Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi Laakehoidon
kehittamiskeskuksesta annetun lain 3 8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi lakia
Ladkehoidon  kehittamiskeskuksesta siten,
ettd keskukselle annettasiin oikeus saada
tehtdviensd hoitamiseksi Ladkkeiden hinta
lautakunnalta valttaméttomat tiedot. Tarkoi-
tuksena on parantaa L&dkehoidon kehitt&

miskeskuksen mahdollisuuksia kehittaa 188k-
keenméaaraamista nykyista rationaalisempaan
suuntaan.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian.

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

Vuonna 2003 La&dkehoidon kehittamiskes-
kuksesta annetulla lailla (1080/2002) peruste-
tun L&aékehoidon kehittdmiskeskuksen teht&
va on edistéa rationaalista |adkehoitoa ja pa-
rantaa samalla la8kekustannusten hallitta
vuutta. Keskuksella on oikeus saada maksu-
ta ja salassapitosddnnisten estamatta tehtavi-
ensd hoitamiseksi vélttamattomét, Laskela-
tokselta |adkevalmisteiden valvonnan yhtey-
dessa sille luovutetut tai siella syntyneet tie-
dot, Kansaneldkelaitokselta 188kkeiden méa
radmista ja korvaamista koskevat tilastotiedot
sekd sosiadli- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittamiskeskukselta til astotiedot.

Ladkehoidon  kehittdmiskeskus  kayttaa
Ladkelaitokselta saamiaan tietoja sen kanssa
solmimansa sopimuksen mukaisesti rationaa-
lista |&8kehoitoa edistéavan tiedon véalitykses-
sa ladkéareille. Kansaneldkelaitoksen tietoja
kéytetdén sen kanssa solmitun sopimuksen
mukaisesti |adkekaytantdjen paikallistason
vertailutiedon tuottamiseen. Keskuksen tuot-
tama kirjallinen materiaali ja julkaisut peris-
tuvat tieteellisen ja standardoidun kirjalli-

suushaun kautta |dytyneeseen julkaistuun tie-
toon sekd niihin salassa pidettaviin tietoihin,
joihin keskuksella on lailla séédetty oikeus.
Sadlassa pidettavét tiedot auttavat keskusta
sen arvioidessa 188kkeitd, mutta niita kasitd -
|&&n siten, ettd salassa pidettavéa tietoa e tu-
lejulki.
1.1. Nykytilan arviointi

Kansainvédlisessa vertailussa |adkekulutus
ja lédkemenot ovat Suomessa kohtuullisia ja
|88kkeen maaraamiskaytantdja voidaan pitéa
melko hyvind Tastd huolimatta la8kkeen
maaraamisessa on kuitenkin myds selvia on-
gelmia. Niihin kuuluvat vaikuttavuudeltaan
kyseenalaisten hoitojen maarédminen, &
kemaéraysten uusimiskaytantoon liittyvat
epakohdat, 188kehoidon tehoa liséavien mu-
den hoitokeinojen puutteellinen toteutumi-
nen, ikaantyvien paallekkaisladkitys ja 18&k-
keettdmien hoitovaihtoehtojen niukka hyo-
dyntami nen.

L éékekustannusten kasvu nopeasti ja muita
terveysmenoja ja kansantalouden kasvua ro-
peammin on suuri ongelma. Apteekeista toi-



mitetut reseptit asukasta kohti lisééntyivéat
vuosina 1993 — 2004 32 prosenttia ja koko-
nai slédkekulutus on lisdéntynyt 29 prosenttia.
Sairausvakuutuksen |&8kekorvausmenot ovat
Kansanel 8kelatoksen tilastojen mukaan tana
aikana lisédéntyneet huomattavasti kulutusta
nopeammin eli 147 prosenttia.

Ladkkeiden kulutusta lisddvét jossakin
madrin vaestén kasvu ja ikééntyminen seka
|88kkeiden kehittdminen sairauksiin, joihin ei
aikaisemmin ole ollut l88kehoitoa. L&ke-
kustannusten kasvun on arvioitu johtuvan
etenkin uusien, aiempaa kalliimpien |agkkei -
den kayttoonotosta. Uudet 1a8kkeet ovat joko
syrjayttdneet vanhempia ja hinnaltaan hd-
vempia ladkkeita tai niita on aettu kayttéa
sairauksiin ja vaivoihin, joihin el aiemmin ol-
lut 188kehoitoa tai joita ei ole pidetty hoidet-
tavinasairauksina.

