo-
ton edellytys on, etta |adkkeelle on vahvistet-
tu kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvak-
syttava tukkuhinta.

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta paatetta-
essi otettaisiin huomioon sairauden laatu,
|88kkeen tarpedllisuus ja taloudellisuus sekéa
tutkimuksissa ja kaytdssa osoitettu |&8kkeen
hoidollinen arvo. Ladkkeen erityiskorvatta-
vuus voitaisiin rgjata edella todetut seikat
huomioon ottaen suppeammaksi kuin valtio-
neuvoston asetuksessa  erityiskorvaukseen
oikeuttavista sairauksista on sdadetty. Ladke
voidaan hyvaksya erityiskorvattavaks vasta,
kun tutkimustiedon ja kayttokokemuksen pe-
rusteella on voitu osoittaa 188kkeen valtté-
méttdmyys, korvaava tai korjaava vaikutus-
tapa, tarpedlisuus ja taloudellisuus. La&dke
voitaisiin jatkossakin hyvaksya erityiskorvat-
tavaks lahtokohtaisesti sen oltua peruskor-
vattuna vahintéén kaksi vuotta. L&8ke voisi
kuitenkin tulla erityiskorvattavaksi téta aikai-
semmin, jos ladkkeen valttamattomyydesta,
korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta,
tarpedlisuudesta ja tal oudel lisuudesta on riit-
tévasti kayttokokemusta ja tutkimustietoa.

Sairausvakuutugérjestelma ja sen osana
|&8kekorvauskustannukset rahoitetaan vakuu-
tetuilta ja tydnantgjilta perittavilla maksuilla,
minka lisaksi valtio on maksanut niin sanot-
tua takuusuoritusta sairausvakuutusrahaston
maksuvalmiuden turvaamiseksi. Nykyisen
kdytanndbn mukaan  erityiskorvattavuuteen
oikeuttavista sairauksista ja |a8kkei sta séade-



8 HE 62/2003 vp

tédn valtioneuvoston asetuksella, joka val-
mistellaan sosiaali- ja terveysministeriossa.
Asetukseen esitettavien muutosten yhteydes-
sa on selvitetty 188kekorvauksiin kaytettavis-
sd olevat varat. Valtion vuosittai sessa talous-
arviossa on varattu tietty osuus varoja saira-
usvakuutuksesta johtuviin menoihin (mom.
33.18.60) ja myos vastai suudessa talousarvi-
oissa maaritellyt varat tullaan ottamaan huo-
mioon ladkkeiden erityiskorvattavuudesta
pédtettéessa. Taman vuoksi erityiskorvatta-
vuuden kriteereihin esitetdén liséttavaks 185
kekorvauksiin  kaytettdvissi olevat varat.
Valtion talousarvion sairausvakuutusmo-
menttia on tarkennettu siten, ettd erityiskor-
vattavien |d8kkeiden korvausmenojen mah-
dollista kasvua voidaan seurata padtoksente-
on yhteydessd. Varojen kéaytettavyys tulee ol-
la kirjattuna ja kaytettévista varoista péétet-
téisiin vuosittain talousarviokasittelyn yhtey-
dess. Jos erityiskorvattavien |aékkeiden
muutoksista aiheutuvaa kustannuslisdysta
olisi syyta kesken vuoden muuttaa, asia tulisi
kasitella raha-asiain valiokunnassa, koska
talldin on kyseessd talousarviossa jo olevan
méaarérahan kayttdperusteen muuttaminen tai
lisamé&arérahan tarve.

Ladkkeen erityiskorvattavuuden taloudelli-
set edellytykset tulisi tutkia niiden tietojen
perusteella, jotka ovat kaytettavissda hake-
muksen tullessa vireille. Néin ollen kaytetta
Vissd olevien vargjen arviointi tapahtuisi sen
gjankohdan perusteella, jolloin hakemus on
sagpunut 188kkeiden hintalautakuntaan. Eri-
tyiskorvattavuudesta paétettéessa tulisi seura-
ta erityiskorvattavia | 88kkeita koskevien me-
nojen kehitystd, e kaikkien |88kkeiden. Kay-
tettévissa olevia varoja arvioitaessa tulis ot-
taa huomioon, mika olisi vakiintuneen kus-
tannustason nettolisdys sairausvakuutuksesta
aiheutuviin menoihin, jos laéke hyvaksytaan
erityiskorvattavaksi.

Koska erityiskorvattavuutta koskeva me-
nettely tuliss muuttumaan hakemusmenette-
lyn mukaiseksi, hakemukseen tulis sisdltya
arvio erityiskorvattavuudesta aiheutuvista
kustannuksista. Néistd hakemuksessa selvi-
tettdvistd asioista sdddettaisin tarkemmin
valtioneuvoston asetuksessa |188kkeiden hin-
talautakunnasta. Lisdksi tarkempia ohjeita
hakemukseen liitettavista selvityksista annet-
taisiin sosiadli- ja terveysministerion asetuk-

sella. Hakijana toimisi pdasaantoisesti 188k-
keen myyntiluvan haltija eli |&8keyritys, jon-
ka tulis hakemuksessaan tuoda esiin kaikki
padtosta tehtdessa tarvittava tieto. Tédlaisia
tietoja olisivat muun muassa |adkeval misteen
kaytettavét hoitoannostukset seka kaytettavet
vahvuudet ja pakkauskoot. Lisdksi hakemuk-
sesta tulisi kéyda ilmi valmisteen hoitokus-
tannukset verrattuna jo markkinoilla oleviin
saman sairauden hoidossa kaytettéviin val-
misteisiin sekd markkinaennuste. Ennustees-
satulisi kuvata se kayttdaiheiltaan vastaavien
|88kkeiden ryhma, jonka puitteissa valmistet-
ta tullaan markkinoimaan, mitd vastaavia
vamisteita ryhméassa jo on ja miten la8ke-
vamisteiden kadyton arvioidaan muuttuvan
ryhmén sisdlla Ennusteessa tulisi ilmoittaa
my®6s arvio, missd méérin uusi valmiste kor-
vais muiden ryhman léékeaineiden kayttoa
val tdydentéisko valmiste jo kéytdssa olevaa
|&8kehoitoa.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset

L a8kekorvaukset maksetaan sairausvakuu-
tusrahaston varoista. Lagkkeiden erityiskor-
vattavuuden edellytyksia e esiteta muutetta-
vaks elka esityksella ole valitonta vaikutusta
|&8kekorvausmenoihin.  Kansaneldkelaitos
maksoi |88kekorvauksia 860 milj. euroa
vuonna 2002, josta erityiskorvattavien |adke-
aineiden korvauksia oli 57 %. Erityiskorvat-
tavien ladkkeiden Kkasvuun varaudutaan
8400 000 eurolla vuonna 2004 uusien kor-
vattavien |é8keaineiden osalta. Kaytettavista
varoista péitetdan vuosittain valtion talous-
arviokasittelyn yhteydessa.

