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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 20 pdivdnd maaliskuuta 2015

Eduskunnan pditdksen 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 luvun 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 §: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
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 laissa 770/2008, 15 luvun 3 §:n 3 momentti laissa
929/2009, 19 Tuvun 1 §:n 3 momentin 1 kohta laissa 890/2006 ja 19 luvun 5 §:n 1 momentin
4 kohta laissa 1203/2013, seki

lisdtddn 5 lukuun uusi 3 aja 9 a §, 6 luvun 3 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa
802/2008, uusi 5 kohta, 6 luvun 6 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2
momentti, 6 lukuun uusi 7 a §, 6 luvun 8 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5
momentti ja 6 lukuun uusi 22 a § seuraavasti:

5 luku
Liadkekorvaukset
1§
Korvattava lddke

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-
via ladkkeitd ovat lisdksi ne ladkemadrayk-

StVM 43/2014
EV 292/2014

selld madrityt ladketieteellisin perustein valt-
tamattomat ladkevalmisteet, joita saa myyda
ilman ladkemadraysta (itsehoitolddike) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Néiistd lddke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansaneldkelaitos voi tar-
kemmin pdittdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden
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tulee tiyttyd, jotta itsehoitoldékkeen korvaa-
minen vakuutetulle on ldédketieteellisesti pe-
rusteltua.

3ad
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkekustannuksista sen jélkeen, kun vakuu-
tetun tdman luvun mukaan korvaukseen oike-
uttavien ldadkkeiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvauksen perus-
teena olevat kustannukset ylittdvéit 45 euroa
saman kalenterivuoden aikana (alkuomavas-
tuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan
kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tdyttanyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd 8 §:n 1 momen-
tissa sdddettyd vuosiomavastuuta.

43§
Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyviksytyn lddkkeen
korvaus on 40 prosenttia 9 §mn 1, 2 tai 3
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta alkuomavastuun tdyttymisen jilkeen.

5§
Erityiskorvaus

Ladkkeen erityiskorvaus 9 §mn 1, 2 tai
3 momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta on:

1) 65 prosenttia alkuomavastuun tdyttymi-
sen jélkeen, jos kysymyksessd on vaikean ja
pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
valttdimaton ladke (alempi erityiskorvaus);

2) 100 prosenttia 3 euron ladkekohtaisen
omavastuun ylittdvailtd osalta alkuomavas-
tuun tdyttymisen jdlkeen, jos kysymyksessd
on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
dossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava
tai korjaava vélttiméaton ladke (ylempi erityis-
korvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksia ladketieteellisin perustein

vaikeiksi ja pitkdaikaisiksi arvioitavista saira-
uksista, joiden lddkehoidon kustannuksista
tdmén lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneldkelaitos voi tarkemmin
padttaa tarvittavista selvityksistd sekd niistd
vaikean ja pitkdaikaisen sairauden lddketie-
teellisistd edellytyksistd, joiden tulee tdyttyd,
jotta lddkkeiden erityiskorvaaminen vakuute-
tulle on laédketieteellisesti perusteltua.

78

Korvaus kliinisestd ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon kaytettdvastd
kliinisestd ravintovalmisteesta korvataan 40
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta  korvauksen perusteesta al-
kuomavastuun tiyttymisen jilkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid lddketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon kéytettdvien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tdmin lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia. Kansanelédke-
laitos voi tarkemmin péattdd tarvittavista sel-
vityksistd sekd niistd vaikean sairauden 14a-
ketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee
tdyttyd, jotta Kkliinisten ravintovalmisteiden
korvaaminen vakuutetulle on lddketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkdaikaisen ihotaudin hoidossa kaytetta-
véstd perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta kor-
vauksen perusteesta alkuomavastuun tiytty-
misen jalkeen.

8§
Vuosiomavastuu ja oikeus lisdkorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tdmin luvun
mukaan korvatuista ladkkeistd, kliinisistd ra-
vintovalmisteista sekd perusvoiteista korvaa-
matta jddneiden korvauksen perusteena ole-
vien kustannusten yhteismééra ylittdd 610 eu-
roa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oikeus
ylittavaltd madralta lisdkorvaukseen. Lisékor-
vaus on 100 prosenttia 1,50 euron lddkekoh-
taisen omavastuun ylittdvalta osalta.
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Vuosiomavastuun rahaméird on sidottu
elinkustannusindeksiin siten, ettd sitd muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa
kuin kansaneldkkeitd muutetaan kansanelidke-
indeksistd annetun lain (456/2001) mukai-
sesti.

