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EDUSKUNNAN VASTAUS 292/2014 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairaus-
vakuutuslain ja lääkelain 57 §:n muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensä 
laeiksi sairausvakuutuslain ja lääkelain 57 §:n 
muuttamisesta (HE 330/2014 vp).

Valiokuntakäsittely
Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta 
mietinnön (StVM 43/2014 vp).

Päätös
Eduskunta on hyväksynyt seuraavat lait:

Laki
sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 

7 ja 8 §, 9 §:n otsikko sekä 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokappale ja 3 sekä 
4 momentti, 6 luvun 1 §:n 2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekä 3 momentti, 4 §:n 
2 momentin 7 kohta ja 3 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale ja 2 kohta, 9 §, 11 §:n 1 ja 
2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 13 §, 16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n 3 momentti, 
23 §:n 3 ja 4 momentti, 15 luvun 3 §:n 2 ja 3 momentti, 19 luvun 1 §:n 3 momentin 1 kohta ja 5 §:n 
1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistä ovat 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 9 §:n otsikko sekä 3 ja 5 momentti, 6 luvun 
1 §:n 2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekä 3 momentti, 4 §:n 2 momentin 7 kohta ja 3 mo-
mentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale ja 2 kohta, 9 §, 11 §:n 1 ja 2 momentti, 12 §:n 1 momentti, 
13 §, 16 §:n 2 momentti, 19 §:n 3 momentti, 20 §:n 3 momentti sekä 23 §:n 3 ja 4 momentti laissa 
802/2008, 5 luvun 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 7 § sekä 10 §:n 3 momentti laissa 622/2012, 5 luvun 
8 § osaksi laissa 974/2013,  5 luvun 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokappale ja 4 momentti lais-
sa 770/2008, 15 luvun 3 §:n 3 momentti laissa 929/2009, 19 luvun 1 §:n 3 momentin 1 kohta laissa 
890/2006 ja 19 luvun 5 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 1203/2013, sekä

lisätään 5 lukuun uusi 3 a ja 9 a §, 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 
802/2008, uusi 5 kohta, 6 luvun 6 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, 6 lu-
kuun uusi 7 a §, 6 luvun 8 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja 6 lukuun 
uusi 22 a § seuraavasti:
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5 luku

Lääkekorvaukset

1 §

Korvattava lääke

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Edellä 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia 

lääkkeitä ovat lisäksi ne lääkemääräyksellä mää-
rätyt lääketieteellisin perustein välttämättömät 
lääkevalmisteet, joita saa myydä ilman lääke-
määräystä (itsehoitolääke) ja joiden korvatta-
vuus on voimassa. Näistä lääkevalmisteista va-
kuutetulla on oikeus saada korvausta 4 §:n mu-
kaisesti taikka, jos kysymyksessä on vaikea ja 
pitkäaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kansan-
eläkelaitos voi tarkemmin päättää tarvittavista 
selvityksistä ja niistä lääketieteellisistä edelly-
tyksistä, joiden tulee täyttyä, jotta itsehoitolääk-
keen korvaaminen vakuutetulle on lääketieteel-
lisesti perusteltua.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

3 a §

Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta lää-
kekustannuksista sen jälkeen, kun vakuutetun tä-
män luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien 
lääkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pe-
rusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kus-
tannukset ylittävät 45 euroa saman kalenterivuo-
den aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan ka-
lenterivuoden alusta, kun vakuutettu on täyttä-
nyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttää 8 §:n 1 momentissa 
säädettyä vuosiomavastuuta.

4 §

Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyväksytyn lääkkeen kor-
vaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 momentissa 
tarkoitetusta korvauksen perusteesta alkuoma-
vastuun täyttymisen jälkeen.

5 §

Erityiskorvaus

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-

mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta 
on:

1) 65 prosenttia alkuomavastuun täyttymisen 
jälkeen, jos kysymyksessä on vaikean ja pitkäai-
kaisen sairauden hoidossa tarvittava välttämä-
tön lääke (alempi erityiskorvaus);

2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen 
omavastuun ylittävältä osalta alkuomavastuun 
täyttymisen jälkeen, jos kysymyksessä on vai-
kean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava 
välttämätön lääke (ylempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sairauk-
sista, joiden lääkehoidon kustannuksista tämän 
lain perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia. 
Kansaneläkelaitos voi tarkemmin päättää tarvit-
tavista selvityksistä sekä niistä vaikean ja pitkä-
aikaisen sairauden lääketieteellisistä edellytyk-
sistä, joiden tulee täyttyä, jotta lääkkeiden eri-
tyiskorvaaminen vakuutetulle on lääketieteelli-
sesti perusteltua.