Esitys aiheuttaa kustannuksia | 88kériesitte-
lijan palkkaamisesta sekd asiantuntijaryhman
perustamisesta 188kkeiden hintalautakuntaan.
Lisdks kustannuksia aiheutuu Kansaneldke-
laitoksen |&&kkeiden hintalautakunnalle an-
tamista lausunnoista. Lagkkeiden hintalauta-
kunnan toiminta on nettobudjetoitua, joka
tarkoittaa, ettd lautakunnan menot katetaan
valtion maksuperustelain (150/1992) mukai-
silla maksullisilla julkisoikeudellisilla suorit-
teilla. Lisdkustannukset katetaan hakemuk-
sista perittévilla maksuilla kaikissa muissa
tapauksissa kuin niissd, joissa hakemuksen
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jéttéé sosiaali- ja terveysministerio, joten esi-
tyksestd e paasaantdisesti aiheudu valtiolle
lisdkustannuksia. Valtion maksuperustelaissa
séadetyn valtuutuksen perustedlla maksujen
suuruus méritelldan tarkemmin asetuksessa
la8kkeiden hintalautakunnan maksullisista
suoritteista (412/2003).

Uusia aoitteita valtioneuvoston erityiskor-
vattavuutta koskevan asetuksen muuttami-
seksi on viimeisen viiden vuoden aikana tul-
lut arviolta kymmenesta kahteenkymmeneen
vuosittain. Esityksen arvioidaan lisdavan ha-
kemusmadréd ensmméisina vuosina lain
voimaantulon jakeen.

4.2. Vaikutukset etuudensagjiin

Esityksell& el ole valitonta vaikutusta etuu-
densagiien asemaan. Sairausvakuutuksen
|&8kekorvaug érjestelman  tavoitteena  on
edelleen, etta potilas saa tarpedllisen 188ke-
hoidon kohtuullisin kustannuksin. L&agkkeen
erityiskorvattavuuden arvioinnin osalta €
esitetd muutosta nykyiseen kaytantoon: arvi-
oinnissa otetaan huomioon |aékkeen valtts
mattomyys sairauden hoidon ja potilaan ter-
veydentilan kannalta seké taloudellisuus, te-
hokkuus jaturvallisuus.

Erityiskorvattavuutta koskevassa paatok-
senteossa on tarkoituksenmukai sta séatéa ha-
kemusmenettelyn rinnalle my6s viranomai sa-
loitteinen menettely, jotta erityiskorvausoi-
keuden myontdminen e olisi riippuvainen
yksinomaan |aéketeollisuuden aloitteellisuu-
desta. Nain voidaan turvata potilaan kannalta
tarpedlisten tai vattaméttémien |188kkeiden
saattaminen erityiskorvattavaksi.

4.3. Uudistuksen vaikutus |a8keyritysten
toimintaan

Uudistuksen tarkoituksena on lisitd avoi-
muutta ja lgpindkyvyytta 188kkeiden erityis-
korvausta koskevaan padtoksentekoon hake-
musmenettelyn kautta. Ladkkeen myyntilu-
van haltijan tulis jatkossa hakea |&8keval-
misteelle erityiskorvattavuutta ja myyntilu-
van haltija olisi ndin ollen asianosaisen ase-
massa erityiskorvattavuusasian kasittelypro-
sessissa. Menettelyssd noudatettaisiin saira-
usvakuutuslain ja laékkeiden hintalautakun-
nasta annetun asetuksen mukaisia sannoksia

asian kasittelysta. Niiltd osin kuin yksityis-
kohtaisia séénndksia e ole erityidainsdddan-
nossd noudatettaisiin 1 paivana tammikuuta
2004 voimaan tulevan hallintolain sé&nnok-
sia mm. asianosaisen kuulemisesta, pagtok-
sen sisdllosta, perustelemisesta ja tiedoksian-
nosta. Hakijalla €li pdasaéntoisesti |a8kkeen
myyntiluvan haltijalla olis oikeus valittaa
erityiskorvattavuutta koskevasta pdétdksesta
korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Uudistuksen myota [a8kkeen myyntiluvan
haltijana olevan |a&keyrityksen tulisi hakea
erityiskorvattavuutta valmistekohtaisesti.
Tama lisdis |adkeyritysten selvittamisvelvol-
lisuutta verrattuna nykyiseen jarjestelmaén,
jossa erityiskorvattavuudesta on saadetty 185
keainekohtaisesti ja tamén jalkeen kaikki ky-
seistd |a8keainetta sisdltavat |&8keval misteet
oval automaattisesti tulleet erityiskorvatta-
vuuden piiriin asetusmuutoksen voimaan tul-
tua. Esityksen mukaan hakemusmenettelya
noudatettaessa nayttd- ja perusteluvelvolli-
suus erityiskorvattavuutta koskevien kriteeri-
en tayttymisesta olis |88keyritykselld, joka
olis velvollinen toimittamaan |&8kkeiden
hintalautakunnalle riittavét tiedot. Hakemuk-
sen tueksi toimitettavasta selvityksestd séé-
dettéisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sellal&8kkeiden hintalautakunnasta.

5. Asian valmistelu

Esitystd on valmisteltu virkatyona sosiaali-
ja terveysministeriossd. Vamistelussa on
kuultu myds Kansanelékelaitosta ja Ladkete-
ollisuusry:ta

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Esityksen tavoitteena on saattaa erityiskor-
vattavuutta koskevat menettelysédnnokset
yhtei stlai nsdadannon vaatimusten mukaisiksi
silté osin kuin EY -tuomioistuimen ratkaisun
perusteella on katsottava, ettd Suomen lain-
séadantd el vastaa transparenssidirektiivin
edellyttamia menettelysdannoksia.  Suomen
velvollisuus EU:n jasenvaltiona on imple-
mentoida transparenssidirektiivin sdannokset
kansalliseen |ainsdadant6on.

