
   
  
 

 

 
   
  
 

Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi Lääkehoidon 
kehittämiskeskuksesta annetun lain 3 §:n muuttamisesta 

 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lakia 
Lääkehoidon  kehittämiskeskuksesta siten, 
että keskukselle annettaisiin oikeus saada 
tehtäviensä hoitamiseksi Lääkkeiden hinta-
lautakunnalta välttämättömät tiedot. Tarkoi-
tuksena on parantaa Lääkehoidon kehittä-

miskeskuksen mahdollisuuksia kehittää lääk-
keenmääräämistä nykyistä rationaalisempaan 
suuntaan.  

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan vo i-
maan mahdollisimman pian. 
 

————— 
 
 
 
 
 

YLEISPERUSTELUT 

1 . Nykyt i la 

Vuonna 2003 Lääkehoidon kehittämiskes-
kuksesta annetulla lailla (1080/2002) peruste-
tun Lääkehoidon kehittämiskeskuksen tehtä-
vä on edistää rationaalista lääkehoitoa ja pa-
rantaa samalla lääkekustannusten hallitta-
vuutta. Keskuksella on oikeus saada maksut-
ta ja salassapitosäännösten estämättä tehtävi-
ensä hoitamiseksi välttämättömät, Lääkelai-
tokselta lääkevalmisteiden valvonnan yhtey-
dessä sille luovutetut tai siellä syntyneet tie-
dot, Kansaneläkelaitokselta lääkkeiden mää-
räämistä ja korvaamista koskevat tilastotiedot 
sekä sosiaali- ja terveysalan tutkimus - ja ke-
hittämiskeskukselta tilastotiedot.  

Lääkehoidon kehittämiskeskus käyttää 
Lääkelaitokselta saamiaan tietoja sen kanssa 
solmimansa sopimuksen mukaisesti rationaa-
lista lääkehoitoa edistävän tiedon välitykses-
sä lääkäreille. Kansaneläkelaitoksen tietoja 
käytetään sen kanssa solmitun sopimuksen 
mukaisesti lääkekäytäntöjen paikallistason 
vertailutiedon tuottamiseen. Keskuksen tuot-
tama kirjallinen materiaali ja julkaisut perus-
tuvat  tieteellisen ja standardoidun kirjalli-

suushaun kautta löytyneeseen julkaistuun tie-
toon sekä niihin salassa pide ttäviin tietoihin, 
joihin keskuksella on lailla säädetty oikeus. 
Salassa pidettävät tiedot auttavat keskusta 
sen arvioidessa lääkkeitä, mutta niitä käsitel-
lään siten, että salassa pidettävää tietoa ei tu-
le julki. 

 
1.1. Nykytilan arviointi 

Kansainvälisessä vertailussa lääkekulutus 
ja lääkemenot ovat Suomessa kohtuullisia ja 
lääkkeen määräämiskäytäntö jä voidaan pitää 
melko hyvinä. Tästä huolimatta lääkkeen 
määräämisessä on kuitenkin myös selviä on-
gelmia. Niihin kuuluvat vaikuttavuudeltaan 
kyseenalaisten hoitojen määrääminen, lää-
kemääräysten uusimiskäytäntöön liittyvät 
epäkohdat, lääkehoidon tehoa lisäävien mui-
den hoitokeinojen puutteellinen toteutumi-
nen, ikääntyvien päällekkäislääkitys ja lääk-
keettömien hoitovaihtoehtojen niukka hyö-
dyntäminen. 

Lääkekustannusten kasvu nopeasti ja muita 
terveysmenoja ja kansantalouden kasvua no-
peammin on suuri ongelma. Apteekeista toi-
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mitetut reseptit asukasta kohti lisääntyivät 
vuosina 1993 – 2004 32 prosenttia ja koko-
naislääkekulutus on lisääntynyt 29 prosenttia. 
Sairausvakuutuksen lääkekorvausmenot ovat 
Kansaneläkelaitoksen tilastojen mukaan tänä 
aikana lisääntyneet huomattavasti kulutusta 
nopeammin eli 147 prosenttia.  

Lääkkeiden kulutusta lisäävät jossakin 
määrin väestön kasvu ja ikääntyminen sekä 
lääkkeiden kehittäminen sairauksiin, joihin ei 
aikaisemmin ole ollut lääkehoitoa. Lääke -
kustannusten kasvun on arvioitu johtuvan 
etenkin uusien, aiempaa kalliimpien lääkkei-
den käyttöönotosta. Uudet lääkkeet ovat joko 
syrjäyttäneet vanhempia ja hinnaltaan hal-
vempia lääkkeitä tai niitä on alettu käyttää 
sairauksiin ja vaivoihin, joihin ei aiemmin ol-
lut lääkehoitoa tai joita ei ole pidetty hoidet-
tavina sairauksina.  