7 §

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja      
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä klii-
nisestä ravintovalmisteesta korvataan 40 tai 
65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta alkuomavastuun 
täyttymisen jälkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoi-
toon käytettävien kliinisten ravintovalmisteiden 
kustannuksista tämän lain perusteella korvataan 
40 tai 65 prosenttia. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä sekä 
niistä vaikean sairauden lääketieteellisistä edel-



EV 292/2014 vp — HE 330/2014 vp

3

lytyksistä, joiden tulee täyttyä, jotta kliinisten 
ravintovalmisteiden korvaaminen vakuutetulle 
on lääketieteellisesti perusteltua.

Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytettäväs-
tä perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia 9 §:n 
1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta alkuomavastuun täyttymisen jälkeen.

8 §

Vuosiomavastuu ja oikeus lisäkorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana alkuoma-
vastuun ja vakuutetulle tämän luvun mukaan 
korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmis-
teista sekä perusvoiteista korvaamatta jääneiden 
korvauksen perusteena olevien kustannusten yh-
teismäärä ylittää 610 euroa (vuosiomavastuu), 
vakuutetulla on oikeus ylittävältä määrältä lisä-
korvaukseen. Lisäkorvaus on 100 prosenttia 
1,50 euron lääkekohtaisen omavastuun ylittäväl-
tä osalta.

Vuosiomavastuun rahamäärä on sidottu elin-
kustannusindeksiin siten, että sitä muutetaan sa-
manaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kansan-
eläkkeitä muutetaan kansaneläkeindeksistä an-
netun lain (456/2001) mukaisesti.

9 §

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuun     
peruste

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Apteekissa valmistettujen korvattavia valmis-

teita vastaavien lääkkeiden, kliinisten ravinto-
valmisteiden ja perusvoiteiden kustannuksista 
korvaus maksetaan vakuutetulta peritystä lääke-
lain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mukaisesta 
hinnasta.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Tässä laissa tarkoitettu korvaus maksetaan sa-
malla kertaa ostetusta enintään kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta valmistemäärästä, 
jollei erityisestä syystä muuta johdu. Lääkekoh-
tainen omavastuu peritään samalla kertaa oste-

tusta enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa 
vastaavasta valmistemäärästä.

9 a §

Poikkeava lääkekohtainen omavastuu ja sen pe-
riminen

Sen estämättä, mitä 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n 5 momentissa 
säädetään, lääkekohtainen omavastuu voidaan 
periä poikkeuksellisesti jokaiselta alkavalta hoi-
toviikolta, jos sairauden hoidossa käytettävän 
lääkkeen enintään kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaava lääkemäärä on lääketieteellisistä 
tai hoidollisista syistä tai lääkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostettava 
useana toimituseränä taikka kyse on annosjael-
lusta lääkkeestä. Tällöin 5 §:n 2 momentin 
2 kohdan mukainen lääkekohtainen omavastuu 
on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen lää-
kekohtainen omavastuu 0,13 euroa jokaiselta al-
kavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä 1 momentissa tarkoitetun 
poikkeavan lääkekohtaisen omavastuun perimi-
sen edellytyksistä.

10 §

Annosjakelusta perittävän palkkion korvaami-
nen

Vakuutetulla, joka on täyttänyt 75 vuotta, on 
oikeus korvaukseen annosjakelusta perittävästä 
palkkiosta, jos:
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Vakuutetulle korvataan annosjakelusta perit-
tävästä palkkiosta 40 prosenttia. Jos yhden vii-
kon hoitoaikaa vastaavien lääkkeiden jakelusta 
perittävä palkkio on suurempi kuin 3,15 euroa, 
korvaus lasketaan 3,15 eurosta.

Vakuutetun maksettavaksi jäävää osuutta an-
nosjakelusta perittävästä palkkiosta ei lasketa 
osaksi alkuomavastuuta eikä vuosiomavastuuta, 
eikä siitä ole oikeutta saada lisäkorvausta.
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6 luku

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1 §

Tehtävä

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Sen lisäksi, mitä 1 momentissa säädetään, 

lääkkeiden hintalautakunta päättää lääkkeiden 
viitehintaryhmän muodostamisesta, viitehinta-
ryhmälle määritettävästä viitehinnasta, valmis-
teiden viitehintaryhmään sisällyttämisestä sekä 
viitehintaryhmään kuuluvan valmisteen korvat-
tavuudesta ja enimmäistukkuhinnasta.

