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EDUSKUNNAN VASTAUS 292/2014 vp

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

Asia Valiokuntakiisittely

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd  Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
laeiksi sairausvakuutuslain ja lddkelain 57 §:n  mietinndn (StVM 43/2014 vp).
muuttamisesta (HE 330/2014 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyvéiksynyt seuraavat lait:

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan pédétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti,
7 ja 8 §, 9 §:n otsikko sekd 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokappale ja 3 sekd
4 momentti, 6 Iuvun 1 §:n 2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd 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 niistd ovat 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 9 §:n otsikko sekd 3 ja 5 momentti, 6 luvun
1 §:n2 momentti, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohta sekd 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 sekd 23 §:n 3 ja 4 momentti laissa
802/2008, 5 luvun 4 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 7 § sekd 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, sekd

lisdtddn 5 Tukuun uusi 3 a ja 9a§, 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 5 kohta, 6 luvun 6 §:dén, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, 6 lu-
kuun uusi 7 a §, 6 luvun 8 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja 6 lukuun
uusi 22 a § seuraavasti:

HE 330/2014 vp
StVM 43/2014 vp
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5 luku

Laakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia
ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemaédrdykselld maa-
ratyt lddketieteellisin perustein valttimattomat
ladkevalmisteet, joita saa myydéd ilman lddke-
madrdystd (itsehoitoldidke) ja joiden korvatta-
vuus on voimassa. Niistd lddkevalmisteista va-
kuutetulla on oikeus saada korvausta 4 §:n mu-
kaisesti taikka, jos kysymyksessd on vaikea ja
pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kansan-
eldkelaitos voi tarkemmin padttdd tarvittavista
selvityksistd ja niistd lddketieteellisistd edelly-
tyksistd, joiden tulee tdyttya, jotta itsehoitoladk-
keen korvaaminen vakuutetulle on lddketieteel-
lisesti perusteltua.

3ag§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 14a-
kekustannuksista sen jdlkeen, kun vakuutetun té-
mén luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien
ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja pe-
rusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kus-
tannukset ylittavit 45 euroa saman kalenterivuo-
den aikana (alkuomavastuu).

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

Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momentissa
sdddettyd vuosiomavastuuta.

438
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyvéksytyn lddkkeen kor-
vaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta alkuoma-
vastuun tdyttymisen jélkeen.
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58§
Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta
on:

1) 65 prosenttia alkuomavastuun tiayttymisen
jélkeen, jos kysymyksesséd on vaikean ja pitkdai-
kaisen sairauden hoidossa tarvittava vélttima-
ton lddke (alempi erityiskorvaus);

2) 100 prosenttia 3 euron lddkekohtaisen
omavastuun ylittdvaltd osalta alkuomavastuun
tayttymisen jélkeen, jos kysymyksessd on vai-
kean ja pitkéaikaisen sairauden hoidossa tarvit-
tava, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava
valttamaton ladke (ylempi erityiskorvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnndksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista sairauk-
sista, joiden lddkehoidon kustannuksista timén
lain perusteella korvataan 65 tai 100 prosenttia.
Kansaneldkelaitos voi tarkemmin pééttda tarvit-
tavista selvityksistd sekd niistd vaikean ja pitka-
aikaisen sairauden ladketieteellisistd edellytyk-
sistd, joiden tulee tdyttyd, jotta lddkkeiden eri-
tyiskorvaaminen vakuutetulle on lddketieteelli-
sesti perusteltua.

7§

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kéytettdvastad klii-
nisestd ravintovalmisteesta korvataan 40 tai
65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta alkuomavastuun
tayttymisen jalkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoi-
toon kéytettdvien kliinisten ravintovalmisteiden
kustannuksista timén lain perusteella korvataan
40 tai 65 prosenttia. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pddttdd tarvittavista selvityksistd sekd
niistd vaikean sairauden ladketieteellisistd edel-



lytyksistéd, joiden tulee tdyttyd, jotta kliinisten
ravintovalmisteiden korvaaminen vakuutetulle
on ladketieteellisesti perusteltua.

