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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuu-
tuslain ja lääkelain 57 §:n muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettaviksi sai-
rausvakuutuslakia ja lääkelakia. Esityksen 
keskeisenä tavoitteena on kehittää lääkekor-
vausjärjestelmää. Lisäksi tavoitteena on to-
teuttaa hallituksen päättämä 26 miljoonan eu-
ron säästö valtion lääkekorvausmenoissa 
vuodesta 2016 lukien. 

Lääkekorvausjärjestelmässä ehdotetaan 
otettavaksi käyttöön 45 euron vuotuinen al-
kuomavastuu. Lisäksi ehdotetaan korotetta-
vaksi lääkkeen peruskorvaustasoa 40 pro-
senttiin. Vasta vuotuisen alkuomavastuun 
täyttymisen jälkeen korvattavista lääkeostois-
ta voisi saada sairausvakuutuslain mukaista 
korvausta. Alkuomavastuu ei kuitenkaan 
koskisi alle 18-vuotiaita. 

Viitehintajärjestelmään kuuluvien alkupe-
räisvalmisteiden enimmäistukkuhintojen tar-
kistamista koskevasta menettelystä ehdote-

taan säädettäväksi sairausvakuutuslaissa. 
Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusta ehdo-
tetaan säädettäväksi laintasolla ja hinnoitte-
lukäytäntöä ehdotetaan uudistettavaksi. 

Lääkelaissa säädettyä apteekin velvolli-
suutta antaa asiakkaalle tietoa lääkkeiden 
hinnoista ehdotetaan täsmennettäväksi siten, 
että neuvontaan tulisi sisältyä myös tieto lää-
kemääräyksen toimitushetkellä edullisim-
masta lääkevalmisteesta. 

Lisäksi esityksessä ehdotetaan muutetta-
viksi eräitä muita lääkekorvauksia koskevia 
säännöksiä sekä lääkkeiden korvattavuuden 
ja tukkuhinnan vahvistamista koskevia sään-
nöksiä. 

Esitys liittyy valtion vuoden 2016 talousar-
vioesitykseen. 

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 
päivänä tammikuuta 2016. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Nykyti la  ja  käytäntö  

1.1 Lainsäädäntö ja käytäntö 

Lääkekorvaukset 

Suomessa lääkekorvaukset ovat osa laki-
sääteistä sairausvakuutusta. Lääkekorvausjär-
jestelmän tehtävänä on turvata vakuutetuille 
sairauden hoidossa tarvittavat avohoidon 
lääkkeet kohtuullisin kustannuksin. Lääke-
korvausjärjestelmän kautta määritellään yh-
teiskunnan rahoitusosuus tarpeelliseksi kat-
sotun lääkehoidon kustannuksista. 

Sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sääde-
tään lääkkeen korvaamisesta vakuutetulle ja 
lääkkeen sisällyttämisestä lääkekorvausjär-
jestelmään. Sairausvakuutuslain nojalla va-
kuutetulla on oikeus korvaukseen vain tar-
peellisista sairaanhoidon kustannuksista. 
Tarpeellisena pidetään yleisesti hyväksytyn, 
hyvän hoitokäytännön mukaista hoitoa. 

Sairausvakuutuslain perusteella vakuutettu 
voi saada korvausta lääkärin, hammaslääkä-
rin tai rajattuun tai määräaikaiseen lääk-
keenmääräämiseen oikeutetun sairaanhoita-
jan sairauden hoitoon määräämän lääkkeen 
kustannuksista. Korvausta voi saada lääke-
lain (395/1987) mukaisesta reseptilääkkeestä, 
joka on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoises-
ti käytettynä parantamaan tai helpottamaan 
sairautta tai sen oireita. Korvattavia lääkkeitä 
ovat myös ne lääkemääräyksellä määrätyt 
lääketieteellisin perustein välttämättömät it-
sehoitolääkkeet, joita saa myydä ilman lää-
kemääräystä. Vakuutetulla on oikeus korva-
ukseen myös sellaisesta edullisesta, vaihto-
kelpoisesta lääkevalmisteesta, johon hänelle 
määrätty lääkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lääkelain 57 b §:n mukaisesti. Lääke-
valmisteen kustannusten korvaamisen edelly-
tyksenä on, että lääkkeiden hintalautakunnas-
sa lääkevalmisteelle hyväksytty korvattavuus 
on voimassa. 

Sairausvakuutuslain perusteella vakuutettu 
voi saada korvausta myös lääkärin vaikean 
sairauden hoitoon määräämän kliinisen ra-
vintovalmisteen sekä lääkärin tai rajattuun 
lääkkeenmääräämiseen oikeutetun sairaan-
hoitajan pitkäaikaisen ihotaudin hoitoon 

määräämän perusvoiteen kustannuksista. 
Korvaaminen edellyttää, että lääkkeiden hin-
talautakunnassa valmisteelle hyväksytty kor-
vattavuus on voimassa. Korvausta voi saada 
myös lääkelain 21 f §:ssä tarkoitettujen eri-
tyislupavalmisteiden, apteekissa valmistettu-
jen lääkkeiden ja perusvoiteiden sekä lääk-
keellisen hapen ja veren kustannuksista. 
Korvausta ei makseta perinteisistä kasviroh-
dosvalmisteista tai homeopaattisista valmis-
teista. 
 
 
Perus- ja erityiskorvaus 

Sairausvakuutuslain perusteella lääkkeestä 
maksetaan korvauksena kiinteä prosent-
tiosuus korvauksen perusteena olevasta lääk-
keen hinnasta tai viitehinnasta. Lääkkeet voi-
vat olla perus- ja/tai erityiskorvattavia. 

Peruskorvaus on 35 prosenttia peruskorvat-
tavaksi hyväksyttyjen lääkkeiden, kliinisten 
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kus-
tannuksista. Alempi erityiskorvaus on 65 
prosenttia alemman erityiskorvausluokan 
lääkkeiden ja kliinisten ravintovalmisteiden 
kustannuksista, ja ylempi erityiskorvaus on 
100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen oma-
vastuuosuuden ylittävältä osalta ylemmän 
erityiskorvausluokan lääkkeiden kustannuk-
sista. Alemman erityiskorvausluokan lääk-
keiltä edellytetään, että kysymyksessä on 
vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa 
tarvittava välttämätön lääke. Ylemmän eri-
tyiskorvausluokan lääkkeiltä edellytetään, et-
tä kysymyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden hoidossa tarvittava, vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava välttämätön lääke. 

Lääkkeiden erityiskorvaukseen oikeuttavis-
ta vaikeista ja pitkäaikaisista sairauksista se-
kä kliinisten ravintovalmisteiden perus- tai 
erityiskorvaukseen oikeuttavista vaikeista 
sairauksista säädetään valtioneuvoston ase-
tuksilla. Kansaneläkelaitos päättää niistä lää-
ketieteellisistä edellytyksistä, joiden tulee 
täyttyä, jotta lääkkeiden erityiskorvaaminen 
ja kliinisten ravintovalmisteiden korvaami-
nen on lääketieteellisesti perusteltua. Saadak-
seen lääkkeen erityiskorvattuna potilaan on 
osoitettava sairaus ja lääkehoidon tarve lää-
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kärinlausunnolla. Erityiskorvausoikeuden po-
tilaalle myöntää Kansaneläkelaitos. 
 
Vuotuinen omavastuuosuus 

Vuotuisen omavastuuosuuden ylittäviä lää-
kekustannuksia korvataan lisäkorvauksella. 
Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ravin-
tovalmisteista ja perusvoiteista sekä erityis-
lupavalmisteista, apteekissa valmistetuista 
lääkkeistä ja perusvoiteista sekä lääkkeelli-
sestä hapesta ja verestä korvaamatta jäänei-
den korvauksen perusteena olevien kustan-
nusten yhteismäärä ylittää vuotuisen omavas-
tuuosuuden, vakuutetulla on oikeus ylittäväl-
tä määrältä lisäkorvaukseen. Lisäkorvaus on 
100 prosenttia 1,50 euron lääkekohtaisen 
omavastuuosuuden ylittävältä osalta. Vuotui-
sen omavastuuosuuden ylityttyä vakuutettu 
maksaa samalla kertaa ostetusta lisäkorvatta-
vasta lääkkeestään vain 1,50 euron lääkekoh-
taisen omavastuuosuuden. 