9§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun
peruste

Apteekissa valmistettujen korvattavia val-
misteita vastaavien lddkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritysté lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladketak-
san mukaisesta hinnasta.

Téassé laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madrdstd, jollei erityisestd syystd muuta
johdu. Ladkekohtainen omavastuu peritdén
samalla kertaa ostetusta enintddn kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
madarasti.

9ag

Poikkeava lddkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estamittd, mitd 5 §:n 2 momentin
2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n
5 momentissa  sdddetddn, lddkekohtainen
omavastuu voidaan perid poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa kaytettdvan ladkkeen enintdédn
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava 14a-
kemadra on ladketieteellisista tai hoidollisista
syistd tai lddkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana toi-
mituserdnd taikka kyse on annosjaellusta
ladkkeestd. Talloin 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dan mukainen ladkekohtainen omavastuu on
0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen
ladkekohtainen omavastuu 0,13 euroa jokai-
selta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoite-

tun poikkeavan lddkekohtaisen omavastuun
perimisen edellytyksista.

10 §

Annosjakelusta perittivin palkkion korvaa-
minen

Vakuutetulla, joka on téyttényt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelusta perit-
téviastd palkkiosta, jos:

Vakuutetulle korvataan annosjakelusta pe-
rittdvastd palkkiosta 40 prosenttia. Jos yhden
viikon hoitoaikaa vastaavien lddkkeiden jake-
lusta perittdava palkkio on suurempi kuin 3,15
euroa, korvaus lasketaan 3,15 eurosta.

Vakuutetun maksettavaksi jaavida osuutta
annosjakelusta perittdvéstd palkkiosta ei las-
keta osaksi alkuomavastuuta eikd vuosioma-
vastuuta, eikd siitd ole oikeutta saada lisdkor-
vausta.

6 luku

Liadkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1§
Tehtdvd

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdén,
ladkkeiden hintalautakunta paittdd ladkkei-
den viitehintaryhmén muodostamisesta, viite-
hintaryhmélle méaéritettédvistd viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhmédén sisdllyttdmi-
sestd sekd viitehintaryhméan kuuluvan val-
misteen korvattavuudesta ja enimmaistukku-
hinnasta.

38

Pddtoksenteko lddkkeiden hintalautakun-
nassa

Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtda joh-
tajan ratkaistavaksi:

1) lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessa on:
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a) valmisteen mdiérdaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen vahvistaminen;

b) uusi yhdistelmédvalmiste, jos samoja 144-
keaineita sisdltidvid valmisteita on hyvaksytty
korvattaviksi;

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

d) korvattavaksi hyviksyttyd valmistetta
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste;

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle ladk-
keiden ulkomaille vientid varten;

5) ladkevalmisteen korvattavuuden lak-
kauttamisen siltd osin kun myyntilupaviran-
omainen on muuttanut lddkevalmisteelle hy-
viksyttyd kayttdaihetta suppeammaksi kuin
hyvéksytyn korvattavuuden perusteena oleva
kéyttoaihe.

Sen lisdksi, mitd 2 momentissa sdddetddn,
ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd johta-
jan ratkaistavaksi ladkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmélle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekd lddkevalmisteen siséllyttdmisen
viitehintaryhméén. Léadkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtda
myds viitehintaryhmain kuuluvan valmisteen
korvattavuus ja enimmaéistukkuhinta.

4§

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuk-
sessa on esitettdva yksiloity ja perusteltu eh-
dotus lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessd on uutta vaikuttavaa lddkeainetta
siséltdvd ladkevalmiste tai korvattavuuden
merkittdva laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettdvd hake-
mukseen my6s muut lddkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttdmat selvitykset. Myyntiluvan
haltija voi sisdllyttdd hakemukseen edelld

mainittujen selvitysten lisdksi muita asian ké-
sittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksid. Haettaessa peruskorvattavuuden
rajoittamista tarkoin madriteltyyn kayttdai-
heeseen myyntiluvan haltijan on esitettdva
perustelut korvattavuuden rajoittamiselle ot-
taen erityisesti huomioon lddkevalmisteen
hoidollinen arvo kyseisessd sairaustilassa ja
ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmukaisuus
ladkehoidon toteutuksen kannalta.