Pitkédaikaisen ihotaudin hoidossa kéytettdvas-
td perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia 9 §:n
1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta alkuomavastuun tdyttymisen jélkeen.

8§
Vuosiomavastuu ja oikeus lisdkorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana alkuoma-
vastuun ja vakuutetulle tdmidn luvun mukaan
korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmis-
teista sekd perusvoiteista korvaamatta jadneiden
korvauksen perusteena olevien kustannusten yh-
teismadrd ylittdd 610 euroa (vuosiomavastuu),
vakuutetulla on oikeus ylittdviltd méaéraltd lisa-
korvaukseen. Lisdkorvaus on 100 prosenttia
1,50 euron lddkekohtaisen omavastuun ylittévil-
ti osalta.

Vuosiomavastuun rahamédri on sidottu elin-
kustannusindeksiin siten, ettd sitd muutetaan sa-
manaikaisesti ja samassa suhteessa kuin kansan-
elakkeitd muutetaan kansaneldkeindeksistd an-
netun lain (456/2001) mukaisesti.

9§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Apteekissa valmistettujen korvattavia valmis-
teita vastaavien ladkkeiden, kliinisten ravinto-
valmisteiden ja perusvoiteiden kustannuksista
korvaus maksetaan vakuutetulta peritysta ladke-
lain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukaisesta
hinnasta.

Tassé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan sa-
malla kertaa ostetusta enintddn kolmen kuukau-
den hoitoaikaa vastaavasta valmistemaarasta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ladkekoh-
tainen omavastuu peritddn samalla kertaa oste-
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tusta enintddn kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmistemadrasta.

9ag§

Poikkeava lddkekohtainen omavastuu ja sen pe-
riminen

Sen estdmattd, mitd 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dassa, 8 §:n 1 momentissaja 9 §:n 5 momentissa
sdddetdadn, ladkekohtainen omavastuu voidaan
perid poikkeuksellisesti jokaiselta alkavalta hoi-
toviikolta, jos sairauden hoidossa kéytettdvén
ladkkeen enintddn kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaava lddkemddrd on ladketieteellisistd
tai hoidollisista syistd tai ladkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostettava
useana toimituserdnd taikka kyse on annosjael-
lusta lddkkeestd. Talloin 5 §n 2 momentin
2 kohdan mukainen ladkekohtainen omavastuu
on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen lda-
kekohtainen omavastuu 0,13 euroa jokaiselta al-
kavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoitetun
poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun perimi-
sen edellytyksistd.

10 §

Annosjakelusta perittdvin palkkion korvaami-
nen

Vakuutetulla, joka on tdyttinyt 75 vuotta, on
oikeus korvaukseen annosjakelusta perittdvisté
palkkiosta, jos:

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

Vakuutetun maksettavaksi jddvid osuutta an-
nosjakelusta perittavéstd palkkiosta ei lasketa
osaksi alkuomavastuuta eikd vuosiomavastuuta,
eikd siitd ole oikeutta saada lisdkorvausta.
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6 luku
Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdivi

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdén,
ladkkeiden hintalautakunta paittad ladkkeiden
viitehintaryhmén muodostamisesta, viitehinta-
ryhmille méédritettdvéstd viitehinnasta, valmis-
teiden viitehintaryhméén sisdllyttimisestd sekd
viitehintaryhméédn kuuluvan valmisteen korvat-
tavuudesta ja enimmaéistukkuhinnasta.

38
Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakunnassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi:

1) ladkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos ky-
symyksessé on:

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

b) uusi yhdistelmévalmiste, jos samoja lda-
keaineita sisdltdvid valmisteita on hyviksytty
korvattaviksi;

¢) korvattavaksi hyviksytyn valmisteen uusi
pakkauskoko, vahvuus tai lddkemuoto;

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

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle lddkkei-
den ulkomaille vientid varten;