Vuonna 2014 vuotuinen omavastuuosuus 
on 610 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden 
rahamäärä on sidottu elinkustannusindeksiin 
siten, että sitä muutetaan samanaikaisesti ja 
samassa suhteessa kuin kansaneläkkeitä 
muutetaan kansaneläkeindeksistä annetun 
lain (456/2001) mukaisesti. 
 
Korvauksen peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja 
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintään valmisteelle vahvistettu 
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukainen apteekin myyntikate ja ar-
vonlisävero sekä apteekin arvonlisäverolli-
nen toimitusmaksu. Jos valmiste sisältyy vii-
tehintaryhmään, korvauksen perusteena on 
enintään viitehintaryhmälle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisätty apteekin arvonlisäve-
rollinen toimitusmaksu. Vakuutettu maksaa 
viitehinnan ylittävän osan kokonaan itse, jos 
ostetun lääkkeen hinta on viitehintaa kalliim-
pi ja hän on kieltänyt lääkkeen vaihdon hal-
vempaan vastaavaan valmisteeseen. Viite-
hinnan ylittävä osuus ei myöskään kerrytä 
vuotuista omavastuuosuutta. Jos lääkkeen 

määrääjä on kieltänyt lääkkeen vaihdon lää-
ketieteellisin tai hoidollisin perustein, vakuu-
tettu saa korvauksen ostetun lääkkeen hin-
nasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi. 

Apteekissa valmistettuja korvattavia val-
misteita vastaavien lääkkeiden, kliinisten ra-
vintovalmisteiden ja perusvoiteiden kustan-
nuksista korvaus maksetaan vakuutetulta pe-
ritystä lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukaisesta hinnasta. Lääkkeellisestä 
hapesta ja verestä korvataan vakuutetulle ai-
heutuneet tarpeelliset ja kohtuulliset kustan-
nukset. 

Sairausvakuutuslain mukainen korvaus 
maksetaan samalla kertaa ostetusta enintään 
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaavasta 
valmistemäärästä, ellei erityisestä syystä 
muuta johdu. Myös lääkekohtainen omavas-
tuuosuus peritään samalla kertaa ostetusta 
enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavasta valmistemäärästä. Tietyissä poikke-
ustilanteissa, joista säädetään valtioneuvos-
ton asetuksessa sairausvakuutuslain 5 luvun 
9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta omavastuu-
osuuden perimistä koskevasta poikkeuksesta 
(199/2009), lääkekohtainen omavastuuosuus 
peritään poikkeuksellisesti sairauden pitkäai-
kaisessa hoidossa käytettävien lääkkeiden os-
toja korvattaessa kolmen kuukauden hoitoai-
kaa vastaavasta määrästä, vaikka lääke on 
hankittu sanotun kolmen kuukauden aikana 
useana osaostona. 
 
Annosjakelu 

Annosjakelulla tarkoitetaan toimintaa, jos-
sa apteekki toimittaa lääkkeet asiakkaalle 
valmiiksi kerta-annoksiksi jaeltuina. Annos-
jakelupalvelua tarvitseva asiakas tekee sopi-
muksen palvelusta apteekin kanssa. Tavalli-
sesti apteekki toimittaa annosjaellut lääkkeet 
1—2 viikon hoitoaikaa vastaavissa erissä. 

Vähintään 75-vuotiaalla vakuutetulla on 
sairausvakuutuslain perusteella oikeus kor-
vaukseen lääkkeiden annosjakelun kustan-
nuksista, jos hänellä on annosjakelun alkaes-
sa vähintään kuusi annosjakeluun soveltuvaa 
korvattavaa lääkettä. Lisäksi edellytetään, et-
tä vakuutetun lääkitys on tarkistettu tarpeet-
tomien, keskenään yhteensopimattomien ja 
päällekkäisten lääkitysten poistamiseksi ja et-
tä annosjakeluun siirtyminen on pitkäaikai-
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sessa lääkehoidossa lääketieteelliseltä kan-
nalta perusteltua. Annosjakelusta perittävän 
palkkion korvaamisen edellytyksenä on, että 
apteekki on tehnyt Kansaneläkelaitoksen 
kanssa sopimuksen annosjakelusta. 

Annosjakelusta perittävästä palkkiosta voi 
saada korvausta 35 prosenttia enintään 3,60 
euron suuruisesta palkkiosta hoitoviikkoa 
kohden eli 1,26 euroa viikkoa kohden. Jos 
yhden viikon hoitoaikaa vastaavien lääkkei-
den jakelusta perittävä palkkio on suurempi 
kuin 3,60 euroa, korvaus lasketaan 3,60 eu-
rosta. Annosjakelupalkkiosta vakuutetun 
maksettavaksi jäävä osuus ei kerrytä vuotuis-
ta omavastuuosuutta eikä siitä makseta lisä-
korvausta. 

Jotta ylempään erityiskorvaukseen ja lisä-
korvaukseen oikeutetut henkilöt saisivat an-
nosjaeltuina toimitetut lääkkeensä sairausva-
kuutuslain mukaisesti korvattuina, toisin sa-
noen kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaa-
van lääkemäärän yhdellä lääkekohtaisella 
omavastuulla, toimitetaan annosjaeltuina 
toimitettujen lääkkeiden tiedot Kansaneläke-
laitokselle vasta kolmen kuukauden kuluttua 
ensimmäisen annosjakelulääke-erän toimit-
tamisesta vakuutetulle. Samassa yhteydessä 
vakuutetulta peritään maksu annosjaelluista 
lääkkeistä ja annosjakelupalkkiot kolmen 
kuukauden ajalta. 
 
 
Lääkkeiden suorakorvausmenettely 

Lääkemääräyksellä määrätyt lääkkeet toi-
mitetaan asiakkaille apteekeista. Vuonna 
2013 apteekeista toimitettiin yhteensä 40 
miljoonaa korvattua lääkeostoa. Yli 99 pro-
sentissa korvatuista lääkemääräyksistä va-
kuutettu sai sairausvakuutuslain mukaisen 
korvauksen suoraan apteekista. 

Suorakorvausmenettelystä säädetään saira-
usvakuutuslain 15 luvun 9 §:ssä. Tämän 
lainkohdan mukaan korvaus voidaan maksaa 
apteekille sen tekemän tilityksen perusteella 
erikseen sovittavalla tavalla, jos apteekki on 
perinyt vakuutetun lääkeostosta 5 luvun mu-
kaisen korvauksen määrällä vähennetyn hin-
nan. 

Suorakorvausmenettelyssä vakuutettu saa 
lääkkeet apteekista sairausvakuutuslain mu-
kaisen korvauksen määrällä vähennettynä ja 

Kansaneläkelaitos maksaa sairausvakuutus-
lain mukaiset korvaukset apteekille jälkikä-
teen. 

Vakuutetun saapuessa apteekkiin hake-
maan lääkemääräyksellä määrättyä lääkettä 
apteekki tarkistaa suorakorvausmenettelyn 
mukaisesti asiakkaan oikeuden sairausvakuu-
tuslain mukaiseen korvaukseen sähköisesti 
Kansaneläkelaitoksesta ja kirjaa lääkkeen 
toimitustiedot apteekkijärjestelmään, josta 
tiedot lähetetään tilityserinä sähköisenä tie-
donsiirtona Kansaneläkelaitokseen vähintään 
kerran viikossa. 

Kansaneläkelaitoksessa tilityserät tarkaste-
taan ja mahdollisista sairausvakuutuslain vas-
taisista lääketoimituksista kuullaan lääkkeen 
toimittanutta apteekkia. Sairausvakuutuslain 
mukaiset korvaukset maksetaan apteekille 
kerran kuukaudessa. Tilityksen maksun yh-
teydessä Kansaneläkelaitos maksaa apteekil-
le myös ns. ennakkomaksun, joka on 80 pro-
senttia edellisenä kuukautena apteekille mak-
setuista korvauksista. Ennakkomaksu on tar-
koitettu kuluvan kuukauden suorakorvaus-
menettelyn toteuttamiseksi. 