6§
Peruskorvattavuuden rajoittaminen

Myyntiluvan haltijan hakemuksesta ladk-
keiden hintalautakunta voi rajoittaa peruskor-
vattavuuden tarkoin maéériteltyihin kayttoai-
heisiin tietyissd sairaustiloissa, jos kysymys
on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta eri-
tyisen kalliista lddkkeestd. Korvattavuuden
rajoittamisen edellytyksid arvioitaessa tulee
ottaa huomioon lddkkeen kdytossd ja tutki-
muksissa osoitettu hoidollinen arvo niissd
sairaustiloissa, joita korvattavuuden rajoitus
koskee, sekéd ehdotetun rajoituksen tarkoituk-
senmukaisuus lddkehoidon toteutuksen ja 144-
kekorvausjérjestelmén kannalta.

7a§

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen
uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estdmattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyvidksyd tukkuhinta,
joka on enintddn 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyviksytystd tukkuhinnasta. Mi-
kdli uusi rinnakkaisvalmiste siséiltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan poikkeuksellisesti hyvéksya
tukkuhinta, joka on enintddn 60 prosenttia
vastaavalle valmisteelle hyviksytystd tukku-
hinnasta.

Mitd edelld 1 momentissa sdddetddn, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmai-
selle korvausjirjestelmddn hyvaksyttaville
rinnakkaisvalmisteelle.
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8§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-
tettdvd yksildity ja perusteltu ehdotus ldédke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Hakemukseen on siséllytettavd yk-
sildity ja perusteltu selvitys ladkevalmisteen:

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyodyistd sekd vélttaméattomyydestd ja kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;

Mitd tdssd pykaldssd sdddetddn, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyviksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista.

9§

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myoOntdd valtioneuvoston asetuksessa
maédriteltyihin vaikeisiin ja pitkdaikaisiin sai-
rauksiin. Ladkevalmisteen erityiskorvattavuu-
den edellytyksena on, ettd valmiste on hyvék-
sytty peruskorvattavaksi. Ladkevalmiste voi-
daan hyvéksyé erityiskorvattavaksi, kun sen
hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkdaikaisen
sairauden hoidossa ja hyoddyllisyydestd hoito-
vaihtoehtoihin verrattuna on riittavésti kayt-
tokokemusta ja tutkimustietoa. Erityiskorvat-
tavuudesta pédtettdessd otetaan huomioon
sairauden laatu ja ettd lddkevalmisteen hoi-
dollisesta arvosta, vélttdmattomyydestd, kor-
vaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on riitté-
vasti kayttokokemusta ja tutkimustietoa. Li-
sdksi padtosti tehtidessd on otettava huomioon
ladkkeiden erityiskorvauksiin kéytettdvissd
olevat varat. Ilman lddkemddrdystd myyta-
ville lddkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on liséksi 144-
ketieteellisin perustein valttimaittomastd 144-
kevalmisteesta.

Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva péétos voidaan rajoittaa koskemaan vain

sairauden tiettyd muotoa tai vaikeusastetta.
Mité tdssd luvussa sdddetdén peruskorvatta-
vuuden rajoittamisesta, noudatetaan soveltu-
vin osin myos erityiskorvattavuuden rajoitta-
misesta.

Erityiskorvattavan ladkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:84. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivit tdyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

11§

Kansaneldkelaitoksen, asiantuntijaryhmdn
sekd asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-
vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Ladkkeiden hintalautakunta pyytda tarvit-
taecssa Kansaneldkelaitoksen lausunnon 14a-
kevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja lddkevalmisteen kohtuullista
tukkuhintaa sekd tukkuhinnan korottamista
koskevasta hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa lddkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetdan
ladkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryh-
mén lausunto, jollei erityisestd syystd muuta
johdu. Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmalta
voidaan pyytdéd lausunto tarvittaessa.

12 §

Lddkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan pdcdtoksen voimas-
saolo

Ladkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva péétos tulee
voimaan sen antamista seuraavan toisen ka-
lenterikuukauden alusta, jollei paatoksessd
toisin madritd. Paatoksen voimaantuloajan-
kohdasta maérittidessd on otettava huomioon
péétoksen toimeenpanon edellyttdmé aika.