Hallitusohjelmassa on todettu, ettd |adke-
korvaugdrjestelma tullaan  uudistamaan.
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L &8kekorvausjarjestelman uudistuksessa tul-
taisiin selkeyttdmaan korvaug érjestelman ra-
kennetta ja t&ssa yhteydessa erityiskorvaus-
jarjestelméda  koskeviin sisdldllisiin kysy-
myksiin tullaan ottamaan kantaa. Laakekor-
vaugarjestelman uudistaminen edellyttda

viela tarkempia selvityksig, jotka ovat par-
haillaan k&ynnissi. Myos sairausvakuutusliain
kokonaisuudistusta valmistellaan osana sosi-
aaliturvalainsdadanndn selkeyttémistyota ja
téssa yhteydessa on tarkoitus toteuttaa saira-
usvakuutuslain tekninen rakenneuudistus.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

5 a8 Pykdan 5 momentissa sdidetaan
|88kkeiden hintalautakunnan tehtavistd. Esi-
tyksessa ehdotetaan 5 momenttia muutetta-
vaks siten, etta |adkkeiden hintalautakunnan
uudeksi tehtavaksi tuliss myos ladkkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan paéttksen teke-
minen. Valtioneuvoston asetuksella saédet-
téisiin niistd sairauksista, joiden hoidossa
kaytettavét |adkkeet voivat tulla erityiskor-
vattaviksi. Ladkkeen erityiskorvattavuutta
koskeva hakemus tulis toimittaa |adkkeiden
hintalautakunnalle, joka hankkis asiasta
Kansanel kelaitoksen lausunnon, jollei eri-
tyisestd syystd muuta johdu. Lausunnon pyy-
taminen Kansaneldkelaitokselta olisi  paé
saantdinen menettely. Erityiskorvattavuutta
koskevan hakemuksen vireille tulosta tulis
kuitenkin aina ilmoittaa Kansaneldkelaitok-
selle. Koska Kansaneldkelaitos toimii eri-
tyiskorvaug &rjestelman toimeenpanoa hoita-
vana viranomaisena, mahdollisimman agjoissa
tapahtuvaa tiedottamista voidaan pitda perus-
teltuna. Ladkkeiden hintalautakunnan pagtos
oliss voimassa my0s erityiskorvattavuutta
koskevissa paéttksissa enintdan viis vuotta
ja uutta vaikuttavaa |88keainetta sisdltavan
valmisteen osalta enintéén kolme vuotta, kui-
tenkin enintddn siihen saakka kuin lagkkeen
kohtuullista tukkuhintaa koskeva paétts on
voimassa.

Pykdldn 7 momentissa sdadetdan |188kkei-
den hintalautakunnan kokoonpanosta. Koska
|&8kkeiden hintalautakunnan tehtévét tulisi-
vat lagienemaan, ladkkeiden hintalautakun-
nan yhteyteen perustettaisiin erillinen asian-
tuntijaryhm@, jonka olis annettava lausunto
|88kkeiden hintalautakunnalle ennen erityis-
korvattavuutta koskevan padtoksen tekemis-
t4, kun erityiskorvattavuutta on haettu uutta
vaikuttavaa |adkeainetta sisédltavéle vamis

tedlle. Muissa tapauksissa lausunto pyydet-
taisiin tarvittaessa. Sosiaali- ja terveysminis-
teri® asettais asiantuntijaryhman.

Pykdldn 8 momentissa sdédetdan valtuu-
tuksesta antaa valtioneuvoston asetuksella
tarkempia sédnnoksia ladkkeiden hintalauta-
kunnasta ja sen toiminnasta. Téhén esitetddn
muutosta siltd osin kuin asetuksella sdéde-
téén tarkemmin erityiskorvattavuutta koske-
vasta hakemusmenettel ysta.

Pykaldan liséttéisiin uusi 10 momentti, jos-
sa sdadettdisiin pdatdksenteon sirtamisesta
|&8kkeiden hintalautakunnan péaasihteerille.
Ladkkeiden hintalautakunnasta annetun ase-
tuksen 8 8&:n mukaan lautakunta on voinut
siirtda padsihteerin ratkaistavaks sairausva-
kuutuslain 5 a8§:ssa tarkoitetun valmisteen
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, kun
kysymyksessa on korvattavaks hyvaksytyn
|a8kevalmisteen uus pakkauskoko, vahvuus
ta ladkemuoto taikka télaista valmistetta
vastaavan rinnakkaisvalmisteen taikka rin-
nakkaistuontivalmisteen kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen. Lagkkeiden hintalau-
takunta on voinut siirtéd padsihteerin ratkais-
tavaks myos lagkelain 21 8:n 4 momentin
mukaisen erityisluvalla toimitettavan |a8ke-
valmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamisen sekd ladkkeiden hintalautakunnasta
annetun asetuksen 9 8:ssd tarkoitetun todis-
tuksen antamisen. Nama sdannokset tultaisiin
siirtdmdan mainitusta asetuksesta 10 mo-
menttiin. Ladkkeiden hintalautakunta vois
Siirtéa péésihteerin ratkaistavaks myos l&&-
kevamisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisen, kun kysymyksessa on valmisteen
méaaraaikaisesti voimassa olevan tukkuhin-
nan vahvistaminen. Paasihteerille voitaisiin
tarvittaessa siirtda myos erityiskorvattavuutta
koskevan ratkaisun tekeminen silloin, kun
samaa |é8keainetta sisdltava valmiste on hy-
vaksytty erityiskorvattavaksi. Erityiskorvat-
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tavuutta koskevan hakemuksen siirtdminen
paasihteerille tulis kyseeseen esimerkiksi
niissa tilanteissa, joissa ladkkeiden hintalau-
takunta vois siirtda padsihteerin ratkaista-
vaksi 188kettéa koskevan tukkuhinnan vahvis-
tamisen eika la8kkeen hyvaksytyssa kaytto-
aiheessa ole tapahtunut muutosta. Paasihtee-
rin tulis myos pyytaa lausunto Kansanel 8ke-
laitokselta siten kuin 5 momentissa sééde-
taan.

5 d 8. Téssi pykéalassi sdadettdisiin 188k-
keen erityiskorvattavuutta koskevan asian
kasittelystd muun kuin hakemusmenettelyn
perusteella. Sosiadli- ja terveysministerio
voisi 1 momentin perusteella tehda esityksen
|88kkeen erityiskorvattavuutta koskevan asi-
an saattamiseksi 188kkei den hintal autakunnan
kasiteltavaksi. Tama tulisi kysymykseen sel-
laisten |a8kkeiden kohdala, joista e ole
markkinoilla myyntiluvallista valmistetta.
Taloin 188ke voidaan esimerkiksi vamistaa
apteekissa tai myyntiluvan lakattua |a8ketta
voidaan toimittaa potilaalle |88kelain 21 &n
4 momentin mukaisella erityisluvalla. Yksit-
téisen potilaan oikeusturvan toteutuminen
edellyttad, ettd viranomaisilla séilyy mahdol-
lisuus saattaa myos sellaisten |88kkeiden eri-
tyiskorvattavuus tutkittavaksi, joihin e |&&
keyrityksen toiminnan kannalta liity taloudel -
lisaintressg & Yksittéisen potilaan sairauden
hoidossa 188kkeen korvattavuudella on
yleensa suuri merkitys. Kuvatun menettelyn
avulla voidaan pitéé erityiskorvauksen piiris-
tannuksiltaan edullisial88kkeita.

