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sairausvakuutuslain muuttamisesta

Annettu Helsingissä 20 päivänä maaliskuuta 2015

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 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
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 laissa 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 lukuun uusi 7 a §, 6 luvun 8 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5
momentti ja 6 lukuun uusi 22 a § seuraavasti:

5 luku

Lääkekorvaukset

1 §

Korvattava lääke

— — — — — — — — — — — — —
Edellä 1 momentissa tarkoitettuja korvatta-

via lääkkeitä ovat lisäksi ne lääkemääräyk-

sellä määrätyt lääketieteellisin perustein vält-
tämättömät lääkevalmisteet, joita saa myydä
ilman lääkemääräystä (itsehoitolääke) ja joi-
den korvattavuus on voimassa. Näistä lääke-
valmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessä on vaikea ja pitkäaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä ja
niistä lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden
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tulee täyttyä, jotta itsehoitolääkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lääketieteellisesti pe-
rusteltua.
— — — — — — — — — — — — —

3 a §

Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
lääkekustannuksista sen jälkeen, kun vakuu-
tetun tämän luvun mukaan korvaukseen oike-
uttavien lääkkeiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvauksen perus-
teena olevat kustannukset ylittävät 45 euroa
saman kalenterivuoden aikana (alkuomavas-
tuu).

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

Alkuomavastuu kerryttää 8 §:n 1 momen-
tissa säädettyä vuosiomavastuuta.

4 §

Peruskorvaus

Peruskorvattavaksi hyväksytyn lääkkeen
korvaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3
momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta alkuomavastuun täyttymisen jälkeen.

5 §

Erityiskorvaus

— — — — — — — — — — — — —
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai

3 momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta on:

1) 65 prosenttia alkuomavastuun täyttymi-
sen jälkeen, jos kysymyksessä on vaikean ja
pitkäaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
välttämätön lääke (alempi erityiskorvaus);

2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen
omavastuun ylittävältä osalta alkuomavas-
tuun täyttymisen jälkeen, jos kysymyksessä
on vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoi-
dossa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava
tai korjaava välttämätön lääke (ylempi erityis-
korvaus).

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein

vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista saira-
uksista, joiden lääkehoidon kustannuksista
tämän lain perusteella korvataan 65 tai 100
prosenttia. Kansaneläkelaitos voi tarkemmin
päättää tarvittavista selvityksistä sekä niistä
vaikean ja pitkäaikaisen sairauden lääketie-
teellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyttyä,
jotta lääkkeiden erityiskorvaaminen vakuute-
tulle on lääketieteellisesti perusteltua.

7 §

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja
perusvoiteesta

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 40
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetusta korvauksen perusteesta al-
kuomavastuun täyttymisen jälkeen.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden
hoitoon käytettävien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tämän lain perusteella
korvataan 40 tai 65 prosenttia. Kansaneläke-
laitos voi tarkemmin päättää tarvittavista sel-
vityksistä sekä niistä vaikean sairauden lää-
ketieteellisistä edellytyksistä, joiden tulee
täyttyä, jotta kliinisten ravintovalmisteiden
korvaaminen vakuutetulle on lääketieteelli-
sesti perusteltua.

Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytettä-
västä perusvoiteesta korvataan 40 prosenttia
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta kor-
vauksen perusteesta alkuomavastuun täytty-
misen jälkeen.

8 §

Vuosiomavastuu ja oikeus lisäkorvaukseen

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tämän luvun
mukaan korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ra-
vintovalmisteista sekä perusvoiteista korvaa-
matta jääneiden korvauksen perusteena ole-
vien kustannusten yhteismäärä ylittää 610 eu-
roa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oikeus
ylittävältä määrältä lisäkorvaukseen. Lisäkor-
vaus on 100 prosenttia 1,50 euron lääkekoh-
taisen omavastuun ylittävältä osalta.
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Vuosiomavastuun rahamäärä on sidottu
elinkustannusindeksiin siten, että sitä muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa
kuin kansaneläkkeitä muutetaan kansaneläke-
indeksistä annetun lain (456/2001) mukai-
sesti.

9 §

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuun
peruste

— — — — — — — — — — — — —
Apteekissa valmistettujen korvattavia val-

misteita vastaavien lääkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystä lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketak-
san mukaisesta hinnasta.
— — — — — — — — — — — — —

Tässä laissa tarkoitettu korvaus maksetaan
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä, jollei erityisestä syystä muuta
johdu. Lääkekohtainen omavastuu peritään
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä.