Ladkehoidon  kehittémiskeskuksella ei
voimassa olevan lain mukaan ole mahdolli-
suutta saada salassa pidettavia tietoja sosiaa
li- ja terveysministerion yhteydessa toimival -
ta Ladkkeiden hintalautakunnalta. Hintalau-
takunnan kayttdon tulee kuitenkin paljon sd-
laista tietoa muun muassa julkai semattomista
tutkimuksista, joita e ole muualla kaytettd
Vissa

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 1
8:n mukaan Laakkeiden hintalautakunta vah-
vistaa |a&kevalmisteen kohtuullisen, |88ke-
korvauksen perusteeksi hyvaksyttéavan tuk-
kuhinnan. Lautakunnan on otettava huomi-
oon kohtuullista tukkuhintaa arvioidessaan
|d8kevalmisteen kaytdstd aiheutuvat hoito-
kustannukset, silla saavutettavat hy6dyt poti-
laan seka terveyden- ja sosiaalihuollon koko-
nai skustannusten kannalta, kaytettavissa ole-
vista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat
hyddyt ja kustannukset, vastaavien |adke-
vamisteiden hinnat Suomessa ja lédkeval-
misteen hinnat muissa Euroopan tdousalueen
maissa, la&kkeen vamistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset sekd korvauksiin
kéaytettévissa olevat varat. Eduskunta kasitte-
lee parhaillaan hallituksen esitysta sairausva-
kuutuslain muuttamiseksi (HE 97/2005 vp)
siten, ettd Ladkkeiden hintalautakunta ratka-
sisi |88kkeen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 8:n mukaan
erityiskorvattavuuden myontaminen 188ke-

vamisteelle edellyttéa erillistd yksiloitya ja
perusteltua selvitystd. Selvitykseen sisdltyvét
muun muassa tiedot 188kevalmisteen hoidol-
lisesta arvosta, erityiskorvattavuudella saavu-
tettavista hyodyista ja aheutuvista kustan
nuksista, valmisteen korvaavasta tai korjea
vasta vaikutustavasta tai véttaméattomyydes-
téd sekd valmisteen taloudellisuudesta. Eri-
tyiskorvattavuudesta paéttéa Laédkkeiden hin-
talautakunta hankittuaan asiasta asiantuntija
ryhman lausunnon.

Edella mainitut, L&dkkeiden hintalautakun-
nan kaytossa olevat perus- ja erityiskorvatta
vuutta koskevat tiedot ovat Lé&agkehoidon ke-
hittdmiskeskuksen tehtévien kannalta erittain
tarkeitd. Seka hyvaksymiseen ettéa hylkyyn
johtaneet ratkaisut ovat tarkeité eli La&adke-
hoidon kehittéamiskeskuksen olisi térkea sea
da tietoa myds hylkdavista padtoksista. Jos
tukkuhintaa koskeva hakemus johtaa hyl-
kyyn, voidaan vamistetta myyntiluvallisena
edelleen maarété ja kéyttéd. Taloin |askéare -
den on syyta tietdd, etta hintalautakunta ei ole
pitéanyt valmisteen terapeuttista merkitysta
kohtuullisena suhteessa siitd aiheutuviin kus-
tannuksiin. Jos erityiskorvattavuutta koskeva
hakemus hylatéén, méératéén vamistetta pe-
ruskorvattavana ja myds naissa tapauksissa
|d8kkeen méérdgjien on tarpeen tietédd val-
misteen merkityksestal iséa.

Kouluttaessaan |&&kéreitd, tuottaessaan
|&8kkeiden kriittisa arviointgja ja osd-
listuessaan valtakunnallisten Kaypa Hoito -
suositusten laadintaan seka l&8karin sahkois-
ten tietokantojen yll&pitoon Ladkkeiden ke-
hittdmiskeskuksen tulee ottaa kantaa |&&ke-
vamisteiden vélisiin hyétyihin ja niista koi-
tuviin kustannuksiin eli hoidolliseen ja talou-
delliseen lisdarvoon. Talla hetkelld keskus el
voi kayttéd koulutusmaeriaalin ja |88kear-
oiden laadinnassa esimerkiksi L&akkeiden
hintalautakunnan hankkimista terveystalou-
dellisista selvityksista tehtyja johtopaaoksia,
vaikka ne ovat ladkkeiden maardgjien kan-
ndta tarkeitd. Myos 188kérit ovat toivoneet
saavansa |88kkeiden taloudellisia arviointeja
nykyista paremmin kayttoonsa.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on parantaa L&dke-



hoidon kehittamiskeskuksen mahdollisuuksia
huolehtia tehtavistddn |88kkeenmadraamisen
kehittamiseksi nykyista rationaalisempaan
suuntaan. Taman vuoks esitetéan, etta kes-
kukselle sdadettdisiin @ mahdollisuus saada
valttamattomat tiedot salassapitosdannosten
estamatta L adkkeiden hintalautakunnasta.