3 §

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakunnassa

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää johta-

jan ratkaistavaksi:
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos ky-
symyksessä on:

a) valmisteen määräaikaisesti voimassa ole-
van peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan uudel-
leen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmävalmiste, jos samoja lää-
keaineita sisältäviä valmisteita on hyväksytty 
korvattaviksi;

c) korvattavaksi hyväksytyn valmisteen uusi 
pakkauskoko, vahvuus tai lääkemuoto;

d) korvattavaksi hyväksyttyä valmistetta vas-
taava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkaistuonti-
valmiste;
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle lääkkei-
den ulkomaille vientiä varten;

5) lääkevalmisteen korvattavuuden lakkautta-
misen siltä osin kun myyntilupaviranomainen on 
muuttanut lääkevalmisteelle hyväksyttyä käyttö-
aihetta suppeammaksi kuin hyväksytyn korvat-
tavuuden perusteena oleva käyttöaihe.

Sen lisäksi, mitä 2 momentissa säädetään, 
lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää johtajan 

ratkaistavaksi lääkevalmisteiden viitehintaryh-
mien muodostamisen, kullekin viitehintaryh-
mälle asetettavan viitehinnan vahvistamisen 
sekä lääkevalmisteen sisällyttämisen viitehinta-
ryhmään. Lääkkeiden hintalautakunnan johtajan 
ratkaistavaksi voidaan siirtää myös viitehinta-
ryhmään kuuluvan valmisteen korvattavuus ja 
enimmäistukkuhinta.

4 §

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-

sessa on esitettävä yksilöity ja perusteltu ehdo-
tus lääkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja 
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tuk-
kuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta si-
sältävä lääkevalmiste tai korvattavuuden merkit-
tävä laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettävä hakemuk-
seen myös muut lääkkeiden hintalautakunnan 
edellyttämät selvitykset. Myyntiluvan haltija voi 
sisällyttää hakemukseen edellä mainittujen sel-
vitysten lisäksi muita asian käsittelyn kannalta 
tarpeellisiksi katsomiaan selvityksiä. Haettaes-
sa peruskorvattavuuden rajoittamista tarkoin 
määriteltyyn käyttöaiheeseen myyntiluvan halti-
jan on esitettävä perustelut korvattavuuden ra-
joittamiselle ottaen erityisesti huomioon lääke-
valmisteen hoidollinen arvo kyseisessä sairaus-
tilassa ja ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmu-
kaisuus lääkehoidon toteutuksen kannalta.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

6 §

Peruskorvattavuuden rajoittaminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Myyntiluvan haltijan hakemuksesta lääkkei-

den hintalautakunta voi rajoittaa peruskorvatta-
vuuden tarkoin määriteltyihin käyttöaiheisiin 
tietyissä sairaustiloissa, jos kysymys on 1 mo-



EV 292/2014 vp — HE 330/2014 vp

5

mentin 1 kohdassa tarkoitetusta erityisen kalliis-
ta lääkkeestä. Korvattavuuden rajoittamisen 
edellytyksiä arvioitaessa tulee ottaa huomioon 
lääkkeen käytössä ja tutkimuksissa osoitettu hoi-
dollinen arvo niissä sairaustiloissa, joita korvat-
tavuuden rajoitus koskee, sekä ehdotetun rajoi-
tuksen tarkoituksenmukaisuus lääkehoidon to-
teutuksen ja lääkekorvausjärjestelmän kannalta.

7 a §

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudel-
le rinnakkaisvalmisteelle

Sen estämättä, mitä 7 §:ssä säädetään, uuden 
rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan hyväksyä tukkuhinta, joka on 
enintään 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle 
hyväksytystä tukkuhinnasta. Mikäli uusi rinnak-
kaisvalmiste sisältää uuden annostelulaitteen, 
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuk-
sellisesti hyväksyä tukkuhinta, joka on enintään 
60 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyväksy-
tystä tukkuhinnasta.

Mitä edellä 1 momentissa säädetään, koskee 
vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta ensimmäiselle kor-
vausjärjestelmään hyväksyttävälle rinnakkais-
valmisteelle.