9 a §

Poikkeava lääkekohtainen omavastuu ja sen
periminen

Sen estämättä, mitä 5 §:n 2 momentin
2 kohdassa, 8 §:n 1 momentissa ja 9 §:n
5 momentissa säädetään, lääkekohtainen
omavastuu voidaan periä poikkeuksellisesti
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta, jos sairau-
den hoidossa käytettävän lääkkeen enintään
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava lää-
kemäärä on lääketieteellisistä tai hoidollisista
syistä tai lääkevalmisteen farmaseuttisten
ominaisuuksien johdosta ostettava useana toi-
mituseränä taikka kyse on annosjaellusta
lääkkeestä. Tällöin 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dan mukainen lääkekohtainen omavastuu on
0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mukainen
lääkekohtainen omavastuu 0,13 euroa jokai-
selta alkavalta hoitoviikolta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia säännöksiä 1 momentissa tarkoite-

tun poikkeavan lääkekohtaisen omavastuun
perimisen edellytyksistä.

10 §

Annosjakelusta perittävän palkkion korvaa-
minen

Vakuutetulla, joka on täyttänyt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelusta perit-
tävästä palkkiosta, jos:
— — — — — — — — — — — — —

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

Vakuutetun maksettavaksi jäävää osuutta
annosjakelusta perittävästä palkkiosta ei las-
keta osaksi alkuomavastuuta eikä vuosioma-
vastuuta, eikä siitä ole oikeutta saada lisäkor-
vausta.

6 luku

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

1 §

Tehtävä

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

lääkkeiden hintalautakunta päättää lääkkei-
den viitehintaryhmän muodostamisesta, viite-
hintaryhmälle määritettävästä viitehinnasta,
valmisteiden viitehintaryhmään sisällyttämi-
sestä sekä viitehintaryhmään kuuluvan val-
misteen korvattavuudesta ja enimmäistukku-
hinnasta.

3 §

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakun-
nassa

— — — — — — — — — — — — —
Lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää joh-

tajan ratkaistavaksi:
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos
kysymyksessä on:
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a) valmisteen määräaikaisesti voimassa
olevan peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan
uudelleen 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
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste;
— — — — — — — — — — — — —

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle lääk-
keiden ulkomaille vientiä varten;

5) lääkevalmisteen korvattavuuden lak-
kauttamisen siltä osin kun myyntilupaviran-
omainen on muuttanut lääkevalmisteelle hy-
väksyttyä käyttöaihetta suppeammaksi kuin
hyväksytyn korvattavuuden perusteena oleva
käyttöaihe.

Sen lisäksi, mitä 2 momentissa säädetään,
lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää johta-
jan ratkaistavaksi lääkevalmisteiden viitehin-
taryhmien muodostamisen, kullekin viitehin-
taryhmälle asetettavan viitehinnan vahvista-
misen sekä lääkevalmisteen sisällyttämisen
viitehintaryhmään. Lääkkeiden hintalauta-
kunnan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtää
myös viitehintaryhmään kuuluvan valmisteen
korvattavuus ja enimmäistukkuhinta.

4 §

Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

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

sessa on esitettävä yksilöity ja perusteltu eh-
dotus lääkevalmisteen peruskorvattavuudesta
ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Hakemuksessa on oltava:
— — — — — — — — — — — — —

7) terveystaloudellinen selvitys, jos kysy-
myksessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta
sisältävä lääkevalmiste tai korvattavuuden
merkittävä laajentaminen.

Myyntiluvan haltijan on liitettävä hake-
mukseen myös muut lääkkeiden hintalauta-
kunnan edellyttämät selvitykset. Myyntiluvan
haltija voi sisällyttää hakemukseen edellä

mainittujen selvitysten lisäksi muita asian kä-
sittelyn kannalta tarpeellisiksi katsomiaan
selvityksiä. Haettaessa peruskorvattavuuden
rajoittamista tarkoin määriteltyyn käyttöai-
heeseen myyntiluvan haltijan on esitettävä
perustelut korvattavuuden rajoittamiselle ot-
taen erityisesti huomioon lääkevalmisteen
hoidollinen arvo kyseisessä sairaustilassa ja
ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmukaisuus
lääkehoidon toteutuksen kannalta.
— — — — — — — — — — — — —

6 §

Peruskorvattavuuden rajoittaminen

— — — — — — — — — — — — —
Myyntiluvan haltijan hakemuksesta lääk-

keiden hintalautakunta voi rajoittaa peruskor-
vattavuuden tarkoin määriteltyihin käyttöai-
heisiin tietyissä sairaustiloissa, jos kysymys
on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta eri-
tyisen kalliista lääkkeestä. Korvattavuuden
rajoittamisen edellytyksiä arvioitaessa tulee
ottaa huomioon lääkkeen käytössä ja tutki-
muksissa osoitettu hoidollinen arvo niissä
sairaustiloissa, joita korvattavuuden rajoitus
koskee, sekä ehdotetun rajoituksen tarkoituk-
senmukaisuus lääkehoidon toteutuksen ja lää-
kekorvausjärjestelmän kannalta.