Pykdldn 2 momentissa sé&dettéisiin 188k-
keiden hintalautakunnan oikeudesta ottaa
omasta aloitteesta kasiteltavakseen |&8kkei-
den erityiskorvattavuutta koskeva asia
La&kkeiden hintalautakunnan aloiteoikeutta
koskevat tilanteet médriteltéisiin  kohdissa
1—3. L&3kkeiden hintalautakunta vois 1
kohdan mukaan ottaa asian kéasiteltavakseen,
jos laékkeen erityiskorvattavuudelle e ole
laissa séadettyja edellytyksia Talla tarkoite-
taan tilanteita, joissa ladkkeen erityiskorvat-
tavuudelle @ olisi laissa endd muodollisia
edellytyksid. Esimerkiksi jos lain 9 a8:ssd
séédetty sairaus, jonka hoidossa |88ke on ol-
lut erityiskorvattuna poistetaan, |é8kkeen eri-
tyiskorvattavuudelle ei ole enda muodollisia
edellytyksia. Momentin 2 kohdan mukaan

|a8kkeiden hintalautakunta voisi ottaa asian
kasiteltivakseen, jos |88kkeesta saadun kayt-
tokokemuksen ja tutkimustiedon perusteella
erityiskorvattavuudelle e ole enda sairaan-
hoidollisia perusteita. Tassa kohdassa tarkoi-
tetut tilanteet edellyttéaisivét lagjempaa har-
kintaa. L&akkeen erityiskorvattavuudelle e
olisi enda sairaanhoidollisia perusteita, jos se
e enda kayttokokemuksen ja tutkimustiedon
perusteella téyta 9 &:n 3 momentissa saadet-
tyja  erityiskorvattavuuden  edellytyksia
L 88kkeen erityiskorvattavuus voitaisiin siis 1
ja 2 kohdan mukaisissa tilanteissa lakkauttaa
|88kkeiden hintalautakunnan pagtokselld, jos
erityiskorvattavuudelle ei ole enda edellytyk-
sa

Momentin 3 kohdassa s&adettdisiin 188k-
keiden hintalautakunnan oikeudesta ottaa
omasta aloitteestaan kasiteltavaks |agdkkeen
erityiskorvattavuus vastaavissa tilanteissa
kuin 1 momentissa on kuvattu.

Pykalan 3 momentissa séédettdisiin myyn-
tiluvan haltijan ja Kansanelékelaitoksen oi-
keudesta tulla kuulluksi 5 d 8:ssé& sdédetyn
viranomai sal oittei sen kasittelyn yhteydessa.

98 Pykdan 3 momentissa sdédettéisiin
erityiskorvattavuuden eddllytyksisté. Korvat-
tavuuden edellytyksena on, etté |adkkeelle on
vahvistettu kohtuullinen korvausperusteeksi
hyvéksyttava tukkuhinta. L&dkkeen erityis-
korvattavuudesta  padtettdessd  otettaisiin
edelleen huomioon sairauden laatu, |88kkeen
tarpedlisuus ja taloudellisuus sekad kaytossa
ja tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo.
Jos edelld mainitut seikat huomioon ottaen
|88kkeen erityiskorvattavuutta voitaisiin pitéa
perusteltuna vain rgalisin osin yksittdisen
sairauden hoidossa, erityiskorvattavuus voi-
taisiin rgjata koskemaan vain tiettya valtio-
neuvoston asetuksessa maaritellyn sairauden
muotoa tai vaikeusastetta. Erityiskorvatta-
vuuden edellytyksiin lisdttdisiin myods kaytet-
tévissd olevat varat. Kéytettdvissd olevilla
varoilla tarkoitetaan valtion talousarviossa
sairausvakuutusmomentille kirjattua vuosita-
son kustannuslisdystd, jonka ladkkeiden eri-
tyiskorvattavuuden muutoksista voi enintéan
aiheutua. Erityiskorvattavuudesta aiheutuvaa
nettolisdystd sairausvakuutuksesta aiheutu-
viin menoihin tulis arvioida sen vuoden ta-
lousarviossa varattuihin varoihin nahden,
jonka aikana erityiskorvattavuutta koskeva
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hakemus on tullut vireille. Erityiskorvatta
vuutta koskevasta hakemuksesta tulis ilmeté
yksityiskohtainen laskelma erityiskorvatta-
vuudesta aiheutuvista kustannuksista, joiden
kaytettévissa oleviin varoihin. Lagke voitai-
siin edelleen hyvéksyd erityiskorvattavaksi
lahtokohtaisesti sen oltua peruskorvattavana
kaksi vuotta, kun kyseessa on uutta |8&
keainetta sisiltéva |88kevalmiste. La&ke voi-
taisiin kuitenkin hyvéksya erityiskorvatta-
vaks tata aikaisemmin, jos l&8kkeen véltté
mattomyydestd, korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel -
lisuudesta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta
ja talouddlisuudesta on riittavasti kayttoko-
kemusta ja tutkimustietoa Suomesta tai muis-
ta maista. Riittdvan ké&yttokokemuksen ja
tutkimustiedon  arvioiminen  luotettavasti
edellyttéd, ettd |adke on ollut kéyttssa suh-
tedlisen pitkdn gan. Tavoitteena on, etta
|&8kkeiden erityiskorvaus voidaan kohdentaa
sellaisiin laékkeisiin, joista on todistettavagti
hy6tyd sairauden hoidossa. Nayttovelvolli-
suus erityiskorvattavuuden edellytysten tayt-
tymisesta olis hakijala. Edellytysten taytty-
minen tutkimustiedon perustedla tulisi osoit-
taa hakemuksessa.

9 a8. Pykdlan 1 momentissa sdadettaisiin
erityiskorvattavaks hyvaksyttyjen |aékeval-
misteiden sisdlyttamisesta Kansanelékelai-
toksen luetteloon. Kansanelékelaitoksen teh-
tavana on yllapitéd luetteloa sairauksittain
erityiskorvattavista |d8keaineista ja |88ke-
vamisteista. Ajan tasalla pidettéavasta luette-
losta poistetaan sellaiset |&8kevalmisteet, joi-
den osalta erityiskorvattavuus on lakannut tai
joillae ole endd Suomessa myyntilupaa.