3. Esityksen vaikutukset

Ehdotuksen myoéta Laédkehoidon kehittd
miskeskus voi nykyistd monipuolisemmin
keinoin parantaa lé8kehoidon rationaalisuut-
ta. Yhdessd muiden l88kkeiden ma&ardami-
seen liittyvien vaikuttamiskeinojen kanssa
tama johtaa siihen, etté taloudelliselle panos-
tukselle saadaan mahdollisimman suuri ter-
veyshyoty. Tasméllisia arvioita |éékehoidon
tehostumisesta ei ole mahdollista esittéa. Eh-
dotuksella e ole organisaatio- tai henkil 6st6-
vaikutuksia.

4. Asian valmistelu

Asia on vamisteltu virkatyona sosiadli- ja
terveysministeriossa. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi on saatu lausunnot L adkela-
toksesta, L&dkehoidon kehittémiskeskukses-
ta, Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksesta, Tietosuojavaltuutetun toi-
mistosta, Suomen La&dkéariliitosta, Rinnak-
kaisladketeollisuus ry:stad ja Lasketeollisuus
ry:stéd. Lausunnonantgjat ovat kannattaneet
ehdotusta lukuun ottamatta L &&keteollisuus
ry:t4, joka on painottanut erityisesti sitg, etta
julkisuuteen e saa tulla liike- ja amma-
tisalaisuuden piiriin kuuluvaa tietoa. Esitysta
on lausuntojen perusteella tdésmennetty. ES-
tys on ollut tarkistettavana oikeusministerion
tarkastustoimisto ssa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotukset perustelut

3 8. Tietojen saanti. Ladkehoidon kehittd:
miskeskuksella olisi mahdollisuus saada teh-
tavansa hoitamiseks tarvittavat tiedot sdes-
sapitosdanndsten estamatta L &8kelaitoksen,
Kansanelékelaitoksen ja sosiadli - ja terveys-
aan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen liséksi
myo6s Ladkkeiden hintalautakunnasta. Téta
varten kehittdmiskeskuksen saatavissa olevat
tiedot jaettaisiin neljaén kohtaan, joihin uute-
na kohtana lisdttdisiin Ladkkeiden hintalau-
takunnasta saat avat tiedot.

Sairausvakuutuslain - muuttamista koske-
vassa hallituksen esityksessa kaytetéén koh-
tuullisen tukkuhi nnan vahvistamisen sijasta
termia ladkkeen peruskorvattavuus. Tama
johtuu siitg, ettd korvattavuus on todellisw-
dessa seuraus kohtuullisen tukkuhinnan vah-
vistamisesta. Taman vuoksi myos esityksessa
kaytettdisiin termid peruskorvattavuus.

Ehdotus tarkoittaisi, ettd kehittémiskeskus
saisi |a&kevamisteen perus ja erityiskorvat-
tavuutta koskevaan hakemukseen sisdtyvid,

keskuksen toiminnan kannalta vélttamatto-
mia tietoja. Néita tietoja ovat 188kkeen hyo-
tya ja siité aheutuvia kustannuksia koskevat
tiedot, seka tiedot valmisteen hyddyista ja
kustannuksista verrattuna muihin saman sa-
rauden hoitoon tarkoitettuihin valmisteisiin.
Ehdotus e oikeuttaisi luovuttamaan tietoja,
jotka mahdollistaisivat yksittéisten |88keval-
misteita kayttdneiden henkildiden tunnista
misen. Tietojen saanti koskisi seka hakemuk-
sen hyvéksymiseen ettéd hylkyyn johtaneita
hakemuksia.

Edella mainitut tiedot tulisi ehdotuksen
mukaan luovuttaa La&ékehoidon kehittémis-
keskukselle maksutta ja sal assapitoséannds-
ten estdmaétta. Lédkehoidon kehittémiskeskus
kéyttdisi saamiaan tietoja valmistdlessaan
kirjallista materiaaliaja koulutustilaisuuksia.