8 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitet-

tävä yksilöity ja perusteltu ehdotus lääkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Ha-
kemukseen on sisällytettävä yksilöity ja perus-
teltu selvitys lääkevalmisteen:
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 
hyödyistä sekä välttämättömyydestä ja korjaa-
vasta tai korvaavasta vaikutustavasta;
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Mitä tässä pykälässä säädetään, noudatetaan 
soveltuvin osin haettaessa hyväksytyn erityis-
korvattavuuden laajentamista.

9 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistaminen

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voidaan 
myöntää valtioneuvoston asetuksessa määritel-
tyihin vaikeisiin ja pitkäaikaisiin sairauksiin. 
Lääkevalmisteen erityiskorvattavuuden edelly-
tyksenä on, että valmiste on hyväksytty perus-
korvattavaksi. Lääkevalmiste voidaan hyväksyä 
erityiskorvattavaksi, kun sen hoidollisesta ar-
vosta vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidos-
sa ja hyödyllisyydestä hoitovaihtoehtoihin ver-
rattuna on riittävästi käyttökokemusta ja tutki-
mustietoa. Erityiskorvattavuudesta päätettäessä 
otetaan huomioon sairauden laatu ja että lääke-
valmisteen hoidollisesta arvosta, välttämättö-
myydestä, korvaavasta tai korjaavasta vaikutus-
tavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta 
on riittävästi käyttökokemusta ja tutkimustie-
toa. Lisäksi päätöstä tehtäessä on otettava huo-
mioon lääkkeiden erityiskorvauksiin käytettä-
vissä olevat varat. Ilman lääkemääräystä myytä-
välle lääkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on lisäksi lääke-
tieteellisin perustein välttämättömästä lääkeval-
misteesta.

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta koske-
va päätös voidaan rajoittaa koskemaan vain sai-
rauden tiettyä muotoa tai vaikeusastetta. Mitä 
tässä luvussa säädetään peruskorvattavuuden ra-
joittamisesta, noudatetaan soveltuvin osin myös 
erityiskorvattavuuden rajoittamisesta.

Erityiskorvattavan lääkevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamiseen sovelletaan 
7 §:ää. Jos valmisteen erityiskorvattavuutta kos-
kevat edellytykset eivät täyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa.
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11 §

Kansaneläkelaitoksen, asiantuntijaryhmän sekä 
asiantuntijoiden kuuleminen korvattavuus- ja 

tukkuhintahakemuksista

Lääkkeiden hintalautakunta pyytää tarvittaes-
sa Kansaneläkelaitoksen lausunnon lääkeval-
misteen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-
vuutta ja lääkevalmisteen kohtuullista tukkuhin-
taa sekä tukkuhinnan korottamista koskevasta 
hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa lääkeainetta koskevasta eri-
tyiskorvattavuushakemuksesta pyydetään lääk-
keiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmän 
lausunto, jollei erityisestä syystä muuta johdu. 
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmältä voidaan 
pyytää lausunto tarvittaessa.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

12 §

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullista 
tukkuhintaa koskevan päätöksen voimassaolo

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullis-
ta tukkuhintaa koskeva päätös tulee voimaan sen 
antamista seuraavan toisen kalenterikuukauden 
alusta, jollei päätöksessä toisin määrätä. Päätök-
sen voimaantuloajankohdasta määrättäessä on 
otettava huomioon päätöksen toimeenpanon 
edellyttämä aika.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erityis-
lupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmisteen 
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan sovel-
tuvin osin myös kliinisen ravintovalmisteen ja 
perusvoiteen sekä lääkelain 21 f §:ssä tarkoite-
tun erityisluvallisen lääkevalmisteen ja 
57 b §:ssä tarkoitetun vaihtokelpoisen lääkkeen 

korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemiseen ja vahvistamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttaminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asian 

ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitosta, 
jollei erityisestä syystä muuta johdu.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

19 §

Viitehinnan määräytymisperusteet

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Edellä 2 momentissa tarkoitettuna edullisim-

pana lääkevalmisteena pidetään lääkevalmistet-
ta, josta on tehty lääkelain 27 §:ssä tarkoitettu il-
moitus lääkevalmisteen kauppaan tulemisesta 
viimeistään 38 päivää ennen viitehintakauden 
alkamista, joka on kaupan hintailmoituksen 
ajankohtana ja josta on tehty tämän luvun 20 §:n 
mukainen hintailmoitus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on 

ilmoitettava lääkevalmisteen viitehintakauden 
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Ilmoitetta-
va tukkuhinta ei saa ylittää valmisteelle määri-
teltyä enimmäistukkuhintaa taikka valmisteelle 
vahvistettua kohtuullista korvausperusteeksi hy-
väksyttyä tukkuhintaa. Lisäksi myyntiluvan hal-
tijan on hintailmoituksessa ilmoitettava lääke-
valmisteen kaupanolosta hintailmoituksen ajan-
kohtana ja viitehintakaudella.
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22 a §