7 a §

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen
uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estämättä, mitä 7 §:ssä säädetään, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyväksyä tukkuhinta,
joka on enintään 50 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyväksytystä tukkuhinnasta. Mi-
käli uusi rinnakkaisvalmiste sisältää uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhin-
naksi voidaan poikkeuksellisesti hyväksyä
tukkuhinta, joka on enintään 60 prosenttia
vastaavalle valmisteelle hyväksytystä tukku-
hinnasta.

Mitä edellä 1 momentissa säädetään, kos-
kee vain tilannetta, jossa hintalautakunta ar-
vioi tukkuhinnan kohtuullisuutta ensimmäi-
selle korvausjärjestelmään hyväksyttävälle
rinnakkaisvalmisteelle.
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8 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen

— — — — — — — — — — — — —
Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esi-

tettävä yksilöity ja perusteltu ehdotus lääke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmis-
teelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Hakemukseen on sisällytettävä yk-
silöity ja perusteltu selvitys lääkevalmisteen:
— — — — — — — — — — — — —

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista
hyödyistä sekä välttämättömyydestä ja kor-
jaavasta tai korvaavasta vaikutustavasta;
— — — — — — — — — — — — —

Mitä tässä pykälässä säädetään, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyväksytyn
erityiskorvattavuuden laajentamista.

9 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myöntää valtioneuvoston asetuksessa
määriteltyihin vaikeisiin ja pitkäaikaisiin sai-
rauksiin. Lääkevalmisteen erityiskorvattavuu-
den edellytyksenä on, että valmiste on hyväk-
sytty peruskorvattavaksi. Lääkevalmiste voi-
daan hyväksyä erityiskorvattavaksi, kun sen
hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkäaikaisen
sairauden hoidossa ja hyödyllisyydestä hoito-
vaihtoehtoihin verrattuna on riittävästi käyt-
tökokemusta ja tutkimustietoa. Erityiskorvat-
tavuudesta päätettäessä otetaan huomioon
sairauden laatu ja että lääkevalmisteen hoi-
dollisesta arvosta, välttämättömyydestä, kor-
vaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on riittä-
västi käyttökokemusta ja tutkimustietoa. Li-
säksi päätöstä tehtäessä on otettava huomioon
lääkkeiden erityiskorvauksiin käytettävissä
olevat varat. Ilman lääkemääräystä myytä-
välle lääkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on lisäksi lää-
ketieteellisin perustein välttämättömästä lää-
kevalmisteesta.

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva päätös voidaan rajoittaa koskemaan vain

sairauden tiettyä muotoa tai vaikeusastetta.
Mitä tässä luvussa säädetään peruskorvatta-
vuuden rajoittamisesta, noudatetaan soveltu-
vin osin myös erityiskorvattavuuden rajoitta-
misesta.

Erityiskorvattavan lääkevalmisteen koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamiseen sovel-
letaan 7 §:ää. Jos valmisteen erityiskorvatta-
vuutta koskevat edellytykset eivät täyty, ha-
kemus tukkuhinnan osalta raukeaa.

11 §

Kansaneläkelaitoksen, asiantuntijaryhmän
sekä asiantuntijoiden kuuleminen korvatta-

vuus- ja tukkuhintahakemuksista

Lääkkeiden hintalautakunta pyytää tarvit-
taessa Kansaneläkelaitoksen lausunnon lää-
kevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja lääkevalmisteen kohtuullista
tukkuhintaa sekä tukkuhinnan korottamista
koskevasta hakemuksesta.

Uutta vaikuttavaa lääkeainetta koskevasta
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetään
lääkkeiden hintalautakunnan asiantuntijaryh-
män lausunto, jollei erityisestä syystä muuta
johdu. Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmältä
voidaan pyytää lausunto tarvittaessa.
— — — — — — — — — — — — —

12 §

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan päätöksen voimas-

saolo

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja koh-
tuullista tukkuhintaa koskeva päätös tulee
voimaan sen antamista seuraavan toisen ka-
lenterikuukauden alusta, jollei päätöksessä
toisin määrätä. Päätöksen voimaantuloajan-
kohdasta määrättäessä on otettava huomioon
päätöksen toimeenpanon edellyttämä aika.
— — — — — — — — — — — — —

13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
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hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovel-
letaan soveltuvin osin myös kliinisen ravinto-
valmisteen ja perusvoiteen sekä lääkelain
21 f §:ssä tarkoitetun erityisluvallisen lääke-
valmisteen ja 57 b §:ssä tarkoitetun vaihto-
kelpoisen lääkkeen korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja vahvis-
tamiseen.