Lääkehoidon kehittämiskeskuksella ei 
voimassa olevan lain mukaan ole mahdolli-
suutta saada salassa pidettäviä tietoja sosiaa-
li- ja terveysministeriön yhteydessä toimival-
ta Lääkkeiden hintalautakunnalta. Hintalau-
takunnan käyttöön tulee kuitenkin paljon sel-
laista tietoa muun muassa julkaisemattomista 
tutkimuksista, joita ei ole muualla käytettä-
vissä.  

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 1 
§:n mukaan Lääkkeiden hintalautakunta vah-
vistaa lääkevalmisteen kohtuullisen, lääke-
korvauksen perusteeksi hyväksyttävän tuk-
kuhinnan. Lautakunnan on otettava huomi-
oon kohtuullista tukkuhintaa arvioidessaan 
lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat hoito-
kustannukset, sillä saavutettavat hyödyt poti-
laan sekä terveyden- ja sosiaalihuollon koko-
nai skustannusten kannalta, käytettävissä ole-
vista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat 
hyödyt ja kustannukset, vastaavien lääke-
valmisteiden hinnat Suomessa ja lääkeval-
misteen hinnat muissa Euroopan talousalueen 
maissa, lääkkeen valmistus -, tutkimus- ja 
tuotekehityskustannukset sekä korvauksiin 
käytettävissä olevat varat. Eduskunta käsitte-
lee parhaillaan hallituksen esitystä sairausva-
kuutuslain muuttamiseksi (HE 97/2005 vp) 
siten, että Lääkkeiden hintalautakunta ratkai-
sisi lääkkeen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden. 

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n mukaan 
erityiskorvattavuuden myöntäminen lääke-

valmisteelle edellyttää erillistä yksilöityä ja 
perusteltua selvitystä. Selvitykseen sisältyvät 
muun muassa tiedot lääkevalmisteen hoidol-
lisesta arvosta, erityiskorvattavuudella saavu-
tettavista hyödyistä ja aiheutuvista kustan-
nuksista, valmisteen korvaavasta tai korjaa-
vasta vaikutustavasta tai välttämättömyydes-
tä sekä valmisteen taloudellisuudesta. Eri-
tyiskorvattavuudesta päättää Lääkkeiden hin-
talautakunta hankittuaan asiasta asiantuntija-
ryhmän lausunnon.  

Edellä mainitut, Lääkkeiden hintalautakun-
nan käytössä olevat perus - ja erityiskorvatta-
vuutta koskevat tiedot ovat Lääkehoidon ke-
hittämiskeskuksen tehtävien kannalta erittäin 
tärkeitä. Sekä hyväksymiseen että hylkyyn 
johtaneet ratkaisut ovat tärkeitä eli Lääke-
hoidon kehittämiskeskuksen olisi tärkeä saa-
da tietoa myös hylkäävistä päätöksistä. Jos 
tukkuhintaa koskeva hakemus johtaa hyl-
kyyn, voidaan valmistetta myyntiluvallisena 
edelleen määrätä ja käyttää. Tällöin lääkärei-
den on syytä tietää, että hintalautakunta ei ole 
pitänyt valmisteen terapeuttista merkitystä 
kohtuullisena suhteessa siitä aiheutuviin kus-
tannuksiin. Jos erityiskorvattavuutta koskeva 
hakemus hylätään, määrätään valmistetta pe-
ruskorvattavana ja myös näissä tapauksissa 
lääkkeen määrääjien on tarpeen tietää val-
misteen merkityksestä l isää.  

Kouluttaessaan lääkäreitä, tuottaessaan 
lääkkeiden   kriittisiä   arviointeja  ja   osal-
listuessaan valtakunnallisten Käypä Hoito -
suositusten laadintaan sekä lääkärin sähköis-
ten tietokantojen ylläpitoon Lääkkeiden ke-
hittämiskeskuksen tulee ottaa kantaa lääke-
valmisteiden välisiin hyötyihin ja niistä koi-
tuviin kustannuksiin eli hoidolliseen ja talou-
delliseen lisäarvoon. Tällä hetkellä keskus ei 
voi käyttää koulutusmateriaalin ja  lääkearvi-
oiden   laadinnassa esimerkiksi Lääkkeiden 
hintalautakunnan hankkimista terveystalou-
dellisista selvityksistä tehtyjä johtopäätöksiä, 
vaikka ne ovat lääkkeiden määrääjien kan-
nalta tärkeitä. Myös lääkärit ovat toivoneet 
saavansa lääkkeiden taloudellisia arviointeja 
nykyistä paremmin käyttöönsä.  