13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekd vaihtokelpoinen lddke

Mité tdssd luvussa sdddetddn ladkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
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hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovel-
letaan soveltuvin osin my®6s kliinisen ravinto-
valmisteen ja perusvoiteen sekd lddkelain
21 f §:ssd tarkoitetun erityisluvallisen ladke-
valmisteen ja 57 b §:ssd tarkoitetun vaihto-
kelpoisen lddkkeen korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvis-
tamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen
asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

19 §

Viitehinnan mddrdytymisperusteet

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna edulli-
simpana lddkevalmisteena pidetddn lddkeval-
mistetta, josta on tehty lddkelain 27 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus lddkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistdan 38 pdivdd ennen
viitehintakauden alkamista, joka on kaupan
hintailmoituksen ajankohtana ja josta on
tehty tdmén luvun 20 §:n mukainen hintail-
moitus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

Hintailmoituksessa myyntiluvan haltijan
on ilmoitettava lddkevalmisteen viitehinta-
kauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta.
[lmoitettava tukkuhinta ei saa ylittdd valmis-
teelle  médriteltyd  enimmadistukkuhintaa
taikka valmisteelle vahvistettua kohtuullista
korvausperusteeksi hyviksyttyd tukkuhintaa.
Liséksi myyntiluvan haltijan on hintailmoi-
tuksessa ilmoitettava lddkevalmisteen kaupa-
nolosta hintailmoituksen ajankohtana ja viite-
hintakaudella.

2a§

Viitehintajdrjestelmdidn sisdltyvien lddkeval-
misteiden enimmdistukkuhinnan alentaminen
ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen
arviointi

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhméén sisdltyvien lddkevalmisteiden
vahvistettuja enimmaistukkuhintoja viitehin-
taryhmén perustamista seuraavan neljannen
viitehintakauden alkaessa. Enimmaistukku-
hintojen alentaminen koskee lddkevalmis-
teita, joiden enimmadistukkuhinta on korke-
ampi kuin viitehintaryhmaéén sisillytetyn rin-
nakkaisvalmisteen korkein vahvistettu enim-
mdistukkuhinta. Néiden valmisteiden enim-
madistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan kor-
keinta viitehintaryhméén kuuluvalle
rinnakkaisvalmisteelle ~vahvistettua enim-
mdistukkuhintaa. Samassa yhteydessd 14dak-
keiden hintalautakunta arvioi uudelleen viite-
hintaryhméén siséltyvien rajoitetusti korvat-
tavien ladkevalmisteiden korvattavuuden laa-
juuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edelly-
tyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei enéé
ole.

23§

Korvattavuuden hakeminen viitehintajdrjes-
telmdssd

Ladkevalmisteen korvattavuuden vahvista-
miseen sovelletaan, mitd 5, 6 ja 9 §:ssd sda-
detddn perus- ja erityiskorvattavuuden vah-
vistamisesta. Lidkevalmisteen enimmaistuk-
kuhinta vahvistetaan enintdén samaan viite-
hintaryhméén kuuluvan vastaavan valmisteen
enimmadistukkuhintaa vastaavaksi.

Péaétds valmisteen sisdllyttdmisestd viite-
hintaryhméén sekd valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmaistukkuhinnasta tulee voi-
maan paatoksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei pdédtoksessd toisin méaa-
ratd. Padtoksen voimaantuloajankohdasta
madrittiessd on otettava huomioon péatoksen
toimeenpanon edellyttdima aika. Paitdos on
voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu
yhtdjaksoisesti viitehintaryhméén.
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15 luku

Toimeenpanoa koskevat sdiinnokset

38
Sairaanhoitokorvausten hakeminen

Lisdkorvausta vuosiomavastuun ylittdvista
kustannuksista on haettava kuuden kuukau-
den kuluessa sen kalenterivuoden pééttymi-
sestd, jonka aikana oikeus lisdkorvaukseen on
syntynyt.

Vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
dossa kaytettdvien ladkkeiden kustannuksista
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat
syntyneet sen jilkeen, kun vaikean ja pitkiai-
kaisen sairauden osoittava selvitys on toimi-
tettu Kansaneldkelaitokselle. Ennen selvityk-
sen toimittamista syntyneistd kustannuksista
maksetaan erityiskorvaus, jos kustannukset
ovat syntyneet vaikean ja pitkdaikaisen sai-
rauden osoittavan selvityksen laatimisen jal-
keen, edellyttden, ettd muut korvaamisen
edellytykset tdyttyvit. Korvaus maksetaan
télldin enintdén kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta valmistemadrdstd. Mitd tdssd
momentissa sdddetddn lddkkeistd, sovelletaan
my0s korvattaessa kliinisid ravintovalmisteita
ja niitd vastaavia tuotteita.