16 §

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
lakkauttaminen

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

asian ratkaisemista kuultava Kansaneläkelai-
tosta, jollei erityisestä syystä muuta johdu.
— — — — — — — — — — — — —

19 §

Viitehinnan määräytymisperusteet

— — — — — — — — — — — — —
Edellä 2 momentissa tarkoitettuna edulli-

simpana lääkevalmisteena pidetään lääkeval-
mistetta, josta on tehty lääkelain 27 §:ssä
tarkoitettu ilmoitus lääkevalmisteen kaup-
paan tulemisesta viimeistään 38 päivää ennen
viitehintakauden alkamista, joka on kaupan
hintailmoituksen ajankohtana ja josta on
tehty tämän luvun 20 §:n mukainen hintail-
moitus.

20 §

Hintailmoitusmenettely

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

on ilmoitettava lääkevalmisteen viitehinta-
kauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta.
Ilmoitettava tukkuhinta ei saa ylittää valmis-
teelle määriteltyä enimmäistukkuhintaa
taikka valmisteelle vahvistettua kohtuullista
korvausperusteeksi hyväksyttyä tukkuhintaa.
Lisäksi myyntiluvan haltijan on hintailmoi-
tuksessa ilmoitettava lääkevalmisteen kaupa-
nolosta hintailmoituksen ajankohtana ja viite-
hintakaudella.

22 a §

Viitehintajärjestelmään sisältyvien lääkeval-
misteiden enimmäistukkuhinnan alentaminen

ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen
arviointi

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhmään sisältyvien lääkevalmisteiden
vahvistettuja enimmäistukkuhintoja viitehin-
taryhmän perustamista seuraavan neljännen
viitehintakauden alkaessa. Enimmäistukku-
hintojen alentaminen koskee lääkevalmis-
teita, joiden enimmäistukkuhinta on korke-
ampi kuin viitehintaryhmään sisällytetyn rin-
nakkaisvalmisteen korkein vahvistettu enim-
mäistukkuhinta. Näiden valmisteiden enim-
mäistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan kor-
keinta viitehintaryhmään kuuluvalle
rinnakkaisvalmisteelle vahvistettua enim-
mäistukkuhintaa. Samassa yhteydessä lääk-
keiden hintalautakunta arvioi uudelleen viite-
hintaryhmään sisältyvien rajoitetusti korvat-
tavien lääkevalmisteiden korvattavuuden laa-
juuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edelly-
tyksiä korvattavuuden rajoittamiselle ei enää
ole.

23 §

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjes-
telmässä

— — — — — — — — — — — — —
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvista-

miseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä sää-
detään perus- ja erityiskorvattavuuden vah-
vistamisesta. Lääkevalmisteen enimmäistuk-
kuhinta vahvistetaan enintään samaan viite-
hintaryhmään kuuluvan vastaavan valmisteen
enimmäistukkuhintaa vastaavaksi.

Päätös valmisteen sisällyttämisestä viite-
hintaryhmään sekä valmisteen korvattavuu-
desta ja enimmäistukkuhinnasta tulee voi-
maan päätöksentekoa seuraavan toisen kuu-
kauden alussa, jollei päätöksessä toisin mää-
rätä. Päätöksen voimaantuloajankohdasta
määrättäessä on otettava huomioon päätöksen
toimeenpanon edellyttämä aika. Päätös on
voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu
yhtäjaksoisesti viitehintaryhmään.
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15 luku

Toimeenpanoa koskevat säännökset

3 §

Sairaanhoitokorvausten hakeminen

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

kustannuksista on haettava kuuden kuukau-
den kuluessa sen kalenterivuoden päättymi-
sestä, jonka aikana oikeus lisäkorvaukseen on
syntynyt.

Vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoi-
dossa käytettävien lääkkeiden kustannuksista
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat
syntyneet sen jälkeen, kun vaikean ja pitkäai-
kaisen sairauden osoittava selvitys on toimi-
tettu Kansaneläkelaitokselle. Ennen selvityk-
sen toimittamista syntyneistä kustannuksista
maksetaan erityiskorvaus, jos kustannukset
ovat syntyneet vaikean ja pitkäaikaisen sai-
rauden osoittavan selvityksen laatimisen jäl-
keen, edellyttäen, että muut korvaamisen
edellytykset täyttyvät. Korvaus maksetaan
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 koske-
vat säännökset

1 §

Oikeus tietojen saamiseen

— — — — — — — — — — — — —
Kansaneläkelaitoksella on lisäksi oikeus

saada salassapitosäännösten ja muiden tie-
donsaantia koskevien rajoitusten estämättä 15
luvun 9 §:ssä tarkoitetun korvauksen maksa-
miseksi apteekilta tai palvelujen tuottajalta
vakuutetun nimi ja henkilötunnus sekä maini-
tun korvauksen maksamiseksi välttämättömät
selvitykset:

1) apteekilta vakuutetun alkuomavastuuta
kerryttävistä lääkeostoista sekä korvauksen

piiriin kuuluvista 5 luvun mukaisista lääkeos-
toista;
— — — — — — — — — — — — —

5 §

Tietojen luovuttaminen eräissä tapauksissa

Kansaneläkelaitoksella on oikeus antaa sa-
lassapitosäännösten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estämättä:
— — — — — — — — — — — — —

4) 15 luvun 9 §:ssä tarkoitettua tilitysme-
nettelyä soveltavalle apteekille lääkkeen os-
totilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 lu-
vussa tarkoitetun hoito- tai tutkimuskäynnin
tai 4 luvussa tarkoitetun matkan yhteydessä
henkilön etu- ja sukunimitiedot, tiedon siitä,
onko henkilö työpaikkakassan jäsen ja onko
hän vakuutettu; jos henkilö on vakuutettu tai
hänellä on muun lainsäädännön nojalla oi-
keus sairaanhoitokorvauksiin Suomessa,
Kansaneläkelaitos voi lisäksi antaa apteekille
tiedon siitä, voiko apteekki luovuttaa lääk-
keet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen
määrällä vähennettyyn hintaan, sekä tiedot
henkilölle myönnetyistä lääkkeiden erityis-
korvausoikeuksista, kliinisten ravintovalmis-
teiden korvausoikeuksista sekä rajoitetusti
peruskorvattavien lääkkeiden peruskorvaus-
oikeuksista ja alkuomavastuun kertymisestä
ja vuosiomavastuun täyttymisestä sekä kulje-
tuspalvelujen tuottajalle tiedon matkakustan-
nusten vuotuisen omavastuuosuuden täytty-
misestä;
— — — — — — — — — — — — —

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2016.

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

Lain voimaan tullessa vain erityiskorvatta-
viksi hyväksytyt ilman lääkemääräystä myy-
tävät lääkevalmisteet ovat erityiskorvattavia
voimaantuloajankohdan mukaisessa laajuu-
dessa enintään niin kauan kuin valmisteille
vahvistettu erityiskorvattavuus ja kohtuulli-
nen, korvausperusteeksi hyväksyttävä tukku-
hinta on voimassa.

Lain 6 luvun 1 §:n 2 momenttia, 3 §:n
2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekä 3 momenttia,

7252/2015



4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 3 momenttia,
6 §:n 2 momenttia, 8 §:n 2 momentin 2 koh-
taa ja 5 momenttia, 9 §:ää, 11 §:n 1 ja 2
momenttia, 12 §:n 1 momenttia, 13 §:ää,
16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja 4 moment-
tia sovelletaan 1 päivästä 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 lääkkeiden hin-
talautakuntaan 1 päivänä syyskuuta 2015 tai
sen jälkeen.

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa ennen
1 päivää tammikuuta 2016 viitehintajärjestel-
mään sisällytettyjen lääkevalmisteiden enim-

mäistukkuhintoja 1 päivästä heinäkuuta 2016
alkaen, jos lääkevalmisteen enimmäistukku-
hinta on korkeampi kuin korkein rinnakkais-
valmisteelle vahvistettu enimmäistukkuhinta.
Näiden valmisteiden enimmäistukkuhinta
alennetaan vastaamaan korkeinta viitehinta-
ryhmään kuuluvalle rinnakkaisvalmisteelle
vahvistettua enimmäistukkuhintaa. Samassa
yhteydessä lääkkeiden hintalautakunta arvioi
uudelleen viitehintaryhmään sisältyvien rajoi-
tetusti korvattavien lääkevalmisteiden korvat-
tavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus
voidaan poistaa, jos 6 luvun 6 tai 9 §:ssä
tarkoitettuja edellytyksiä korvattavuuden ra-
joittamiselle ei enää ole.

Helsingissä 20 päivänä maaliskuuta 2015

Tasavallan Presidentti

SAULI NIINISTÖ

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Räty
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