 
2 . Esityksen tavoitteet ja keskei set 

ehdo tukset  

Esityksen tavoitteena on parantaa Lääke-
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hoidon kehittämiskeskuksen mahdollisuuksia 
huolehtia tehtävistään lääkkeenmääräämisen 
kehittämiseksi nykyistä rationaalisempaan 
suuntaan. Tämän vuoksi esitetään, että kes-
kukselle säädettäisiin mahdollisuus saada 
välttämättömät tiedot salassapitosäännösten 
estämättä Lääkkeiden hintalautakunnasta. 

 
3 . Esityksen vaikutukset  

Ehdotuksen myötä Lääkehoidon kehittä-
miskeskus  voi nykyistä monipuolisemmin 
keinoin parantaa lääkehoidon rationaalisuut-
ta. Yhdessä muiden lääkkeiden määräämi-
seen liittyvien vaikuttamiskeinojen kanssa 
tämä johtaa siihen, että taloudelliselle panos-
tukselle saadaan mahdollisimman suuri ter-
veyshyöty. Täsmällisiä arvioita lääkehoidon 
tehostumisesta ei ole mahdollista esittää. Eh-
dotuksella ei ole organisaatio- tai henkilöstö-
vaikutuksia. 

 
4 . Asian valmistelu 

Asia on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi on saatu lausunnot Lääkelai-
toksesta, Lääkehoidon kehittämiskeskukses-
ta, Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksesta, Tietosuojavaltuutetun toi-
mistosta, Suomen Lääkäriliitosta, Rinnak-
kaislääketeollisuus ry:stä ja Lääketeollisuus 
ry:stä. Lausunnonantajat ovat kannattaneet 
ehdotusta lukuun ottamatta Lääketeollisuus 
ry:tä, joka on painottanut er ityisesti sitä, että 
julkisuuteen ei saa tulla liike- ja ammat-
tisalaisuuden piiriin kuuluvaa tietoa. Esitystä 
on lausuntojen perusteella täsmennetty. Esi-
tys on ollut tarkistettavana oikeusministeriön 
tarkastustoimistossa. 
 

 
 
 
 
 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1 . Lakiehdotukset perustelut 

3 §. Tietojen saanti. Lääkehoidon kehittä-
miskeskuksella olisi mahdollisuus saada teh-
tävänsä hoitamiseksi tarvittavat tiedot salas-
sapitosäännösten estämättä Lääkelaitoksen, 
Kansaneläkelaitoksen ja sosiaali - ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen lisäksi 
myös Lääkkeiden hintalautakunnasta. Tätä 
varten kehittämiskeskuksen saatavissa olevat 
tiedot jaettaisiin neljään kohtaan, joihin uute-
na kohtana  lisättäisiin Lääkkeiden hintalau-
takunnasta saat avat tiedot.  

Sairausvakuutuslain muuttamista koske-
vassa hallituksen esityksessä käytetään koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamisen sijasta 
termiä lääkkeen peruskorvattavuus. Tämä 
johtuu siitä, että korvattavuus on todellisuu-
dessa seuraus kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisesta. Tämän vuoksi myös esityksessä 
käytettäisiin termiä peruskorvattavuus.  

Ehdotus tarkoittaisi, että kehittämiskeskus 
saisi lääkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta koskevaan hakemukseen sisältyviä, 

keskuksen toiminnan kannalta välttämättö-
miä tietoja. Näitä tietoja ovat lääkkeen hyö-
tyä ja siitä aiheutuvia kustannuksia koskevat 
tiedot, sekä tiedot valmisteen hyödyistä ja 
kustannuksista verrattuna muihin saman sai-
rauden hoitoon tarkoitettuihin valmisteisiin. 
Ehdotus ei oikeuttaisi luovuttamaan tietoja, 
jotka mahdollistaisivat yksittäisten lääkeval-
misteita käyttäneiden henkilöiden tunnista-
misen. Tietojen saanti koskisi sekä hakemuk-
sen hyväksymiseen että hylkyyn johtaneita 
hakemuksia.  

Edellä mainitut tiedot tulisi ehdotuksen 
mukaan luovuttaa Lääkehoidon kehittämis-
keskukselle maksutta ja salassapitosäännös-
ten estämättä. Lääkehoidon kehittämiskeskus 
käyttäisi saamiaan tietoja valmistellessaan 
kirjallista materiaalia ja koulutustilaisuuksia. 