5) ladkevalmisteen korvattavuuden lakkautta-
misen siltd osin kun myyntilupaviranomainen on
muuttanut ladkevalmisteelle hyviksyttyd kaytto-
aihetta suppeammaksi kuin hyvédksytyn korvat-
tavuuden perusteena oleva kéyttoaihe.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetdén,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johtajan
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ratkaistavaksi lddkevalmisteiden viitehintaryh-
mien muodostamisen, kullekin viitehintaryh-
mélle asetettavan viitehinnan vahvistamisen
sekd ladkevalmisteen sisdllyttdmisen viitehinta-
ryhméan. Ladkkeiden hintalautakunnan johtajan
ratkaistavaksi voidaan siirtdd myos viitehinta-
ryhmédn kuuluvan valmisteen korvattavuus ja
enimmadistukkuhinta.

4§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettidvi yksiloity ja perusteltu ehdo-
tus lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tuk-
kuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta si-
saltdvd ladkevalmiste tai korvattavuuden merkit-
tidvi laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hakemuk-
seen myods muut lddkkeiden hintalautakunnan
edellyttdmaét selvitykset. Myyntiluvan haltija voi
siséllyttdd hakemukseen edelld mainittujen sel-
vitysten lisdksi muita asian késittelyn kannalta
tarpeellisiksi katsomiaan selvityksid. Haettaes-
sa peruskorvattavuuden rajoittamista tarkoin
maédriteltyyn kdyttdaiheeseen myyntiluvan halti-
jan on esitettdvéd perustelut korvattavuuden ra-
joittamiselle ottaen erityisesti huomioon lddke-
valmisteen hoidollinen arvo kyseisessé sairaus-
tilassa ja ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmu-
kaisuus lddkehoidon toteutuksen kannalta.

68§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Myyntiluvan haltijan hakemuksesta lddkkei-
den hintalautakunta voi rajoittaa peruskorvatta-
vuuden tarkoin mdédriteltyihin kédyttdaiheisiin
tietyissd sairaustiloissa, jos kysymys on 1 mo-



mentin 1 kohdassa tarkoitetusta erityisen kalliis-
ta lddkkeestd. Korvattavuuden rajoittamisen
edellytyksid arvioitaessa tulee ottaa huomioon
ladkkeen kdytossé ja tutkimuksissa osoitettu hoi-
dollinen arvo niissd sairaustiloissa, joita korvat-
tavuuden rajoitus koskee, sekd ehdotetun rajoi-
tuksen tarkoituksenmukaisuus lddkehoidon to-
teutuksen ja lddkekorvausjérjestelmén kannalta.

7a$

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudel-
le rinnakkaisvalmisteelle

Sen estdmaéttd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden
rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan hyviksya tukkuhinta, joka on
enintddn 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle
hyvéksytystd tukkuhinnasta. Mikali uusi rinnak-
kaisvalmiste sisdltdd uuden annostelulaitteen,
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuk-
sellisesti hyviaksyd tukkuhinta, joka on enintdin
60 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyviksy-
tystd tukkuhinnasta.

Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, koskee
vain tilannetta, jossa hintalautakunta arvioi tuk-
kuhinnan kohtuullisuutta ensimmdiselle kor-
vausjdrjestelmddn hyviksyttidville rinnakkais-
valmisteelle.

8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitet-
tava yksiloity ja perusteltu ehdotus lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. Ha-
kemukseen on siséllytettdvd yksiloity ja perus-
teltu selvitys lddkevalmisteen:

EV 292/2014 vp — HE 330/2014 vp

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd vilttaimattomyydestd ja korjaa-
vasta tai korvaavasta vaikutustavasta;

Mitd tdssd pykéldssd sdddetdidn, noudatetaan
soveltuvin osin haettaessa hyvéksytyn erityis-
korvattavuuden laajentamista.