Jos vakuutettu ei saa korvausta suoraan ap-
teekista, hän voi hakea korvausta Kansanelä-
kelaitokselta. Työpaikkakassojen vastuulle 
kuuluvien vakuutettujen lääkeostojen ja lää-
kärinpalkkioiden korvaustiedot välitetään ap-
teekista Kansaneläkelaitoksen kautta työ-
paikkakassojen käsiteltäväksi. Työpaikka-
kassat käsittelevät vastuulleen kuuluvien va-
kuutettujen lääkeostot ja maksavat korvauk-
set kuukausittain apteekille. 
 
 
Lääkevalmisteen hyväksyminen korvausjär-
jestelmään 

Suomessa lääkeyritys voi tuoda lääkeval-
misteen markkinoille, kun valmiste on saanut 
myyntiluvan. Yritys voi hinnoitella valmis-
teensa vapaasti, jos valmiste ei ole lääkekor-
vausjärjestelmän piirissä. Jos yritys haluaa 
saada lääkevalmisteensa korvausjärjestelmän 
piiriin, sen tulee hakea korvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista 
lääkkeiden hintalautakunnalta. 

Lääkkeiden hintalautakunta toimii sosiaali- 
ja terveysministeriön yhteydessä. Sosiaali- ja 
terveysministeriö asettaa lääkkeiden hinta-
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lautakunnan ja sen yhteydessä toimivan asi-
antuntijaryhmän kolmeksi vuodeksi kerral-
laan. 

Lääkkeiden hintalautakunnan tehtävänä on 
lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan vahvistaminen sekä korvatta-
vuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta 
päättäminen. Lisäksi lääkkeiden hintalauta-
kunta vastaa viitehintajärjestelmään liittyväs-
tä päätöksenteosta. 

Lääkeyrityksen on hakemuksessaan esitet-
tävä perusteltu ehdotus lääkevalmisteen kor-
vattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta 
kohtuullisesta tukkuhinnasta. Jos kysymyk-
sessä on uutta vaikuttavaa lääkeainetta sisäl-
tävä lääkevalmiste, hakemuksessa on oltava 
muun muassa terveystaloudellinen selvitys. 

Lääkkeiden hintalautakunta pyytää Kan-
saneläkelaitoksen lausunnon käsiteltävinä 
olevista korvattavuutta ja kohtuullista tukku-
hintaa koskevista hakemuksista, ellei erityi-
sestä syystä muuta johdu. Lääkkeiden hinta-
lautakunnan asiantuntijaryhmältä pyydetään 
lausunto erityiskorvattavuutta koskevasta ha-
kemuksesta, jos erityiskorvattavuutta on ha-
ettu uutta vaikuttavaa lääkeainetta sisältäväl-
le lääkevalmisteelle. Muissa tilanteissa asian-
tuntijaryhmältä voidaan pyytää tarvittaessa 
lausunto. 

Korvattavuus voidaan vahvistaa enintään 
myyntilupaviranomaisen lääkevalmisteelle 
vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siinä 
hyväksyttyjen käyttöaiheiden mukaisessa 
laajuudessa. Korvattavuus ja kohtuullinen 
tukkuhinta vahvistetaan aina erikseen lääke-
valmisteen kullekin pakkauskoolle, vahvuu-
delle ja lääkemuodolle. Peruskorvattavuudes-
ta päätettäessä otetaan huomioon lääkkeen 
hoidollinen arvo. Erityiskorvattavuudesta 
päätettäessä otetaan huomioon sairauden laa-
tu, lääkevalmisteen tarpeellisuus ja taloudel-
lisuus, käytössä ja tutkimuksissa osoitettu 
lääkevalmisteen hoidollinen arvo sekä lääk-
keiden erityiskorvauksiin käytettävissä olevat 
varat. Lääkevalmiste voidaan hyväksyä eri-
tyiskorvattavaksi sen oltua peruskorvattuna 
kaksi vuotta. Tätä aikaisemmin lääkevalmiste 
voidaan hyväksyä erityiskorvattavaksi, jos 
lääkevalmisteen hoidollisesta arvosta, vält-
tämättömyydestä, korvaavasta tai korjaavasta 
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel-

lisuudesta on riittävästi käyttökokemusta ja 
tutkimustietoa. 

Lääkkeiden hintalautakunta voi sairausva-
kuutuslaissa säädetyissä tilanteissa rajoittaa 
lääkevalmisteen peruskorvattavuuden tarkoin 
määriteltyihin käyttöaiheisiin. Lääkevalmis-
teen erityiskorvattavuus voidaan rajoittaa 
koskemaan vain sairauden tiettyä muotoa tai 
vaikeusastetta. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä ja 
niistä lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden 
tulee täyttyä, jotta rajoitetusti perus- tai eri-
tyiskorvattavan lääkkeen korvaaminen va-
kuutetulle on lääketieteellisesti perusteltua. 
Oikeuden rajoitettuun korvaukseen myöntää 
Kansaneläkelaitos. 

Lääkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan 
kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan sairaus-
vakuutuslain mukaan huomioon saman sai-
rauden hoidossa käytettävien vastaavien lää-
kevalmisteiden hinnat Suomessa, lääkeval-
misteen hinnat muissa Euroopan talousalueen 
maissa, lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat 
hoitokustannukset ja käytöllä saavutettavat 
hyödyt potilaan sekä terveyden- ja sosiaali-
huollon kokonaiskustannusten kannalta, käy-
tettävissä olevista muista hoitovaihtoehdoista 
aiheutuvat hyödyt ja kustannukset sekä kor-
vauksiin käytettävissä olevat varat. Lisäksi 
voidaan ottaa huomioon lääkevalmisteen 
valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustan-
nukset, jos kustannuksista on esitetty riittä-
vän yksilöityjä, vertailukelpoisia ja luotetta-
via lääkevalmistekohtaisia tietoja. Vakiintu-
neen käytännön mukaan ensimmäiselle rin-
nakkaisvalmisteelle ehdotettu tukkuhinta on 
katsottu kohtuulliseksi, jos se on ollut vähin-
tään 40 prosenttia alkuperäiselle valmisteelle 
vahvistettua tukkuhintaa alempi ja myös 
muut tukkuhinnan kohtuullisuuden arvioin-
tiin liittyvät edellytykset ovat täyttyneet. 

Myyntiluvan saaneiden lääkevalmisteiden 
hakemukset on ratkaistava lakisääteisen kä-
sittelyajan kuluessa enintään 180 päivässä. 
Korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevat pää-
tökset ovat voimassa määräajan, enintään vii-
si vuotta. Viitehintajärjestelmään sisältyvien 
lääkevalmisteiden korvattavuus ja enimmäis-
tukkuhinnat ovat kuitenkin voimassa toistai-
seksi niin kauan kuin valmiste kuuluu viite-
hintajärjestelmään. Näiden valmisteiden kor-
vattavuuden laajuus ja enimmäistukkuhinta 
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määräytyvät viitehintajärjestelmään sisällyt-
tämisen ajankohtana voimassa olevan korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan perusteella. Päätök-
seen tyytymätön saa hakea siihen muutosta 
suoraan korkeimmalta hallinto-oikeudelta. 
 
Rahoitus 

Lääkekorvaukset rahoitetaan osana saira-
usvakuutuksen sairaanhoitovakuutusta. Sai-
raanhoitovakuutuksen kulut rahoitetaan siten, 
että valtio rahoittaa kuluista EU-maihin mak-
settavat sairaanhoitokorvaukset, ulkomailla 
asuvien sairaanhoidosta kunnille aiheutuvat 
kustannukset ja osan Kansaneläkelaitoksen 
toimintakuluista. Muut sairaanhoitovakuu-
tuksen kulut rahoitetaan vakuutettujen ja val-
tion yhtä suurella osuudella, mutta määräai-
kaisella sairaanhoitovakuutuksen rahoitusta 
koskevalla lainmuutoksella (622/2012) vuo-
sille 2013 - 2014 vakuutettujen rahoitus-
osuutta sairaanhoitovakuutuksen kuluista on 
lisätty palkansaajajärjestöjen kanssa sovitulla 
tavalla. Vakuutettujen rahoitusosuuden kat-
tamiseksi palkansaajilta, yrittäjiltä ja etuu-
densaajilta peritään sairaanhoitomaksua. Va-
kuutetuilta sairaanhoitokorvauksien rahoit-
tamiseksi perittäviä maksuja korottaa etuus-
menojen ansiotasoa nopeampi kasvu. Valtio-
neuvosto vahvistaa sairausvakuutusmaksujen 
maksuprosentit vuosittain annettavalla ase-
tuksella. 
 