Pykdlan 2 momentissa sdadettédisiin, etta
valtioneuvoston asetuksella sdidetédén eri-
tyiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista,
joiden hoidossa tarvittavista, vaikutustaval-
taan korvaavasta tai korjaavasta valttamatto-
mastd |a8kkeesta korvataan 100 prosenttia
séadetyn kiintedn omavastuun ylittavalta
osalta seké niista sairauksista, joiden hoidos-
sa tarvittavasta valttaméttomasta |aékkeesta
korvataan 75 prosenttia s8&detyn kiintedn
omavastuun ylittavalta osata. Valtioneuvos-
ton asetukseen siirrettdisiin ne sairaudet, jois-
ta nyt on saadetty erityiskorvaukseen oikeut-
taviksi  valtioneuvoston erityiskorvattavia

|88kkeita koskevassa asetuksessa (34/1994).

2. Tarkemmat sdannokset ja méaa-
raykset

Sairausvakuutuslain  muuttaminen esityk-
sen mukaisesti edellyttda myos tiettyjen val-
tioneuvoston ja sosiadli- ja terveysministeri-
On asetusten muuttamista. Valtioneuvoston
pa&étos vaikeista ja pitkaaikaisista sairauksista
ja niiden hoitoon kaytettavistd 188kkeista,
joista korvataan 100 tai 75 prosenttia séade-
tyn kiintedn omavastuun ylittavalta osata
(34/1994) tultaisiin kumoamaan ja valtioneu-
vosto antais uuden asetuksen sairauksista,
joiden hoidossa kaytettavista ladkkeista suo-
ritetaan erityiskorvausta. Asetukseen sirret-
téisiin ne sairaudet, jotka ovat voimassa ole-
vassa erityiskorvattavuutta koskevassa ase-
tuksessa 34/1994. My6s valtioneuvoston ase-
tukseen  la8kkeiden  hintalautakunnasta
(1280/1997) tulisi tehda erityiskorvattavuu-
den kasittelyn edellyttémat muutokset. Li-
séksi muutettavaks tulis sosiaali- ja terve-
ysministerion asetus |a8kkeiden hintalauta-
kunnan maksullisista suoritteista (1295/2001)
seka sosiadli- ja terveysministerion asetus
|a8kevalmisteen korvausperusteena olevan
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta |&8ke-
tehtaille ja l&8ketukkukaupoille (1998:56,
1999:42), johon tulis lisdttavéks tarkempia
séddnnoksia erityiskorvattavuutta koskevan
hakemuksen sisall6sta. Niin ikaan |adkkeiden
hintalautakunnan ty¢jarjestysta tulis muut-
taa.

3. Voimaantulo

Ehdotetut sairausvakuutuslain - muutokset
tulisivat voimaan 1 péivana tammikuuta
2004,

Vationeuvoston asetuksella erityiskorvat-
taviksi sdadetyt 188kkeet ja tdméan perusteella
Kansanel 8kelaitoksen erityiskorvattavien
|a8kevalmisteiden luetteloon sisdllytetyt 18&
kevalmisteet sdlyisivat erityiskorvauksen
piirissa viis vuotta lain voimaan tulosta, kui-
tenkin enintdan siihen asti, kun lédkevalmis-
teen kohtuullista tukkuhintaa koskeva paétos
on voimassa. Laakkeiden hintalautakunta ar-
vioisi my0s erityiskorvattavuuden jatkumisen
edellytykset ndiden la8kkeiden osdta samas-
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sa yhteydessd, kun kohtuullista tukkuhintaa
koskeva hakemus tul ee ratkaistavaksi. Uudis-
tuksen vaikutukset tulisivat voimaan jousta-
vasti ja erityiskorvattavuuden arvioiminen
uudelleen 188kkeen kohtuullisen tukkuhinnan
yhteydessd mahdollistais  erityiskorvatta-
vuutta koskevien paétdsten maarédaikaisuu-
den. N&in varmistettaisiin myos, etta vakuu-
tettujen asemaan e aiheuteta muutoksia me-
nettelysadnnoksia muuttamalla. Ladkkeiden
hintalautakunta voisi kuitenkin paattaa |ask-
keen erityiskorvattavuuden padattymisesta jo
ennen tukkuhintaa koskevan p&atoksen lak-
kaamista 5 d 8:n 1 ta 2 kohdan mukaisissa
tilanteissa, jos erityiskorvattavuudelle e olis
enad laissa sdadettyjd edellytyksia tai sai-
raanhoidollisia perusteita.

La&akkeiden hintalautakunta asetetaan kol-
meksi vuodeksi kerrallaan ja lautakunnan
né joulukuuta 2005. Koska laékkeiden hinta-
lautakunnan tehtévia esitetddn lagennetta-
vaks jalautakunnan yhteyteen perustettaisiin
uusi asiantuntijaryhma, myos |88kkeiden hin-

talautakunnan asettamista uudelleen voidaan
pitdd perusteltuna. Tdman vuoks esitetéan,
etta sosiadi- ja terveysministerio asettais
|&8kkeiden hintalautakunnan uudelleen kol-
mivuotiskaudeks vuoden 2004 alusta |ahti-
en.

4. Saatamisjarjestys

Ehdotetuilla muutoksilla e muuteta saira-
usvakuutuksen korvausperiaatteita eilkd nadin
ollen vaikuteta vakuutettujen asemaan. Muu-
tokset tulevat lisdédmaén |88kkeiden erityis-
korvattavuutta koskevan paatdksentekome-
nettelyn avoimuutta ja 18pinakyvyytta ja téta
voidaan pitéa myontei send muutoksena 188k-
keen myyntiluvan haltijan oikeusaseman
kannalta. N&in ollen lakiehdotus voidaan k&
sitell& tavallisen lain s&étamisjérjestyksessa.