Viitehintajärjestelmään sisältyvien lääkevalmis-
teiden enimmäistukkuhinnan alentaminen ja ra-

joitetun korvattavuuden uudelleen arviointi

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa viitehin-
taryhmään sisältyvien lääkevalmisteiden vahvis-
tettuja enimmäistukkuhintoja viitehintaryhmän 
perustamista seuraavan neljännen viitehintakau-
den alkaessa. Enimmäistukkuhintojen alentami-
nen koskee lääkevalmisteita, joiden enimmäis-
tukkuhinta on korkeampi kuin viitehintaryh-
mään sisällytetyn rinnakkaisvalmisteen korkein 
vahvistettu enimmäistukkuhinta. Näiden valmis-
teiden enimmäistukkuhinta vahvistetaan vastaa-
maan korkeinta viitehintaryhmään kuuluvalle 
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmäis-
tukkuhintaa. Samassa yhteydessä lääkkeiden 
hintalautakunta arvioi uudelleen viitehintaryh-
mään sisältyvien rajoitetusti korvattavien lääke-
valmisteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 
9 §:ssä tarkoitettuja edellytyksiä korvattavuu-
den rajoittamiselle ei enää ole.

23 §

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjestel-
mässä

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvistami-

seen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä säädetään 
perus- ja erityiskorvattavuuden vahvistamises-
ta. Lääkevalmisteen enimmäistukkuhinta vah-
vistetaan enintään samaan viitehintaryhmään 
kuuluvan vastaavan valmisteen enimmäistukku-
hintaa vastaavaksi.

Päätös valmisteen sisällyttämisestä viitehin-
taryhmään sekä valmisteen korvattavuudesta ja 
enimmäistukkuhinnasta tulee voimaan päätök-
sentekoa seuraavan toisen kuukauden alussa, 
jollei päätöksessä toisin määrätä. Päätöksen voi-
maantuloajankohdasta määrättäessä on otettava 
huomioon päätöksen toimeenpanon edellyttämä 
aika. Päätös on voimassa niin kauan kuin val-
miste kuuluu yhtäjaksoisesti viitehintaryhmään.

15 luku

Toimeenpanoa koskevat säännökset

3 §

Sairaanhoitokorvausten hakeminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Lisäkorvausta vuosiomavastuun ylittävistä 

kustannuksista on haettava kuuden kuukauden 
kuluessa sen kalenterivuoden päättymisestä, 
jonka aikana oikeus lisäkorvaukseen on synty-
nyt.

Vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa 
käytettävien lääkkeiden kustannuksista makse-
taan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukainen erityis-
korvaus, jos kustannukset ovat syntyneet sen jäl-
keen, kun vaikean ja pitkäaikaisen sairauden 
osoittava selvitys on toimitettu Kansaneläkelai-
tokselle. Ennen selvityksen toimittamista synty-
neistä kustannuksista maksetaan erityiskorvaus, 
jos kustannukset ovat syntyneet vaikean ja pit-
käaikaisen sairauden osoittavan selvityksen laa-
timisen jälkeen, edellyttäen, että muut korvaa-
misen edellytykset täyttyvät. Korvaus makse-
taan tällöin enintään kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta valmistemäärästä. Mitä tässä 
momentissa säädetään lääkkeistä, sovelletaan 
myös korvattaessa kliinisiä ravintovalmisteita ja 
niitä vastaavia tuotteita.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat 
säännökset

1 §

Oikeus tietojen saamiseen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Kansaneläkelaitoksella on lisäksi oikeus saa-

da salassapitosäännösten ja muiden tiedonsaan-
tia koskevien rajoitusten estämättä 15 luvun 
9 §:ssä tarkoitetun korvauksen maksamiseksi 
apteekilta tai palvelujen tuottajalta vakuutetun 
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nimi ja henkilötunnus sekä mainitun korvauk-
sen maksamiseksi välttämättömät selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta 
kerryttävistä lääkeostoista sekä korvauksen pii-
riin kuuluvista 5 luvun mukaisista lääkeostoista;
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

5 §

Tietojen luovuttaminen eräissä tapauksissa

Kansaneläkelaitoksella on oikeus antaa salas-
sapitosäännösten ja muiden tiedon saantia kos-
kevien rajoitusten estämättä:
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