Apteekin lääkeneuvonta 

Lääkelain 57 §:n mukaan lääkkeitä aptee-
kista ja sivuapteekista toimitettaessa on ap-
teekin farmaseuttisen henkilökunnan neu-
voilla ja opastuksella pyrittävä varmistumaan 
siitä, että lääkkeen käyttäjä on selvillä lääk-
keen oikeasta ja turvallisesta käytöstä lääke-
hoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisäk-
si lääkkeen ostajalle tulee antaa tietoja lääke-
valmisteiden hinnoista ja muista lääkevalmis-
teiden valintaan vaikuttavista seikoista. 

Apteekin velvoitteesta antaa hintaneuvon-
taa säädettiin huhtikuun alusta 2003 voimaan 
tulleella lailla lääkelain muuttamisesta 
(80/2003). Apteekin farmaseuttisen henkilö-
kunnan velvoitetta antaa neuvoja lääkkeen 
oikeasta ja turvallisesta käytöstä täydennet-
tiin siten, että lääkkeen ostajalle tulee antaa 

tietoja myös lääkkeiden hinnoista ja muista 
lääkkeen valintaan vaikuttavista seikoista. 

Muutosta koskeneessa hallituksen esityk-
sessä eduskunnalle laeiksi lääkelain ja saira-
usvakuutuslain muuttamisesta (HE 165/2002 
vp) todettiin neuvontavelvoitteen resepti-
lääkkeiden puolella koskevan vaikuttavalta 
aineeltaan samoja lääkevalmisteita ja itsehoi-
tovalmisteiden kohdalla myös vaikuttavalta 
aineeltaan erilaisia valmisteita, jos valmistei-
den käyttötarkoitus on sama. Hintaneuvontaa 
koskevalla sääntelyllä oli osaltaan tarkoitus 
tukea apteekkien asemaa osana rationaalisen 
lääkehoidon edistämistä, vahvistaa potilaan 
asemaa lääkemarkkinoilla ja purkaa alkupe-
räis-, rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisvalmis-
teiden välisen kilpailun esteitä. 
 
Lääkevaihto ja hintaputki 

Lääkevaihto mahdollistaa potilaalle määrä-
tyn lääkevalmisteen vaihdon apteekissa hin-
naltaan edullisempaan hoidollisesti vastaa-
vaan samaa lääkeainetta sisältävään valmis-
teeseen. Lääkelain 57 b §:n mukaan apteekin 
on vaihdettava kauppanimellä määrätty lää-
kevalmiste halvimpaan tai hinnaltaan siitä 
vähäisesti poikkeavaan vaihtokelpoiseen ja 
yleisesti saatavilla olevaan lääkevalmistee-
seen, jos lääkkeen määrääjä ei ole kieltänyt 
lääkkeen vaihtoa lääketieteellisin tai hoidolli-
sin perustein tai jos ostaja ei kiellä lääkkeen 
vaihtoa. Lääkelain 57 b §:n perusteella kes-
kenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista 
halvimmaksi määritellään kunkin vuosinel-
jänneksen ensimmäisenä päivänä halvimman 
valmisteen arvonlisäverollinen vähittäis-
myyntihinta. Hinnaltaan vähän poikkeavina 
pidetään lääkevalmisteita, joiden hintaero 
halvimpaan alle 40 euroa maksavaan vaihto-
kelpoiseen valmisteeseen on enintään 1,50 
euroa tai 40 euroa tai sitä enemmän maksa-
vaan valmisteeseen on enintään 2 euroa. 
Mainitut hintaerot määrittävät niin sanotun 
hintaputken. 

Myyntiluvan haltijoiden on lääkelain 57 d 
§:n mukaan ilmoitettava lääkevaihdosta an-
netun sosiaali- ja terveysministeriön asetuk-
sen (210/2003) mukaisesti Kansaneläkelai-
tokselle sekä lääkehinnastojen ylläpitäjille 
lääkevaihtoon kuuluvien lääkevalmisteiden 
vuosineljänneksen ensimmäisenä päivänä 
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voimaan tulevat tukkuhinnat vähintään 21 
päivää ennen kunkin vuosineljänneksen al-
kua. Hintailmoitusten perusteella kullekin 
vaihtokelpoisten lääkkeiden ryhmälle määri-
tetään hintaputki, jonka alarajaksi asetetaan 
ryhmän edullisimman valmisteen arvon-
lisäverollinen vähittäishinta ja ylärajaksi lää-
kelaissa vähäisenä pidetyn poikkeaman 
enimmäismäärä. Jos valmisteet kuuluvat 
myös viitehintajärjestelmään, hintaputken 
alarajaksi asetetaan ryhmän edullisimman 
korvattavan valmisteen arvonlisäverollinen 
vähittäishinta. Ryhmä kuuluu viitehintajär-
jestelmään, jos vaihtokelpoisten lääkkeiden 
ryhmään sisältyy vähintään yksi yleisesti saa-
tavilla oleva korvattava rinnakkaisvalmiste. 
Kansaneläkelaitos ylläpitää luetteloa sille il-
moitetuista vaihtokelpoisten lääkevalmistei-
den hinnoista. 

Vaihtokelpoisten lääkkeiden hintaputket 
määritellään neljännesvuosittain ja ne ovat 
voimassa kolme kuukautta. Vuosineljännek-
sen aikana markkinoille tuleva lääkevaihdon 
piiriin kuuluva lääkevalmiste sisällytetään 
vakiintuneen käytännön mukaan voimassa 
olevaan vaihtokelpoisten lääkkeiden ryh-
mään. Lääkevalmisteiden valtakunnallisesti 
voimassa olevia tukkuhintoja voidaan muut-
taa vuosineljänneksen ensimmäisen päivän 
jälkeen kahden viikon välein. Korvattavien 
valmisteiden tukkuhinta ei kuitenkaan saa 
ylittää lääkkeiden hintalautakunnan vahvis-
tamaa tukkuhintaa. 
 
 
2  Nykyti lan arvioint i  

Lääkkeet ovat tärkeä osa sairauden- ja ter-
veydenhoitoa. Lääkehuollon tavoitteena on 
tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja 
taloudellinen lääkehoito kaikille sitä tarvitse-
ville. Lääkekorvausjärjestelmän tarkoitus on 
varmistaa, että vakuutetut saavat tarpeelliset 
lääkkeensä kohtuullisin kustannuksin. Lää-
kekorvausjärjestelmän kautta määritetään 
myös yhteiskunnan rahoitusosuus tarpeelli-
seksi katsotun lääkehoidon kustannuksista. 
Jotta niukkoja resursseja voitaisiin käyttää 
mahdollisimman tehokkaasti, lääkekorvaus-
järjestelmän on tuettava kustannusvaikuttavia 
hoitovaihtoehtoja, joiden hyödyistä ja hai-
toista on riittävästi tietoa ja joiden antama 

hyöty on oikeassa suhteessa niiden aiheutta-
miin kustannuksiin. Lääkekustannuksia on 
arvioitava osana sairauden yhteiskunnalle ai-
heuttamia kokonaiskustannuksia huomioon 
ottaen tehokkaan lääkehoidon terveysvaiku-
tukset sekä vaikutukset muiden terveyspalve-
lujen käyttöön ja niiden kustannuksiin. 

Väestön vanheneminen, lääkkeiden käytön 
lisääntyminen, uusien, aikaisempaa kalliim-
pien lääkkeiden käyttöönotto ja avohoidon li-
sääntyminen kasvattavat lääkekustannuksia. 
Lääkekorvausmenot ovat kasvaneet viimei-
sen kahden vuosikymmenen aikana reaalises-
ti keskimäärin noin 5 prosentin vuosivauhtia.  
Viimeisen kymmenen vuoden aikana korva-
usmenojen kokonaiskasvu on kuitenkin hi-
dastunut merkittävästi useiden lääkekustan-
nusten kasvun hillitsemiseksi tehtyjen toi-
menpiteiden seurauksena. Näistä merkittä-
vimpiä ovat olleet lääkkeiden vahvistettujen 
tukkuhintojen alentaminen, lääkevaihdon ja 
viitehintajärjestelmän käyttöönotto sekä 
vuonna 2013 voimaan tulleet säästötoimet. 