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

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

muutetaan 4 pédivana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a&n 5
momentti, 7 momentti ja 8 momentti seka 9 §8:n 3 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat 5 a8:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 8:n 3 momentti

laissa 394/2001 seka

lisitadn 5 a 8:44n, sellaisena kuin se on osaks laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 mo-

mentti, uusi 5d 8§ seka uusi 9 a § seuraavasti:

Sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva l88kkeiden hintalautakunta vahvistaa
|a8kkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen kohtuullisen, korvausperusteeksi
hyvaksyttavan tukkuhinnan sekd pééttéa
|a8kkeen erityiskorvattavuudesta. Laakkeen
tukkuhinnan vahvistamista ja vahvistetun
hinnan korottamista seka erityiskorvattavuut-
ta koskeva hakemus tehddan |&8kkeiden hin-
talautakunnalle, joka hankkii asiasta kansan-
elakelaitoksen lausunnon, jollei erityisesta
syystéd muuta johdu. Ladkkeiden hintalauta-
kunnan padtds on voimassa enintéan viis
vuotta ja uutta vaikuttavaa | 88keainetta sisél-
tavan valmisteen paétds on voimassa enin-
tédn kolme vuotta

L &8kkeiden hintal autakunnassa on kaksi j&
sentd sosiaali- ja terveysministeridstd, yksi
valtiovarainministeriosta, kaks kansanelake-
laitoksesta, yksi |aékelaitoksesta ja yksi sosi-
adli- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksesta. L&dkkeiden hintalautakunnan
yhteydessa toimii asiantuntijaryhm@, jossa on
enintéédn seitseman jasentd. Asiantuntijaryh-
massa tulee olla edustettuna |&3ketieteen,
farmakologian, terveystalouden ja sairausva
kuutuksen asiantuntemusta. La&akkeiden hin-
talautakunta hankkii asiantuntijaryhman lau-
sunnon ennen |88kkeen erityiskorvattavuutta
koskevan padtoksen tekemistd, kun erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa
|&8keainetta sisdltavélle valmisteelle. Muissa

erityiskorvattavuutta koskevissa asioissa lau-
sunto pyydetéaén tarvittaessa. Sosiaali- ja ter-
veysministerio maaraa |aakkeiden hintal au-
takunnan ja asiantuntijaryhmén puheenjohta-
jat, varapuheenjohtgjat ja muut jasenet ja kul-
lekin j&senelle henkilOkohtaisen vargdsenen
kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Valtioneuvoston asetuksella  sé&detdan
|&8kkeiden hintalautakunnasta ja sille toimi-
tettavasta hakemuksesta, noudatettavasta ha-
kemusmenettelystd, asioiden kasittelysta asi-
antuntijaryhmassd, 1&8kkeiden hintalauta-
kunnalle annettavista lausunnoista, sita gas-
ta jonka kuluessa hakemus on ratkaistava,
asian kasittelysta ladkkeiden hintal autakun-
nassa sekd menettelysta silloin kun myynti-
luvan haltija irtisanoo lagkevalmisteen kor-
vausjarjestelmasta. Lisaks valtioneuvoston
asetuksella séédetdén siité, minkdaisella sel-
vityksella vakuutetun on osoitettava sairaus
ja ladkkeen tarve erityiskorvausoikeuden
saamiseksi. Sosiadli- ja terveysministerion
asetuksella séédetédn tukkuhinnan ja erityis-
korvattavuuden hakemisesta sek& hakemuk-
seen liitettavista selvityksisté

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéa paé-
sihteerin ratkaistavaks t&ssi laissa tarkoite-
tun l88kevalmisteen kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistamisen, kun kysymyksessi on
valmisteen maéréaikaisesti voimassa olevan
tukkuhinnan vahvistaminen, korvattavaksi
hyvaksytyn vamisteen uus pakkauskoko,
vahvuus tai |&8kemuoto taikka téllaista 185
keval mistetta vastaavan rinnakkai sval misteen
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taikka rinnakkaistuontivalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistaminen. Lisdks
|&8kkeiden hintalautakuntakunta voi Sirtéa
tarvittaessa ladkkeiden erityiskorvattavuutta
koskevan ratkaisun tekemisen péasihteerille
silloin, kun samaa |é&keainetta sisdltéva val-
miste on hyvaksytty erityiskorvattavaksi.
Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtéd péa
sihteerin ratkaistavaksi myos |adkelain 21 &:n
4 momentin mukaisen erityisluvalla toimitet-
tavan laékevalmisteen kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamisen seka ladkkeiden hinta-
lautakunnasta annetun asetuksen (1280/1997)
9 §:ssd tarkoitetun todistuksen antamisen.

5d8§

La&akkeiden hintalautakunta voi ottaa kési-
teltdvakseen sosiaali- ja terveysministerion
tekeman esityksen perusteella l&8kkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan asian, jos 188k-
keen erityiskorvattavuudelle on erityisia hoi-
dollisa perusteita.

L 88kkeiden hintalautakunta voi ottaa omas-
ta aloitteesta kasiteltdvakseen |88kkeen eri-
tyiskorvattavuutta koskevan asian, jos

1) l|a8kkeen erityiskorvattavuudelle e ole
|ai ssa saadettyja edellytyksia tai

2) ladkkeesta saadun uuden kayttokoke-
muksen ja tutkimustiedon perusteella erityis-
korvattavuuden jatkamiselle el ole endd sai-
raanhoidollisia perusteita taikka

3) ladkkeen erityiskorvattavuudelle on eri-
tyisid hoidollisia perusteita

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

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta paatetta-
essi otetaan huomioon sairauden laatu, |188k-
keen tarpedlisuus ja taloudellisuus seka kay-
t6ssi ja tutkimuksissa osoitettu |88kkeen hoi-
dollinen arvo seka ladkkeiden erityiskorva-
uksiin kaytettdvissa olevat varat. Ladkkeen
erityiskorvattavuutta koskeva péétds voidaan
rgjoittaa koskemaan vain tiettya valtioneu-
voston asetuksessa médritellyn sairauden
muotoa tai vaikeusastetta. L&&ke voidaan hy-
vaksya erityiskorvattavaksi sen oltua perus-
korvattuna kaksi vuotta. Ladke voidaan hy-

vaksya erityiskorvattavaks tété aikaisemmin,
jos ladkkeen véalttamattomyydestd, korvaa-
vasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tarpee -
lisuudesta ja taloudellisuudesta on riittavasti
kayttokokemusta ja tutkimusti etoa.

9a8

Ladke tulee sisdllyttéa erityiskorvattavien
|&8kkeiden luetteloon, kun |&8kkeiden hinta-
lautakunta on hyvaksynyt ladkkeen erityis-
korvattavaksi valmisteeksi laissa sdadetyn
sairauden hoidossa. L&dkkeiden hintalauta-
kunnan tulee kunkin kuukauden viimeiseen
paivadn mennessd ilmoittaa kansanelakelai-
tokselle ladkkeiden erityiskorvattavuuksissa
tapahtuneista muutoksista. Kansanelékelai-
toksen tehtédvéana on yll&pitéé luetteloa sai-
rauksittain erityiskorvattavista |édkeaineista
jalédkevalmisteista.

Vdtioneuvoston asetuksella séédetdan niis-
ta vaikeista ja pitkdaikaisista sairauksista,
joiden hoidossa tarvittavasta, vaikutustaval-
taan korvaavasta tai korjaavasta valttamatto-
masta |a8kkeesta korvataan 100 prosenttia
seka niista vaikeista ja pitkdaikaisista saira-
uksista, joiden hoidossa tarvittavasta valtta
maéttomasta | 88kkeesta korvataan 75 prosent-
tia edella 9 8§ 1 momentissa séddetyn kiintedn
omavastuun ylittévalta osalta.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammi-
kuuta 2004.