9§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhin-
nan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voidaan
myOntdd valtioneuvoston asetuksessa maddritel-
tyihin vaikeisiin ja pitkéaikaisiin sairauksiin.
Lidkevalmisteen erityiskorvattavuuden edelly-
tyksend on, ettd valmiste on hyvéksytty perus-
korvattavaksi. Ladkevalmiste voidaan hyviksyd
erityiskorvattavaksi, kun sen hoidollisesta ar-
vosta vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidos-
sa ja hyodyllisyydestd hoitovaihtoehtoihin ver-
rattuna on riittdvasti kdyttokokemusta ja tutki-
mustietoa. Erityiskorvattavuudesta péétettidessa
otetaan huomioon sairauden laatu ja ettd ladke-
valmisteen hoidollisesta arvosta, valttimatto-
myydestd, korvaavasta tai korjaavasta vaikutus-
tavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta
on riittdvésti kdyttokokemusta ja tutkimustie-
toa. Lisdksi pddtostd tehtdessd on otettava huo-
mioon lddkkeiden erityiskorvauksiin kéytetta-
vissé olevat varat. [lman lddkeméadrdystd myyta-
ville lddkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on lisdksi ladke-
tieteellisin perustein vilttimattomasta lddkeval-
misteesta.

Lidkevalmisteen erityiskorvattavuutta koske-
va padtds voidaan rajoittaa koskemaan vain sai-
rauden tiettyd muotoa tai vaikeusastetta. Mita
tissd luvussa sdddetédén peruskorvattavuuden ra-
joittamisesta, noudatetaan soveltuvin osin myos
erityiskorvattavuuden rajoittamisesta.

Erityiskorvattavan ladkevalmisteen kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamiseen sovelletaan
7 §:44. Jos valmisteen erityiskorvattavuutta kos-
kevat edellytykset eivét tdyty, hakemus tukku-
hinnan osalta raukeaa.



EV 292/2014 vp — HE 330/2014 vp

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn sekd
asiantuntijoiden kuuleminen korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytda tarvittaes-
sa Kansaneldkelaitoksen lausunnon lddkeval-
misteen peruskorvattavuutta, erityiskorvatta-
vuutta ja lddkevalmisteen kohtuullista tukkuhin-
taa sekd tukkuhinnan korottamista koskevasta
hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa lddkeainetta koskevasta eri-
tyiskorvattavuushakemuksesta pyydetddn ladk-
keiden hintalautakunnan asiantuntijaryhmén
lausunto, jollei erityisestd syystd muuta johdu.
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmaltd voidaan
pyytdd lausunto tarvittaessa.

12§

Lidkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullista
tukkuhintaa koskevan pddtoksen voimassaolo

Ladkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullis-
ta tukkuhintaa koskeva pditos tulee voimaan sen
antamista seuraavan toisen kalenterikuukauden
alusta, jollei paédtoksessd toisin madrdti. Paatok-
sen voimaantuloajankohdasta médrittiessd on
otettava huomioon péddtdksen toimeenpanon
edellyttdmé aika.

13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja erityis-
lupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Mité tésséd luvussa sdddetddn ladkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemisesta ja vahvistamisesta, sovelletaan sovel-
tuvin osin myos kliinisen ravintovalmisteen ja
perusvoiteen sekd lddkelain 21 f §:ssd tarkoite-
tun  erityisluvallisen  lddkevalmisteen ja
57 b §:ssé tarkoitetun vaihtokelpoisen lddkkeen

korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan ha-
kemiseen ja vahvistamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian
ratkaisemista kuultava Kansaneldkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edullisim-
pana ladkevalmisteena pidetdén lddkevalmistet-
ta, josta on tehty ladkelain 27 §:ssé tarkoitettu il-
moitus lddkevalmisteen kauppaan tulemisesta
viimeistddn 38 pdivdd ennen viitehintakauden
alkamista, joka on kaupan hintailmoituksen
ajankohtana ja josta on tehty tdimén luvun 20 §:n
mukainen hintailmoitus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava lddkevalmisteen viitehintakauden
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. [lmoitetta-
va tukkuhinta ei saa ylittdd valmisteelle mééri-
teltyd enimmaistukkuhintaa taikka valmisteelle
vahvistettua kohtuullista korvausperusteeksi hy-
viksyttyd tukkuhintaa. Lisdksi myyntiluvan hal-
tijan on hintailmoituksessa ilmoitettava ladke-
valmisteen kaupanolosta hintailmoituksen ajan-
kohtana ja viitehintakaudella.