Lääkekorvausjärjestelmään liittyviä kehit-
tämis- ja muutostarpeita on esitetty Lääkepo-
litiikka 2020 -asiakirjassa, hallitusohjelmas-
sa, lääkekorvausjärjestelmän kehittämistyö-
ryhmän loppuraportissa sekä valtioneuvoston 
julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 
2015—2018. 

Pääministeri Jyrki Kataisen hallitusohjel-
man mukaan lääkekorvausjärjestelmää on 
uudistettava siten, että korvauksista hyötyvät 
erityisesti paljon lääkkeitä käyttävät henkilöt, 
ja samassa yhteydessä varmistetaan etteivät 
kustannukset muodostuisi pienituloisille es-
teeksi tarpeelliselle lääkehoidolle. Lisäksi 
hallitusohjelman mukaan lakisääteisen saira-
usvakuutuksen korvausmenoja vähennetään 
siten, että säästö valtiotalouteen on 113 mil-
joonaa euroa vuositasolla. 

Sosiaali- ja terveysministeriö asetti 
28.10.2011 työryhmän, jonka tehtävänä oli 
lääkekorvausjärjestelmän kehittäminen 
(STM084:00/2011). Lääkekorvausjärjestel-
män kehittämistyöryhmä ehdotti loppurapor-
tissaan (Sosiaali- ja terveysministeriön ra-
portteja ja muistioita 2012:33) lääkekorvaus-
järjestelmän kehittämistä nykyisen korvaus-
järjestelmän pohjalta. Työryhmä esitti loppu-
raportissaan muun muassa alkuomavastuun 
käyttöönottoa keinona siirtää lääkekorvauk-
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sia vähäisistä ja satunnaisista lääkeostoista 
sekä vähän lääkkeistään maksavilta vakuute-
tuilta sellaisille vakuutetuille, jotka maksavat 
paljon omavastuuta korvatuista lääkekustan-
nuksista. 

Hallitusohjelman mukainen 113 miljoonan 
euron säästö ja sen kohdentaminen kokonai-
suudessaan valtiontalouteen on toteutettu 
lailla sairausvakuutuslain muuttamisesta ja 
väliaikaisesta muuttamisesta (622/2012). 
Säästöjen toteuttamiseksi vuoden 2013 hel-
mikuun alussa peruskorvausluokan ja alem-
man erityiskorvausluokan korvausprosentteja 
alennettiin 7 prosenttiyksiköllä, peruskor-
vausprosenttia 42 prosentista 35 prosenttiin 
ja alemman erityiskorvausluokan prosenttia 
72 prosentista 65 prosenttiin. Samassa yhtey-
dessä alennettiin viitehintajärjestelmään kuu-
lumattomien lääkevalmisteiden kohtuullisia 
tukkuhintoja 5 prosentilla. Paljon lääkkeitä 
tarvitsevien vakuutettujen aseman parantami-
seksi vuotuista omavastuuosuutta alennettiin 
noin 50 eurolla vuoden 2013 alusta. Vuoden 
2014 alusta vuotuista omavastuuosuutta 
alennettiin edelleen noin 70 eurolla lääkkei-
den vähittäismyyntihinnan määräytymistä 
ohjaavan uuden lääketaksan tuomien säästö-
jen kohdentamiseksi paljon tai kalliita lääk-
keitä tarvitsevien vakuutettujen lääkekorva-
uksiin. Muutosten myötä kaikkein eniten 
lääkkeistään maksavien tilanne on parin vii-
me vuoden aikana helpottunut vuotuisen 
omavastuuosuuden alentamisen vuoksi, mut-
ta tilanne on vaikeutunut niiden vakuutettu-
jen kohdalla, joiden vuodessa maksamat 
omavastuut ovat korkeat, mutta jäävät alle 
vuotuisen omavastuuosuuden. 

Valtioneuvosto päätti 3 päivänä huhtikuuta 
2014 valtiontalouden kehyksistä ja julkisen 
talouden suunnitelmasta vuosille 2015—
2018. Päätöksen mukaan valtion osuudesta 
lääkekorvauksista on tehtävä 26 miljoonan 
euron säästöt vuodesta 2016 lukien. 

Lääkkeiden korvattavuuden ja tukkuhinnan 
vahvistamiseen liittyviä säännöksiä tulisi 
edelleen eräiltä osin muuttaa, jotta tulevai-
suudessa voitaisiin nykyistä paremmin turva-
ta tarpeellisten, laadukkaiden ja kustannus-
vaikuttavien lääkkeiden saatavuus niitä tar-
vitseville. Lisäksi selvien ja riidattomien ha-
kemusten käsittelyyn liittyvää hallinnollista 
työtä tulisi pyrkiä vähentämään hallintome-

nettelyjä kehittämällä. Lääkkeiden viitehinta-
järjestelmän toimivuuden parantamiseksi 
hintailmoitusmenettelyä koskevia säännöksiä 
esitetään tarkistettaviksi. 

Säännöstä apteekin hintaneuvonnasta olisi 
perusteltua täsmentää siten, että se palvelisi 
paremmin asiakkaan oikeutta saada tietoa 
hänelle tosiasiallisesti halvimmasta lääke-
määräyksellä toimitettavasta lääkevalmis-
teesta. Tämä edistäisi rinnakkais- ja rinnak-
kaistuontivalmisteiden myyntiä ja lisäisi siten 
kilpailua lääkemarkkinoilla. 
 
 
 
 
3  Esityksen tavoit teet  ja  keskeiset  

ehdotukset  

3.1 Esityksen tavoitteet  

Esityksen keskeisenä tavoitteena on kehit-
tää lääkekorvausjärjestelmää. Lisäksi tavoit-
teena on toteuttaa hallituksen päättämä 26 
miljoonan euron säästö valtion lääkekor-
vausmenoissa vuodesta 2016 lukien. Esityk-
sessä otetaan huomioon hallitusohjelman kir-
jaukset ja lääkekorvausjärjestelmän kehittä-
mistyöryhmän loppuraportissa esitetyt ehdo-
tukset. Alkuomavastuun käyttöönotosta koi-
tuvaa säästöä sairausvakuutuksen menoissa 
ehdotetaan peruskorvausprosentin korottami-
sen lisäksi käytettäväksi kuitenkin myös val-
tion talouden tasapainottamiseen. 

Lisäksi lääkkeiden korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan vahvistamiseen liittyvää menette-
lyä ehdotetaan kehitettäväksi siten, että se 
tukisi nykyistä paremmin näyttöön perustu-
vaa päätöksentekoa erityisesti lääkevalmis-
teen hoidollisen arvon ja kustannusvaikutta-
vuuden arvioinnissa. Lisäksi ehdotettujen 
muutosten tavoitteena on vähentää hallinnol-
lista työtä selkeiden ja riidattomien hakemus-
ten käsittelyssä. Ehdotetuilla muutoksilla 
osaltaan toteutetaan Lääkepolitiikka 2020 -
tavoitteiden toteutumista. 

Apteekin hintaneuvontaa koskevan täs-
mennyksen tavoitteena on vahvistaa lääkkei-
den käyttäjien hintatietoisuutta täsmentämäl-
lä lain sanamuotoa siten, että se parantaa asi-
akkaan asemaa ja tuo säästöjä edistämällä 
kilpailua lääkemarkkinoilla. 
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3.2 Keskeiset ehdotukset 

Lääkekorvausjärjestelmässä ehdotetaan 
otettavaksi käyttöön 45 euron vuotuinen al-
kuomavastuu ja korotettavaksi lääkkeen pe-
ruskorvaustaso 40 prosenttiin. Alkuomavas-
tuun käyttöönotto tarkoittaa, että vakuutettu 
maksaisi sairausvakuutuslain nojalla korvat-
tavaksi hyväksyttyjen lääkemääräyksellä 
määrättyjen lääkkeiden kustannuksista 45 eu-
ron suuruisen alkuomavastuun kalenterivuo-
den aikana kokonaan itse. Alkuomavastuu 
olisi kalenterivuosikohtainen ja sen kertymi-
nen alkaisi kunkin kalenterivuoden alusta. 
Vasta vuotuisen alkuomavastuun täyttymisen 
jälkeen lääkeostoista voisi saada sairausva-
kuutuslain mukaista korvausta. 