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviksi
séadetyt |adkkeet ovat erityiskorvattavia
voimaantulogjankohdan mukaisessa |agjuu-
dessa viisi vuotta lain voimaan tulosta, kui-
tenkin enintéén niin kauan kuin erityiskorvat-
tavalle ladkkeelle vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta
on voimassa.

Sen estdmétta mita edella séédetdén, 1&8k-
keiden hintalautakunta voi ottaa késiteltavak-
seen 2 momentissa séédettyd voi massaoloai-
kaa aikaisemmin l&8kkeen erityiskorvatta-
vuutta koskevan asian 5 d 8:n 2 momentin 1
ja 2 kohdan mukaisissa tilantei ssa.

Sosiaali- ja terveysministerion tulee asettaa
la8kkeiden hintalautakunta seka |&8kkeiden
hintalautakunnan yhteydessi toimiva asian-
tuntijaryhmé kolmeksi vuodeksi 1 péivana
tammikuuta 2004 |&htien.
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Téalla lailla kumotaan valtioneuvoston péé-
tos vaikeista ja pitk&aikaisista sairauksista ja
niiden hoitoon kaytettavista |adkkeista, joista
sairausvakuutusain mukaan korvataan 100
tal 75 prosenttia séddetyn kiintedn omavas-

Helsingissa 16 paivana syyskuuta 2003

tuun ylittavalta osalta (34/1994) siihen myo-
hemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryhtya
sen voimaan tulon edellyttdmiin toimenpitei-
sin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Snikka Monkare
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

muutetaan 4 pdivana heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/1963) 5 a&n 5
momentti, 7 momentti ja 8 momentti seka 9 §8:n 3 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat 5 a8:n 5, 7 ja 8 momentti laissa 1133/1997 ja 9 8:n 3 momentti

laissa 394/2001 seka

lisitadn 5 a 8:44n, sellaisena kuin se on osaks laeissa 1133/1997 ja 394/2001, uusi 10 mo-

mentti, uusi 5d 8§ seka uusi 9 a § seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Ladkkeen, Kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperus-
teeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan vahvistaa
sosiadli- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva |aékkeiden hintalautakunta. Tukku-
hinnan vahvistamista ja vahvistetun hinnan
korottamista koskeva hakemus tehddan
|a8kkeiden hintalautakunnalle, joka hankkii
asiasta ennen hinnan vahvistamista kansan-
elakelaitoksen lausunnon. La&dkkeiden hin-
talautakunnan paédtds on voimassa enintaan
viisi vuotta. Uutta vaikuttavaa |a8keainetta
sisdtéavan vamisteen hintapdétds on voi-
massa enintéan kolme vuotta.

Ladkkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jasenta sosiadli- ja terveysministeriosta, yk-
si valtiovarainministeriostd, kaksi kansan-
elakelaitoksesta, yksi 188kelaitoksesta ja yk-
si sosiadli- jaterveysalan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksesta. Sosiadli- ja terveysminis-
terid méarda puheenjohtgjan, varapuheen-
johtajan ja muut jasenet seka kullekin jase-

Ehdotus

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa
toimiva laakkeiden hintalautakunta vahvis-
taa laakkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen kohtuullisen, korvausperus-
teeksi hyvaksyttavan tukkuhinnan seka
paattda |askkeen erityiskorvattavuudesta.
Ladkkeen tukkuhinnan vahvistamista ja
vahvistetun hinnan korottamista sek& eri-
tyiskorvattavuutta koskeva hakemus teh-
daan ladkkeiden hintalautakunnalle, joka
hankkii asiasta kansanel&kelaitoksen lau-
sunnon, jollel erityisestd syysta muuta joh-
du. Laakkeiden hintalautakunnan paétos on
voimassa enintddn viis vuotta ja uutta vai-
kuttavaa |88keainetta siséltavan valmisteen
p&atds on voimassa enintdan kolme vuotta.

Laé&kkeiden hintalautakunnassa on kaksi
jasenta sosiadli- ja terveysministeriosta, yk-
si valtiovarainministeriostd, kaksi kansan-
elakelaitoksesta, yksi 188kelaitoksesta ja yk-
si sosiadli- jaterveysalan tutkimus- ja kehit-
témiskeskuksesta. Laakkeiden hintalauta-
kunnan yhteydessd toimii asiantuntijaryh-
mMd, jossa on enintdan seitseman jasenta.
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Voimassa oleva | aki

nelle henkil 6kohtai sen vargjasenen kolmek-
si vuodeksi kerrallaan.

Tarkemmat sdannokset ladkkeiden hinta-
lautakunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi
esitettavasta selvityksestd, kansaneldkelai-
toksen lausunnon antamisesta, sita gjasta,
jonka kuluessa hakemus on ratkaistava, se-
k& asian kasittelysta annetaan valtioneuvos-
ton asetuksella. Sosiadli- ja terveysministe-
rion asetuksella annetaan tarkemmat saan-
nokset hakemusmenettelysta ja hakemuk-
seen liitettavista selvityksista.

Ehdotus

Asiantuntijaryhmassa tulee olla edustettuna
|&8ketieteen, farmakologian terveystalou-
den ja sairausvakuutuksen asiantuntemusta.
Ladkkeiden hintalautakunta hankkii asian-
tuntijaryhmén lausunnon ennen |adkkeen
erityiskorvattavuutta koskevan paatoksen
tekemistd, kun erityiskorvattavuutta on ha-
ettu uutta vaikuttavaa |48keainetta sisalta-
véalle valmisteelle. Muissa erityiskorvatta-
vuutta koskevissa asioissa lausunto pyyde-
taan tarvittaessa. Sosiaali- ja terveysminis-
terio madraad ladkkeiden hintalautakunnan
ja adsantuntijaryhman puheenjohtajat, va-
rapuheenjohtajat ja muut jasenet ja kullekin
jasenelle  henkil6kohtaisen  varajasenen
kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Valtioneuvoston asetuksella séadetaan
|adkkeiden hintalautakunnasta ja sille toi-
mitettavasta hakemuksesta, noudatettavasta
hakemusmenettelystd asioiden kasittelysta
asiantuntijaryhmassd, laakkeiden hintalau-
takunnalle annettavista lausunnoista, siita
gjasta jonka kuluessa hakemus on ratkais-
tava, asian kasittelysta |aakkeiden hintal au-
takunnassa sek& menettelysta silloin kun
myyntiluvan haltija irtisanoo laakevalmis-
teen korvaugarjestelmasta. Lisdksi valtio-
neuvoston asetuksd la sdadetaan sita, min-
kalaisella selvityksella vakuutetun on 0soi-
tettava sairaus ja |aékkeen tarve erityiskor-
vausoikeuden saamiseksi. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sdadetaan tuk-
kuhinnan ja erityiskorvattavuuden hakemi-
sesta seka hakemukseen liitettavista selvi-
tyksista.