Korvattavuutta koskeviin hakemusasiakir-
joihin liittyvät tiedot sisältävät lääkeyritysten 
liike- ja ammattisalaisuuksia. Lääkehoidon 
kehittämiskeskuksen eli keskuksen palveluk-
sessa työskentelevien henkilöiden tulisi käyt-
tää tietoja siten, että niihin sisältyviä liike- ja 
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ammattisalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja ei 
tule julki. Keskus on toiminut samalla tavoin 
myös niiden salassa pidettävien tietojen osal-
ta, joihin sillä on oikeus voimassa olevan lain 
mukaan. Viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain (621/1999) 23 §:n mukaan 
viranomaisen palveluksessa oleva ja luotta-
mustehtävää hoitava ei saa paljastaa asiakir-
jan salassa pidettävää sisältöä tai tietoa, joka 
asiakirjaan merkittynä olisi salassa pidettävä, 
eikä muutakaan viranomaisessa toimiessaan 
tietoonsa saamaa seikkaa, josta lailla on sää-
detty vaitiolovelvollisuus. Selvyyden vuoksi 
pykälän uudessa 2 momentissa säädettäisiin, 

että Lääkehoidon kehi ttämiskeskus ei saa 
luovuttaa tehtäviä suorittae ssaan saamiaan 
tietoja yksityi sen tai yhteisön liike- tai am-
mattisalaisuudesta.  

 
2 . Voimaantulo  

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian. 

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdo-
tus: 
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Lakiehdotus 

 
Laki  

Lääkehoidon kehittämiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  Lääkehoidon kehittämiskeskuksesta 11 päivänä joulukuuta 2002 annetun lain 

(1080/2002) 3 § seuraavasti: 
 

3 § 

Tietojen saanti 

Lääkehoidon kehittämiskeskuksella on oi-
keus saada maksutta ja salassapitosäännösten 
estämättä seuraavat tiedot silloin kun ne ovat 
välttämättömiä tässä laissa säädettyjen tehtä-
vien  hoitamiseksi: 

1) Lääkelaitokselta lääkevalmisteiden val-
vonnan yhteydessä sille luovutetut tai siellä 
syntyneet tiedot; 

2) Lääkkeiden hintalautakunnalta lääke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja erityis-

korvattavuuden vahvistamisen yhteydessä 
sille luovutetut tai siellä syntyneet tiedot;  

3) Kansaneläkelaitokselta lääkkeiden mää-
räämistä ja korvaamista koskevat  tilastotie-
dot; sekä 

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

Lääkehoidon kehittämiskeskus ei saa luo-
vuttaa tämän lain mukaisia tehtäviä suoritta-
essaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhtei-
sön liike- tai ammattisalaisuudesta. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan    päivänä      kuu-

ta      200 . 
 

————— 

Helsingissä 14 päivänä lokakuuta  2005 

 
 

Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen  
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 

Laki  

Lääkehoidon kehittämiskeskuksesta annetun lai n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  Lääkehoidon kehittämiskeskuksesta 11 päivänä joulukuuta 2002 annetun lain 

(1080/2002) 3 § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

3 § 

Tietojen saanti 

Lääkehoidon kehittämiskeskuksella on 
oikeus saada maksutta ja salassapitosään-
nösten estämättä Lääkelaitokselta sellaiset 
lääkevalmisteiden valvonnan yhteydessä 
sille luovutetut tai siellä syntyneet tiedot, 
Kansaneläkelaitokselta sellaiset lääkkeiden 
määräämistä ja korvaamista koskevat tilas-
totiedot sekä sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittämiskeskukselta tilastotiedot, 
jotka ovat välttämättömiä Lääkehoidon ke-
hittämiskeskuksen tehtävien hoitamiseksi. 

 

3 § 

Tietojen saanti 

Lääkehoidon kehittämiskeskuksella on 
oikeus saada maksutta ja salassapitosään-
nösten estämättä seuraavat tiedot silloin 
kun ne ovat välttämättömiä tässä laissa 
säädettyjen tehtävien  hoitamiseksi: 

1) Lääkelaitokselta lääkevalmisteiden val-
vonnan yhteydessä sille luovutetut tai siellä 
syntyneet tiedot; 

2) Lääkkeiden hintalautakunnalta lääke-
valmisteen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden vahvistamisen yhteydessä 
sille luovutetut tai siellä syntyneet tiedot;  

3) Kansaneläkelaitokselta lääkkeiden 
määräämistä ja korvaamista koskevat  tilas-
totiedot; sekä 

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

Lääkehoidon kehittämiskeskus ei saa luo-
vuttaa tämän lain mukaisia tehtäviä suorit-
taessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yh-
teisön liike- tai ammattisalaisuudesta. 

 
 ——— 

Tämä laki tulee voimaan   pä ivänä                
kuuta 200   . 

——— 
 