Alkuomavastuun ei kuitenkaan ehdoteta 
koskevan alle 18-vuotiaita, jotta alkuomavas-
tuun kumuloituminen ei kohtuuttomasti rasit-
taisi lapsiperheitä. Alkuomavastuuta sovellet-
taisiin kaikkiin muihin sairausvakuutuslain 
nojalla lääkekorvauksiin oikeutettuihin. Esi-
tyksessä ei esitetä alkuomavastuun sovelta-
miseen rajoituksia, joissa otettaisiin huomi-
oon esimerkiksi vakuutettujen taloudellinen 
asema. Tällainen sääntely monimutkaistaisi 
lääkekorvausjärjestelmää ja edellyttäisi sai-
rausvakuutuksen lääkekorvausten ja eräiden 
muiden etuuksien ja avustuksien yhteensovit-
tamista ja sitä kautta lisäisi hallinnollista työ-
tä. Sairausvakuutuksesta sairauden vuoksi 
syntyneet kustannukset korvataan kaikille 
vakuutetuille yhtäläisin perustein. Sen sijaan 
vakuutusmaksut peritään prosenttiosuutena 
tuloista, jolloin suurempituloiset maksavat 
saman etuuden saadakseen pienituloisia suu-
rempia vakuutusmaksuja. Pienituloiset käyt-
tävät kuitenkin etuuksia ja saavat korvauksia 
suurituloisia enemmän suhteessa kussakin tu-
lokymmenyksessä maksettuihin vakuutus-
maksuihin. 

Valtiontalouden tilanne huomioon ottaen 
vain osa alkuomavastuun käyttöönotosta saa-
tavasta säästöstä käytettäisiin peruskorvaus-
prosentin korottamiseen.  Peruskorvauspro-
sentin korottamisella voitaisiin lieventää al-
kuomavastuun kustannusvaikutuksia suurelle 
potilasjoukolle. Peruskorvausprosentin korot-
taminen helpottaisi erityisesti niiden vakuu-
tettujen tilannetta, joiden vuodessa maksamat 
omavastuut ovat keskimääräistä korkeammat, 

mutta jäävät alle vuotuisen omavastuuosuu-
den. Paljon lääkkeitä tarvitsevien vakuutettu-
jen aseman parantamiseksi vuotuista omavas-
tuuosuutta on alennettu vuosien 2013 ja 2014 
alusta, minkä myötä kaikkein eniten lääk-
keistään maksavien tilanne on parin viime 
vuoden aikana helpottunut. 

Alkuomavastuun käyttöönotto edellyttää 
reaaliaikaista tiedonvälitystä apteekkien ja 
Kansaneläkelaitoksen välillä. Nykyiset sään-
nökset eivät mahdollista lääkekohtaisten 
omavastuiden perimistä reaaliaikaisesti tilan-
teissa, joissa sairauden hoidossa käytettävä 
lääke joudutaan lääketieteellisistä tai hoidol-
lisista syistä tai valmisteen farmaseuttisten 
ominaisuuksien vuoksi ostamaan useana toi-
mituseränä tai jos lääke annosjaellaan. Esi-
tyksessä ehdotetaan, että lääkekohtaiset 
omavastuut voitaisiin reaaliaikaisen tiedon-
välityksen mahdollistamiseksi periä edellä 
esitetyissä tilanteissa poikkeuksellisesti jo-
kaiselta alkavalta hoitoviikolta ja että laissa 
säädettäisiin tätä koskevan lääkekohtaisen 
omavastuun määrä. Lääkekohtainen omavas-
tuu perittäisiin edellä kuvatulla tavalla esi-
merkiksi annosjaeltuina toimitettujen lääk-
keiden, sekä klotsapiinia sisältävien lääkkei-
den, peritoneaalidialyysiliuosten ja lääkkeel-
lisen hapen ostoista. 

Valtion lääkekorvausmenoihin vuodesta 
2016 alkaen kohdistuvan 26 miljoonan euron 
säästövaatimuksen toteuttamiseksi ehdote-
taan, että viitehintajärjestelmään kuuluvien 
alkuperäisvalmisteiden enimmäistukkuhinto-
ja tarkistetaan, rinnakkaisvalmisteiden hin-
noittelua uudistetaan ja että alkuomavastuun 
käyttöönotosta koituvaa säästöä sairausva-
kuutuksen menoissa käytetään myös valtion 
talouden tasapainottamiseen. Säästövaati-
muksen toteuttamisessa ehdotetaan otetta-
vaksi huomioon myös säästöt, jotka aiheutu-
vat apteekkien hintaneuvontavelvoitteen 
täsmentämisestä. Lisäksi säästövaatimuksen 
toteuttamisessa otetaan huomioon ne uudis-
tukset, joiden toteuttaminen ei vaadi lainsää-
däntömuutoksia, mutta jotka osaltaan tuovat 
säästöjä lääkekorvausjärjestelmään. 

Lääkkeiden korvattavuuden ja tukkuhinnan 
vahvistamiseen liittyviä menettelyjä ehdote-
taan kehitettäväksi Lääkepolitiikka 2020 -
asiakirjan linjausten mukaisesti. Lääkkeiden 
korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevien ha-
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kemusten käsittelyä koskevia säännöksiä eh-
dotetaan muutettavaksi. Lainsäädännöstä eh-
dotetaan poistettavaksi kahden vuoden mää-
räaikaa koskeva maininta tarpeettomana, 
koska erityiskorvattavuuden arviointi on pe-
rustunut ja sen tulee jatkossakin perustua riit-
tävään näyttöön valmisteen terveyshyödyistä 
ja kustannuksista. Tarkoituksena ei ole muut-
taa arviointitoimintaa nykyisestä. 

Lääkevalmisteen korvattavuuden rajoitta-
mista koskevia säännöksiä esitetään tarkistet-
tavaksi siten, että ne ottaisivat nykyistä pa-
remmin huomioon tilanteet, joissa korvatta-
vuuden rajoittaminen perustuu hakijan ha-
kemukseen. Lisäksi hakijan velvollisuutta 
toimittaa terveystalousselvityksiä hintalauta-
kunnalle laajennettaisiin koskemaan myös 
korvattavuuden merkittävää laajentamista. 

Apteekin velvoitetta antaa hintaneuvontaa 
ehdotetaan täsmennettäväksi, jotta asiakkaal-
la olisi mahdollisuus saada kattava tieto kai-
kista lääkevalmisteen valintaan vaikuttavista 
seikoista. Säännöstä ehdotetaan täsmennettä-
väksi siten, että hintaneuvontaan sisältyisi 
tieto lääkemääräyksellä toimitettavasta tosi-
asiallisesti halvimmasta lääkevalmisteesta. 
 
4  Esityksen vaikutukset  

4.1 Taloudelliset vaikutukset 

Vuonna 2013 lääkkeiden kokonaismyynti 
oli Suomessa 2 824 miljoonaa euroa. Avo-
hoidon reseptilääkkeiden myynti oli 1 995 
miljoonaa euroa verollisin vähittäishinnoin. 
Lääkekorvauksia maksettiin yhteensä 1 273 
miljoonaa euroa noin 1 811 miljoonan euron 
kustannuksista. Vakuutettujen osuus korvat-
tujen lääkkeiden kustannuksista oli 538 mil-
joonaa euroa. Lääkekorvauksia maksettiin 
noin 3,8 miljoonalle vakuutetulle eli 70 pro-
sentille väestöstä. Keskimääräinen omavas-
tuu oli 141 euroa korvausta saanutta kohti. 
Vuotuisen omavastuuosuuden ylittymisen ta-
kia lisäkorvauksia maksettiin 130 miljoonaa 
euroa. Lisäkorvauksia maksettiin 144 000 
vakuutetulle eli 3,8 prosentille kaikista kor-
vauksia saaneista. 