Ladkkeiden hintalautakunta voi dSirtda
paasihteerin ratkaistavaks tassa laissa tar-
koitetun ladkevalmisteen kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamisen, kun kysymyksessa
on valmisteen mairaaikaisesti voimassa
olevan tukkuhinnan vahvistaminen, korvat-
tavaksi hyvaksytyn valmisteen uusi pak-
kauskoko, vahvuus tai ladkemuoto taikka
tallaista 1adkeval mistetta vastaavan rinnak-
kaisvalmisteen taikka rinnakkaistuontival-
misteen kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
minen. Lisaks laakkeiden hintalautakunta-
kunta voi dSirtdd tarvittaessa ladkkeiden
erityiskorvattavuutta koskevan ratkaisun te-
kemisen paasihteerille slloin, kun samaa
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Voimassa oleva | aki

Valtioneuvoston asetuksella sa&detdan
erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksis-
ta ja ladkkeista Valtioneuvoston asetusta
annettaessa otetaan huomioon sairauden
laatu, la8kkeen tarpeellisuus ja taloudelli-
suus sekd kaytdssa ja tutkimuksissa osoitet-
tu |88kkeen hoidollinen arvo. Laéke voi-
daan sddtda erityiskorvattavaks vasta sen
oltua peruskorvattuna  véhintéan kaksi
vuotta. Tastd kahden vuoden médréagjasta
voidaan erityisestd syystd poiketa. Valtio-
neuvoston asetuksella annetaan tarkemmat
sédnnokset sitd, minkdaisella selvityksella
sairaus jala8kkeen tarve on osoitettava.

Ehdotus

|&8keainetta sisaltdva valmiste on hyvaksyt-
ty erityiskorvattavaksi. Ladkkeiden hinta-
lautakunta voi siirtad paasihteerin ratkais-
tavaksi myos laakelain 21 8:n 4 momentin
mukaisen erityisluvalla toimitettavan 1aake-
valmisteen kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisen sekd |aakkeiden hintalautakun-
nasta annetun asetuksen (1280/1997)
9 8:ss4 tarkoitetun todistuksen antamisen.

5d8§

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

Laakkeiden hintalautakunta voi ottaa
omasta aloitteesta kasiteltavakseen |88k-
keen erityiskorvattavuutta koskevan asian,
jos

1) ladkkeen erityiskorvattavuudelle e ole
laissa sAadettyja edel lytyksia tai

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

3) ladkkeen erityiskorvattavuudelle on
erityisia hoidollisia perusteita

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

Ladkkeen erityiskorvattavuudesta paatet-
téessa otetaan huomioon sairauden laatu,
|adkkeen tarpedllisuus ja taloudelisuus se-
ka kaytdssa ja tutkimuksissa osoitettu 18ak-
keen hoidollinen arvo seka lagkkeiden eri-
tyiskorvauksiin kaytettavissa olevat varat.
Ladkkeen erityiskorvattavuutta koskeva
paatds voidaan rajoittaa koskemaan vain
tiettyd valtioneuvoston asetuksessa maari-
tellyn sairauden muotoa tai vaikeusastetta.
Laake voidaan hyvaksya erityiskorvattavak-
si sen oltua peruskorvattuna kaks vuotta.
Laake voidaan hyvaksya erityiskorvattavak-
si tatd aikaisemmin, jos la8kkeen valtta-
mattomyydesta, korvaavasta tai korjaavasta
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja talou-
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Voimassa oleva | aki

Ehdotus

dellisuudesta on riittavasti kayttékokemusta
ja tutkimustietoa.

9a8§

Laake tulee sisallyttaa erityiskorvattavien
|a8kkeiden luetteloon, kun ladkkeiden hin-
talautakunta on hyvaksynyt |adkkeen eri-
tyiskorvattavaks valmisteeks laissa sdade-
tyn sairauden hoidossa. Ladkkeiden hinta-
lautakunnan tulee kunkin kuukauden vii-
meiseen paivadn mennessa ilmoittaa kan-
sanelékelaitokselle 1&akkeiden erityiskor-
vattavuuksissa tapahtuneista muutoksista.
Kansanel ékelaitoksen tehtdvana on yllapi-
taa luetteloa sairauksittain erityiskorvatta-
vista |adkeaineista ja |adkeval miste sta.

Valtioneuvoston asetuksella  séadetaan
niista vaikeista ja pitkdaikaisista sairauk-
sista, joiden hoidossa tarvittavasta, vaiku-
tustavaltaan korvaavasta tai korjaavasta
valttamattomasta |adkkeesta korvataan 100
prosenttia seka niistd vaikeista ja pitkaai-
kaisista sairauksista, joiden hoidossa tarvit-
tavasta valttamattomasta 1a8kkeesta korva-
taan 75 prosenttia edella 9 8 1 momentissa
saadetyn kiintedn omavastuun Vlittavalta
osalta.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tam-
mikuuta 2004.

Lain voimaan tullessa erityiskorvattaviks
saadetyt ladkkeet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laa-
juudessa viis vuotta lain voimaan tulosta,
kuitenkin enint&dan niin kauan kuin erityis-
korvattavalle lagkkedlle vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyvaksyttava
tukkuhinta on voimassa.

Sen estdméattd mitd edella sdadetdan,
|adkkeiden hintalautakunta voi ottaa kasi-
teltavakseen 2 momentissa siadettya 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 |d8kkeiden hintalautakunta seka 188k-
keiden hintalautakunnan yhteydessa toimi-
va asiantuntijaryhma kolmeksi vuodeksi 1
péivana tammikuuta 2004 |ahtien.
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Voimassa oleva | aki Ehdotus

Talla lailla kumotaan valtioneuvoston
paatos vaikeista ja pitkdaikaisista sairauk-
sista ja niiden hoitoon kaytettavista laak-
keistq, joista sairausvakuutusain mukaan
korvataan 100 tai 75 prosenttia sdddetyn
kiintedn omavastuun ylittavaltd osalta
(34/1994) siihen mydhemmin tehtyine muu-
toksineen.

Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryhtya
sen voimaan tulon eddlyttamiin toimenpi-
teisin.