Korvattavuutta koskeviin hakemusasiakir-
joihin liittyvét tiedot sisdltavét 188keyritysten
liilke- ja ammattisalaisuuksia. L&ékehoidon
kehittamiskeskuksen eli keskuksen palveluk-
sessa tydskentelevien henkildiden tulisi kéyt-
téa tietoja siten, etté niihin sisdltyvialiike- ja



ammattisalai suuden piiriin kuuluvia tietoja ei
tule juki. Keskus on toiminut samalla tavoin
my6s niiden salassa pidettévien tietojen osd-
ta, joihin silld on oikeus voimassa olevan lain
mukaan. Viranomaisten toiminnan julkisuw-
desta annetun lain (621/1999) 23 8:n mukaan
viranomaisen palveluksessa oleva ja luotta-
mustehtavaa hoitava el saa paljastaa asiakir-
jan salassa pidettavaa siséltoa tai tietoa, joka
asiakirjaan merkittyna olisi salassa pidettéava,
eikd muutakaan viranomaisessa toimiessaan
tietoonsa saamaa seikkaa, josta lailla on sé&
detty vaitiolovelvollisuus. Selvyyden vuoksi
pykdlan uudessa 2 momentissa séadettaisiin,

etta Ladkehoidon kehittamiskeskus e saa
luovuttaa tehtdvid suorittaessaan saamiaan
tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai an-
mattisal ai suudesta

2. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavéks seuraava lakiehdo-
tus:



Lakiehdotus

L aki

L a8kehoidon kehittamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti

muutetaan L&dkehoidon kehittdmiskeskuksesta 11 pédivand joulukuuta 2002 annetun lain

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

L&dkehoidon kehittémiskeskuksella on d-
keus saada maksutta ja sal assapitosédnndsten
esamétta seuraavat tiedot silloin kun ne ovat
valttamattomia tassa lai ssa séadettyjen tehtd
vien hoitamiseksi:

1) Laskelaitokselta 188kevalmisteiden val-
vonnan yhteydessa sille luovutetut tai siella
syntyneet tiedot;

2) Ladkkeiden hintalautakunnalta |&&ke-
vamisteen peruskorvattavuuden ja erityis-
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korvattavuuden vahvistamisen yhteydessa
sille luovutetut tai siella syntyneet tiedot;

3) Kansaneldkelaitokselta 1&8kkeiden mék
réamista ja korvaamista koskevat tilastotie-
dot; seka

4) sosiadi- ja terveysalan tutkimus- ja le-
hittamiskeskukselta til astotiedot.

L&8kehoidon kehittémiskeskus ei saa |uo-
vuttaa taman lain mukaisia tehtévia suoritta
essaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhtei-
sonliike- tai ammatti sal ai suudesta.

Tamalaki tulee voimaan pévana  kuu-

ta 200.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Tuula Haatainen



Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

L aakehoidon kehittamiskeskuksesta annetun lai n muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti

muutetaan La&dkehoidon kehittdmiskeskuksesta 11 pédivand joulukuuta 2002 annetun lain

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

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksella on
oikeus saada maksutta ja salassapitosddn-
nosten estdmattd Lasdkelaitokselta sellaiset
|&8kevalmista den valvonnan yhteydessa
sille luovutetut tai siella syntyneet tiedot,
Kansanel ékelaitokselta sellaiset |88kkeiden
maaréamista ja korvaamista koskevat tilas-
totiedot sekd sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittémiskeskukselta tilastotiedot,
jotka ovat valttamattomia Laskehoidon le-
hittami skeskuksen tehtavien hoitamiseksi.

Ehdotus
38
Tietojen saanti

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksella on
oikeus saada maksutta ja salassapitosddn-
nosten estdmétta seuraavat tiedot silloin
kun ne ovat valttamattomia tassa laissa
saadettyjentehtévien hoitamiseksi:

1) Ladkelaitokselta |aékeval misteiden val-
vonnan yhteydessa sille luovutetut tai siella
syntyneet tiedot;

2) Laakkeiden hintalautakunnalta |aake-
valmisteen peruskorvattavuuden ja erityis-
korvattavuuden vahvistamisen yhteydessa
sille luovutetut tai siella syntyneet tiedot;

3) Kansaneldkelaitokselta ladkkeiden
méaarédmista ja korvaamista koskevat tiles-
totiedot; seka

4) sosiadli- jaterveysalan tutkimus- ja ke-
hittami skeskukselta til astotiedot.

Laakehoidon kehittamiskeskus ei saa luo-
vuttaa tAman lain mukaisia tehtavia suorit-
taessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yh-
teison liike- tai ammattisal ai suudesta.

Tama laki tulee voimaan

kuuta 200 .

paivana