Vuoden 2013 helmikuun alusta alennettiin 
viitehintajärjestelmään kuulumattomien 
lääkkeiden vahvistettuja tukkuhintoja viisi 
prosenttia ja laskettiin peruskorvausluokan ja 

alemman erityiskorvausluokan korvauspro-
sentteja seitsemän prosenttiyksikköä. Vuoden 
2013 alusta alennettiin myös vakuutettujen 
vuotuista omavastuuosuutta noin 50 eurolla. 
Muutosten arvioitiin vähentävän lääkekor-
vausmenoja noin 103 miljoonalla eurolla 
vuonna 2013 ja 113 miljoonalla eurolla 
vuonna 2014. Vuotuisen omavastuuosuuden 
alentamisen arvioitiin lisäävän vuotuisen 
omavastuuosuuden ylittäjien määrää noin 
kolmanneksella. Vuonna 2013 lääkekor-
vausmenot olivat 2,3 prosenttia alhaisemmat 
kuin vuonna 2012 ja säästöä kertyi arviolta 
90 miljoonaa euroa. 

Lääkkeiden vähittäismyyntihinnan määräy-
tymistä ohjaavan lääketaksan muutosten yh-
teydessä vuotuista omavastuuosuutta alennet-
tiin edelleen 1.1.2014 alkaen noin 70 eurolla 
610 euroon. Tämän on arvioitu lisäävän vuo-
tuisen omavastuuosuuden ylittäjien määrää 
edelleen noin 22 prosentilla. 

Lääkekorvausjärjestelmään nyt ehdotettu-
jen muutosten vaikutuksia on arvioitu Kan-
saneläkelaitoksessa luodun simulointimallin 
avulla. Simulointimallilla tehdyissä laskel-
missa käytettiin vuoden 2013 lääkeostotieto-
ja. Malliin simuloitiin ensin vuonna 2014 
voimaan tulleet muutokset lääkkeiden hin-
noissa ja vuotuisessa omavastuuosuudessa. 

Alkuomavastuun käyttöönoton ja samanai-
kaisen peruskorvausprosentin noston on ar-
vioitu vuoden 2013 lääkeostotietojen perus-
teella säästävän lääkekorvausmenoja vuoden 
2013 tasossa noin 32 miljoonaa euroa. Pe-
ruskorvausprosentin nosto lieventää al-
kuomavastuun käyttöönoton vaikutuksia. Li-
säksi alkuomavastuun rajaaminen 18 vuotta 
täyttäneisiin estää alkuomavastuun kerran-
naisvaikusta lapsiperheissä. Alkuomavastuun 
käyttöönotosta koituvaa säästöä sairausva-
kuutuksen menoissa ehdotetaan käytettäväksi 
myös valtion talouden tasapainottamiseen. 

Alkuomavastuun käyttöönotto voi heiken-
tää pienituloisimpien mahdollisuuksia hank-
kia tarvitsemiaan lääkkeitä etenkin silloin, 
kun vuotuiset lääkekustannukset ovat suuret 
mutta eivät ylitä vuotuisen omavastuun eu-
romääräistä rajaa. Pienituloisten, paljon lääk-
keitä tarvitsevien asemaa on pyritty helpot-
tamaan vuotuista omavastuuosuutta alenta-
malla. Lääkkeiden vuotuista omavastuu-
osuutta on alennettu kahteen otteeseen, 
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1.1.2013 toteutettujen säästötoimenpiteiden 
yhteydessä sitä laskettiin noin 50 eurolla 670 
euroon ja lääketaksan uusimisen yhteydessä 
sitä laskettiin edelleen 610 euroon 1.1.2014 
lukien. Ilman näitä toimenpiteitä vuotuinen 
omavastuuosuus vuonna 2014 olisi 730 eu-
roa. Vuotuisen omavastuuosuuden alentami-
sesta huolimatta alkuomavastuun käyttöönot-
to voi lisätä toimeentulotuen tarvetta, koska 
vain pienellä osalla lääkkeiden käyttäjistä 
kustannukset ylittävät vuotuisen omavastuu-
osuuden. 

Viimesijaisena etuutena pienituloisten hen-
kilöiden lääkemenoihin voidaan myöntää 
toimeentulotukea. Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksen Toimeentulotuki 2012 - tilaston 
mukaan vuonna 2012 perustoimeentulotukea 
sai 240 200 kotitaloutta yhteensä 703,3 mil-
joonaa euroa. Vuonna 2011 perustoimeentu-
lotukea sai 239 212 kotitaloutta yhteensä 
647,9 miljoonaa euroa. Toimeentulotukime-
nojen kasvu selittyy pääasiassa toimeentulo-
tuen perusosan 6 prosentin korotuksella vuo-
den 2012 alusta sekä yksinhuoltajille makset-
tavan perusosan kymmenen prosentin koro-
tuksella. Vuoden 2011 tilastojen mukaan yli 
65-vuotiaiden osuus toimeentulotukea saa-
neista oli 3,9 prosenttia (14 400 henkilöä) ja 
prosenttiosuus ikäryhmästä vajaa 1,5 pro-
senttia.  Ikäryhmittäin tarkasteltuna suhteelli-
sesti useimmin toimeentulotukea saivat 18 - 
29-vuotiaat. Näissä ikäryhmissä toimeentulo-
tukea saaneiden osuus vaihteli 10,6 ja 15,4 
prosentin välillä. Tilastoista arvioituna toi-
meentulotukeen turvautuvat työttömät ja 
muut pienituloiset. Eläkeläisten pieni määrä 
saattaa johtua heidän kyvyttömyydestään ha-
kea etuutta tai tietämättömyydestään oikeu-
desta etuuteen. Myös periaatteelliset syyt 
saattavat olla joillakin eläkeläisillä etuuden 
hakemisen esteenä. 

Valtiontalouden tasapainottamiseksi lääke-
korvausjärjestelmään ehdotetaan tehtäväksi 
samanaikaisesti useita toimenpiteitä. Säästö-
toimenpiteet alentavat lääkemyynnin arvoa. 
Sairausvakuutuksen lääkekorvausmenojen on 
kaikkien ehdotettujen toimenpiteiden seura-
uksena arvioitu vähenevän noin 58 miljoo-
nalla eurolla. Säästöstä 54 miljoonaa euroa 
koostuisi ehdotettujen toimenpiteiden suoris-
ta vaikutuksista ja vähintään 4 miljoonaa eu-
roa lääkkeiden hintakilpailun lisääntymisestä.   

Ehdotetuista toimenpiteistä suurimmat sääs-
töt syntyisivät alkuomavastuun käyttöönotos-
ta ja apteekkien hintaneuvontavelvoitteen 
vahventamisesta.  Muista toimenpiteistä syn-
tyisi pienempiä säästöjä, mutta niillä olisi 
säästöjen lisäksi lääkekorvausjärjestelmän 
toimivuutta parantavia sekä hintakilpailua 
tukevia vaikutuksia. 

Ehdotetut toimenpiteet vähentäisivät sai-
raanhoitovakuutuksen valtion rahoitusosuutta 
26 miljoonalla eurolla ja vakuutettujen osuut-
ta 32 miljoonalla eurolla. Säästöt pienentäisi-
vät vakuutettujen sairaanhoitomaksua sai-
raanhoitovakuutuksen vuoden 2016 rahoituk-
sesta arviolta 0,03 prosenttiyksikköä. 

Esitetyillä muutoksilla on vaikutuksia lää-
kealan toimijoihin. Muutosten arvioidaan vä-
hentävän lääkemyynnin arvoa vuositasolla 
noin 48 miljoonalla eurolla. Summa jakaan-
tuu eri toimijoille. Keskimääräisen jakauman 
perusteella lääkeyritysten ja tukkuliikkeiden 
osuus lääkemyynnin arvon alentumisesta oli-
si noin 62 prosenttia (vajaa 30 miljoonaa eu-
roa) ja apteekkien osuus noin 24 prosenttia 
(vajaa 12 miljoonaa euroa). Loput, vajaa 15 
prosenttia (noin 7 miljoonaa euroa) vähentäi-
si apteekkimaksun ja arvonlisäveron tuottoja. 