19 luku

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat sidnnokset

1§
Oikeus tietojen saamiseen

Kansanelédkelaitoksella on lisdksi oikeus
saada salassapitosddnndsten ja muiden tie-
donsaantia koskevien rajoitusten estdmatta 15
luvun 9 §:ssé tarkoitetun korvauksen maksa-
miseksi apteekilta tai palvelujen tuottajalta
vakuutetun nimi ja henkil6tunnus sekd maini-
tun korvauksen maksamiseksi vélttimattomat
selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta
kerryttavistd lddkeostoista sekd korvauksen

piiriin kuuluvista 5 luvun mukaisista ladkeos-
toista;

5§
Tietojen luovuttaminen erdissd tapauksissa

Kansaneldkelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosdénnosten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estamétta:

4) 15 luvun 9 §:ssé tarkoitettua tilitysme-
nettelyd soveltavalle apteekille lddkkeen os-
totilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 lu-
vussa tarkoitetun hoito- tai tutkimuskéynnin
tai 4 luvussa tarkoitetun matkan yhteydessd
henkilon etu- ja sukunimitiedot, tiedon siita,
onko henkilo tydpaikkakassan jésen ja onko
hén vakuutettu; jos henkild on vakuutettu tai
hénelld on muun lainsdédddnnon nojalla oi-
keus sairaanhoitokorvauksiin  Suomessa,
Kansaneldkelaitos voi lisdksi antaa apteekille
tiedon siitd, voiko apteekki luovuttaa 14dk-
keet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
madralld vdhennettyyn hintaan, sekd tiedot
henkilolle myonnetyistd ladkkeiden erityis-
korvausoikeuksista, kliinisten ravintovalmis-
teiden korvausoikeuksista sekd rajoitetusti
peruskorvattavien lddkkeiden peruskorvaus-
oikeuksista ja alkuomavastuun kertymisesté
ja vuosiomavastuun tdyttymisestd seké kulje-
tuspalvelujen tuottajalle tiedon matkakustan-
nusten vuotuisen omavastuuosuuden taytty-
misesté;

Tédma laki tulee voimaan 1 paivdnd tammi-
kuuta 2016.

Lain 5 luvun 9 a §:44 sovelletaan 1 pdivana
huhtikuuta 2015 tai sen jilkeen tapahtuviin
korvattaviin ladkeostoihin.

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvatta-
viksi hyviksytyt ilman ladkeméaéraystd myy-
tavit ladkevalmisteet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laajuu-
dessa enintddn niin kauan kuin valmisteille
vahvistettu erityiskorvattavuus ja kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyvéksyttava tukku-
hinta on voimassa.

Lain 6 luvun 1 §:n 2 momenttia, 3 §:n
2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekd 3 momenttia,
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4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 3 momenttia,
6 §:n 2 momenttia, 8 §:n 2 momentin 2 koh-
taa ja 5 momenttia, 9 §:44, 11 §n 1 ja 2
momenttia, 12 §:n 1 momenttia, 13 §:44,
16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja 4 moment-
tia sovelletaan 1 paivdstd syyskuuta 2015 al-
kaen.

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hake-
muksiin, jotka ovat saapuneet ladkkeiden hin-
talautakuntaan 1 paivéanid syyskuuta 2015 tai
sen jalkeen.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa ennen
1 pédivdd tammikuuta 2016 viitehintajérjestel-
mién sisdllytettyjen ladkevalmisteiden enim-

Helsingissd 20 pdivind maaliskuuta 2015

madistukkuhintoja 1 péivastd heindkuuta 2016
alkaen, jos lddkevalmisteen enimmaéistukku-
hinta on korkeampi kuin korkein rinnakkais-
valmisteelle vahvistettu enimmaistukkuhinta.
Néiden valmisteiden enimmadistukkuhinta
alennetaan vastaamaan korkeinta viitehinta-
ryhmédn kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle
vahvistettua enimmadistukkuhintaa. Samassa
yhteydessd lddkkeiden hintalautakunta arvioi
uudelleen viitehintaryhmaéén sisdltyvien rajoi-
tetusti korvattavien lddkevalmisteiden korvat-
tavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus
voidaan poistaa, jos 6 luvun 6 tai 9 §:ssd
tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden ra-
joittamiselle ei enéé ole.
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