4) 15 luvun 9 §:ssä tarkoitettua tilitysmenet-
telyä soveltavalle apteekille lääkkeen ostotilan-
teessa tai palvelujen tuottajalle 3 luvussa tarkoi-
tetun hoito- tai tutkimuskäynnin tai 4 luvussa 
tarkoitetun matkan yhteydessä henkilön etu- ja 
sukunimitiedot, tiedon siitä, onko henkilö työ-
paikkakassan jäsen ja onko hän vakuutettu; jos 
henkilö on vakuutettu tai hänellä on muun lain-
säädännön nojalla oikeus sairaanhoitokorvauk-
siin Suomessa, Kansaneläkelaitos voi lisäksi an-
taa apteekille tiedon siitä, voiko apteekki luovut-
taa lääkkeet vakuutetulle sairausvakuutuskor-
vauksen määrällä vähennettyyn hintaan, sekä 
tiedot henkilölle myönnetyistä lääkkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista, kliinisten ravintoval-
misteiden korvausoikeuksista sekä rajoitetusti 
peruskorvattavien lääkkeiden  peruskorvausoi-
keuksista ja alkuomavastuun kertymisestä ja 
vuosiomavastuun täyttymisestä sekä kuljetus-
palvelujen tuottajalle tiedon matkakustannusten 
vuotuisen omavastuuosuuden täyttymisestä;
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2016.

Lain 5 luvun 9 a §:ää sovelletaan 1 päivänä 
huhtikuuta 2015 tai sen jälkeen tapahtuviin kor-
vattaviin lääkeostoihin.

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvattavik-
si hyväksytyt ilman lääkemääräystä myytävät 
lääkevalmisteet ovat erityiskorvattavia voi-
maantuloajankohdan mukaisessa laajuudessa 
enintään niin kauan kuin valmisteille vahvistet-
tu erityiskorvattavuus ja kohtuullinen, korvaus-
perusteeksi hyväksyttävä tukkuhinta on voimas-
sa.

Lain 6 luvun 1 §:n 2 momenttia, 3 §:n 2 mo-
mentin 1 ja 4 kohtaa sekä 3 momenttia, 4 §:n 
2 momentin 7 kohtaa ja 3 momenttia, 6 §:n 
2 momenttia, 8 §:n 2 momentin 2 kohtaa ja 
5 momenttia, 9 §:ää, 11 §:n 1 ja 2 momenttia, 
12 §:n 1 momenttia, 13 §:ää, 16 §:n 2 moment-
tia ja 23 §:n 3 ja 4 momenttia sovelletaan 
1 päivästä syyskuuta 2015 alkaen.

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hakemuk-
siin, jotka ovat saapuneet lääkkeiden hintalauta-
kuntaan 1 päivänä syyskuuta 2015 tai sen jäl-
keen.

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa ennen 
1 päivää tammikuuta 2016 viitehintajärjestel-
mään sisällytettyjen lääkevalmisteiden enim-
mäistukkuhintoja 1 päivästä heinäkuuta 2016 al-
kaen, jos lääkevalmisteen enimmäistukkuhinta 
on korkeampi kuin korkein rinnakkaisvalmis-
teelle vahvistettu enimmäistukkuhinta. Näiden 
valmisteiden enimmäistukkuhinta alennetaan 
vastaamaan korkeinta viitehintaryhmään kuulu-
valle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enim-
mäistukkuhintaa. Samassa yhteydessä lääkkei-
den hintalautakunta arvioi uudelleen viitehinta-
ryhmään sisältyvien rajoitetusti korvattavien 
lääkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden. 
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 
6 luvun 6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edellytyksiä 
korvattavuuden rajoittamiselle ei enää ole.
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Laki
lääkelain 57 §:n muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
muutetaan lääkelain (395/1987) 57 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, seu-

raavasti:

57 §
Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toimi-

tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilökun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä varmistu-
maan siitä, että lääkkeen käyttäjä on selvillä 
lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käytöstä lääke-
hoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisäksi 
lääkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lääkeval-
misteiden hinnoista ja muista lääkevalmisteiden 

valintaan vaikuttavista seikoista. Lääkemää-
räyksellä toimitettavan lääkkeen hintaneuvon-
taan tulee sisältyä tieto  toimitushetkellä  tosi-
asiallisesti halvimmasta lääkevalmisteesta.
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2016.

Helsingissä 20 päivänä helmikuuta 2015
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