22a§

Viitehintajdrjestelmddn sisdltyvien lddkevalmis-
teiden enimmdistukkuhinnan alentaminen ja ra-
Jjoitetun korvattavuuden uudelleen arviointi

Léadkkeiden hintalautakunta alentaa viitehin-
taryhméén siséltyvien lddkevalmisteiden vahvis-
tettuja enimmadistukkuhintoja viitehintaryhmén
perustamista seuraavan neljannen viitehintakau-
den alkaessa. Enimmaistukkuhintojen alentami-
nen koskee lddkevalmisteita, joiden enimmaiis-
tukkuhinta on korkeampi kuin viitehintaryh-
méén siséllytetyn rinnakkaisvalmisteen korkein
vahvistettu enimmaistukkuhinta. Ndiden valmis-
teiden enimmaéistukkuhinta vahvistetaan vastaa-
maan korkeinta viitehintaryhmédn kuuluvalle
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmais-
tukkuhintaa. Samassa yhteydessd lddkkeiden
hintalautakunta arvioi uudelleen viitehintaryh-
médn siséltyvien rajoitetusti korvattavien ladke-
valmisteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai
9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksid korvattavuu-
den rajoittamiselle ei enéé ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjestel-
massd

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvistami-
seen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd sdddetddn
perus- ja erityiskorvattavuuden vahvistamises-
ta. Ladkevalmisteen enimmdiistukkuhinta vah-
vistetaan enintddn samaan viitehintaryhmiéin
kuuluvan vastaavan valmisteen enimmaistukku-
hintaa vastaavaksi.

Padtos valmisteen sisdllyttdmisestd viitehin-
taryhmddn sekd valmisteen korvattavuudesta ja
enimmadistukkuhinnasta tulee voimaan paatok-
sentekoa seuraavan toisen kuukauden alussa,
jollei padtoksessa toisin madratd. Padtoksen voi-
maantuloajankohdasta maéréttdessd on otettava
huomioon péétdksen toimeenpanon edellyttima
aika. P4itds on voimassa niin kauan kuin val-
miste kuuluu yhtéjaksoisesti viitehintaryhméaan.
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15 luku
Toimeenpanoa koskevat sidinnokset

38
Sairaanhoitokorvausten hakeminen

Lisdkorvausta vuosiomavastuun ylittdvista
kustannuksista on haettava kuuden kuukauden
kuluessa sen kalenterivuoden pééttymisestd,
jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen on synty-
nyt.

Vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
kaytettdvien lddkkeiden kustannuksista makse-
taan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukainen erityis-
korvaus, jos kustannukset ovat syntyneet sen jal-
keen, kun vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
osoittava selvitys on toimitettu Kansaneldkelai-
tokselle. Ennen selvityksen toimittamista synty-
neistd kustannuksista maksetaan erityiskorvaus,
jos kustannukset ovat syntyneet vaikean ja pit-
kaaikaisen sairauden osoittavan selvityksen laa-
timisen jilkeen, edellyttden, ettd muut korvaa-
misen edellytykset tdyttyvdt. Korvaus makse-
taan tdlldin enintdén kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta valmistemiédrdstd. Mitd tdssd
momentissa sdddetddn ladkkeistd, sovelletaan
myo0s korvattaessa kliinisid ravintovalmisteita ja
niitd vastaavia tuotteita.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevat
sdinnokset

1§
Oikeus tietojen saamiseen

Kansaneldkelaitoksella on lisdksi oikeus saa-
da salassapitosddnnosten ja muiden tiedonsaan-
tia koskevien rajoitusten estdmittd 15 luvun
9 §:ssd tarkoitetun korvauksen maksamiseksi
apteekilta tai palvelujen tuottajalta vakuutetun
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nimi ja henkildtunnus sekd mainitun korvauk-
sen maksamiseksi valttaimattomat selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta
kerryttavistd lddkeostoista sekd korvauksen pii-
riin kuuluvista 5 luvun mukaisista ladkeostoista;

58§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansaneldkelaitoksella on oikeus antaa salas-
sapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia kos-
kevien rajoitusten estdmétta:

4) 15 luvun 9 §:ssd tarkoitettua tilitysmenet-
telyd soveltavalle apteekille lddkkeen ostotilan-
teessa tai palvelujen tuottajalle 3 luvussa tarkoi-
tetun hoito- tai tutkimuskdynnin tai 4 luvussa
tarkoitetun matkan yhteydessd henkilén etu- ja
sukunimitiedot, tiedon siitd, onko henkild tyo-
paikkakassan jdsen ja onko hén vakuutettu; jos
henkild on vakuutettu tai hinelld on muun lain-
sddddnnon nojalla oikeus sairaanhoitokorvauk-
siin Suomessa, Kansanelidkelaitos voi lisdksi an-
taa apteekille tiedon siitd, voiko apteekki luovut-
taa liddkkeet vakuutetulle sairausvakuutuskor-
vauksen méaérdlla vihennettyyn hintaan, sekd
tiedot henkildlle myonnetyistd laddkkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista, kliinisten ravintoval-
misteiden korvausoikeuksista sekd rajoitetusti
peruskorvattavien lddkkeiden peruskorvausoi-
keuksista ja alkuomavastuun kertymisestd ja
vuosiomavastuun tdyttymisestd sekd kuljetus-
palvelujen tuottajalle tiedon matkakustannusten
vuotuisen omavastuuosuuden tayttymisesti;

Tédma laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammi-
kuuta 2016.

Lain 5 luvun 9 a §:44 sovelletaan 1 pdivéind
huhtikuuta 2015 tai sen jdlkeen tapahtuviin kor-
vattaviin ladkeostoihin.

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvattavik-
si hyvéksytyt ilman lddkemé&érdystd myytavit
ladkevalmisteet ovat erityiskorvattavia voi-
maantuloajankohdan mukaisessa laajuudessa
enintddn niin kauan kuin valmisteille vahvistet-
tu erityiskorvattavuus ja kohtuullinen, korvaus-
perusteeksi hyviksyttédva tukkuhinta on voimas-
sa.

Lain 6 luvun 1 §:n 2 momenttia, 3 §:n 2 mo-
mentin 1 ja 4 kohtaa sekd 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 §:44, 11 §:n 1 ja 2 momenttia,
12 §:n 1 momenttia, 13 §:44, 16 §:n 2 moment-
tia ja 23 §n 3 ja 4 momenttia sovelletaan
1 paivéstd 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 ldékkeiden hintalauta-
kuntaan 1 pdivénd syyskuuta 2015 tai sen jdl-
keen.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa ennen
1 pdivdd tammikuuta 2016 viitehintajarjestel-
méédn sisdllytettyjen lddkevalmisteiden enim-
madistukkuhintoja 1 pdivastd heindkuuta 2016 al-
kaen, jos lddkevalmisteen enimmadiistukkuhinta
on korkeampi kuin korkein rinnakkaisvalmis-
teelle vahvistettu enimmaéistukkuhinta. Néiden
valmisteiden enimmadistukkuhinta alennetaan
vastaamaan korkeinta viitehintaryhméin kuulu-
valle rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enim-
maéistukkuhintaa. Samassa yhteydessa lddkkei-
den hintalautakunta arvioi uudelleen viitehinta-
ryhmédn sisédltyvien rajoitetusti korvattavien
ladkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden.
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos
6 luvun 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksié
korvattavuuden rajoittamiselle ei endd ole.
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Laki

lddkelain 57 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pédatoksen mukaisesti

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

raavasti:

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilékun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittdvé varmistu-
maan siitd, ettd lddkkeen kayttdja on selvilld
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosté ladke-
hoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisdksi
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkeval-
misteiden hinnoista ja muista ldékevalmisteiden

valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemda-
rdykselld toimitettavan ldadkkeen hintaneuvon-
taan tulee sisdltyd tieto toimitushetkelld tosi-
asiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta.

Tédmd laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 2016.

Helsingissd 20 pdivéind helmikuuta 2015
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