Lääkkeiden käyttäjien kustannuksia al-
kuomavastuun käyttöönotto lisäisi 32 mil-
joonalla eurolla siirtämällä kustannuksia sai-
rausvakuutuksesta lääkkeiden käyttäjien kus-
tannettaviksi.  Itsehoitovalikoiman laajenta-
misilla on lisäksi arvioitu noin miljoonan eu-
ron siirtyvän korvattavista lääkemenoista 
avohoidon lääkemyynniksi eli lääkkeiden 
käyttäjien maksettaviksi. Muiden säästötoi-
menpiteiden vaikutuksesta lääkkeiden käyttä-
jien kustannusten arvioidaan vähenevän noin 
23 miljoonalla eurolla, jolla on alkuomavas-
tuun käyttöönoton kustannuslisäystä lieven-
täviä vaikutuksia. Kaiken kaikkiaan muutos-
ten on arvioitu lisäävän lääkkeiden käyttäjien 
kustannuksia noin 10 miljoonalla eurolla. 
 
4.2 Vaikutukset kotitalouksien asemaan 

Alkuomavastuun käyttöönoton seurauksena 
vähäisiä ja satunnaisia lääkekustannuksia ei 
korvattaisi. Yhdessä peruskorvaustason ko-
rottamisen kanssa alkuomavastuun käyttöön-
otto siirtäisi korvauksia vähän lääkkeistään 
maksavilta paljon maksaville. Ehdotetut 
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muutokset vaikuttaisivat osalla vakuutetuista 
omavastuuta nostavasti ja osalla pienentäväs-
ti. Peruskorvauksia saavilla alle 18-vuotiailla 
ehdotukset kuitenkin alentaisivat omavastuu-
ta peruskorvauksen korvaustason korotuksen 
vuoksi ja muilla alle 18-vuotiailla omavastuu 
pysyisi ennallaan. 

Vuonna 2013 lääkekorvauksia saaneista 
vakuutetuista 76 prosentilla ensimmäisen 
lääkeoston kustannus jäisi alle nyt ehdotetta-
van alkuomavastuun ja 30 prosentilla koko 
vuoden lääkekustannukset olivat ehdotetta-
vaa 45 euron alkuomavastuuta pienemmät. 
Kansaneläkelaitoksessa tehtyjen simulointien 
perusteella alkuomavastuun käyttöönoton ja 
peruskorvauksen tason noston seurauksena 
vakuutettujen mediaaniomavastuu nousisi 15 
euroa. Kaikista korvausta saaneista vakuute-
tuista 51 prosentilla omavastuun muutos 
(nousu tai väheneminen) olisi enintään 10 eu-
roa vuodessa. Vakuutetun omavastuu nousisi 
enintään alkuomavastuun verran eli 45 euroa 
vuodessa ja pienenisi enimmillään noin 46 
euroa vuodessa. Korvauksen saajista 41 pro-
sentilla omavastuu nousisi 10—30 euroa ja 4 
prosentilla yli 30 euroa vuodessa. Neljällä 
prosentilla omavastuu alenisi 10—30 euroa 
ja 0,1 prosentilla yli 30 euroa vuodessa. 

Vakuutettuja, jotka saivat lääkkeistään eri-
tyiskorvausta, oli 1 191 561 vuonna 2013. 
Erityiskorvauksiin oikeutetuista 37 prosentil-
la omavastuun muutos olisi enintään 10 eu-
roa vuodessa, 23 prosentilla omavastuu nou-
sisi 10–20 euroa, 25 prosentilla 20—30 euroa 
ja 10 prosentilla yli 30 euroa vuodessa. Kuu-
della prosentilla erityiskorvauksiin oikeute-
tuista omavastuu alenisi yli 10 euroa. 

Simulointien perusteella omavastuun muu-
toksissa ei olisi tuloryhmittäisiä eroja. Ikä-
ryhmittäin tarkasteltuna mediaaniomavastuun 
nousu olisi varsin samansuuruinen kaikissa 
yli 18-vuotiaiden ikäryhmissä lukuun otta-
matta kaikkein vanhimpia ikäryhmiä, joissa 
mediaaniomavastuun nousu jäisi hieman 
keskimääräistä pienemmäksi. Omavastuu 
nousisi erityisesti vakuutetuilla, joiden vuo-
dessa maksamien omavastuiden kokonais-
määrä on nykytilanteessa alle puolet vuotui-
sesta omavastuuosuudesta. Lisäksi alkuoma-
vastuun käyttöönotto lisäisi sellaisten vakuu-
tettujen omavastuita, jotka tarvitsevat lähes 
yksinomaan ylemmän erityiskorvausluokan 

100-prosenttisesti korvattavia lääkkeitä. 
Näistä lääkkeistä vakuutettu maksaa nykyisin 
kiinteän lääkekohtaisen 3 euron omavastuun, 
kun taas muutoksen jälkeen vakuutettu saisi 
3 euron lääkekohtaisen omavastuun jälkeen 
100 prosentin korvauksen vasta alkuomavas-
tuun täytyttyä. 

Peruskorvausprosentin korottaminen tasaisi 
alkuomavastuun käyttöönoton vaikutuksia 
erityisesti niille, jotka tarvitsevat useita tai 
kalliita peruskorvattavia lääkkeitä. Lapset 
hyötyisivät peruskorvaustason nostamisesta 
täysimääräisesti, koska alkuomavastuun 
käyttöönoton ei esitetä koskevan alle 18-
vuotiaita. Simulointien perusteella omavas-
tuu pienenisi erityisesti vakuutetuilla, joiden 
vuodessa maksamien omavastuiden koko-
naismäärä on nykytilanteessa yli 350 euroa. 

Edellä esitetyissä laskelmissa ei ole voitu 
ottaa huomioon mahdollisia muutoksia lääk-
keen määräämis- tai ostokäyttäytymisessä. 
Alkuomavastuun käyttöönotolla voi kuiten-
kin olla vaikutuksia ostokäyttäytymiseen ja 
lääkkeiden hinnoitteluun. 

Alkuomavastuun käyttöönotto voisi vaike-
uttaa pienituloisten mahdollisuuksia hankkia 
tarvitsemiaan lääkkeitä ennen kuin alkuoma-
vastuu on täyttynyt, koska nämä lääkekus-
tannukset tulevat kokonaan vakuutetun mak-
settavaksi. Peruskorvausluokan korvaustason 
nosto kompensoi kuitenkin alkuomavastuun 
vaikutuksia erityisesti sellaisilla vakuutetuil-
la, jotka maksavat lääkkeistään keskimääräis-
tä enemmän. Vuonna 2013 peruskorvausta 
sai 97 prosenttia kaikista korvausta saaneista. 

Alkuomavastuun käyttöönotto monimut-
kaistaa lääkekorvausjärjestelmää toimijoiden 
sekä myös potilaiden ja lääkäreiden kannalta. 
Alkuomavastuun käyttöönotto voi hankaloit-
taa myös lääkäreiden mahdollisuuksia seura-
ta ja arvioida lääkehoidon potilaalle aiheut-
tamia kustannuksia. 

Alkuomavastuun käyttöönoton yhteydessä 
esitetty poikkeavan lääkekohtaisen omavas-
tuun periminen aina alkavalta hoitoviikolta 
mahdollistaisi annosjakelupalvelua käyttävän 
vakuutetun lääkeostotietojen välittämisen re-
aaliaikaisesti Kansaneläkelaitokselle. Tällöin 
myös annosjakelupalvelua käyttävät vakuute-
tut olisivat yhdenvertaisessa asemassa mui-
hin vakuutettuihin nähden alkuomavastuu-
kertymätietojen oikea-aikaisuuden suhteen. 
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Nykyisin annosjaeltuina toimitettujen lääk-
keiden tiedot voidaan välittää apteekista 
Kansaneläkelaitokselle vasta kolmen kuu-
kauden kuluttua ensimmäisen annosjakelu-
lääke-erän toimittamisesta vakuutetulle. Näin 
on toimittava, jotta ylempään erityiskorvauk-
seen ja lisäkorvaukseen oikeutetut vakuutetut 
saisivat annosjaeltuina toimitetut, yhteensä 
enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavat lääkkeensä sairausvakuutuslain mu-
kaisesti yhdellä lääkekohtaisella omavastuul-
la. Tämä tarkoittaa, että vakuutetulta peritään 
kerralla maksu kolmen kuukauden aikana 
annosjaelluista lääkkeistä sekä kolmen kuu-
kauden annosjakelupalkkioista. Joillekin va-
kuutetuille maksu voi olla nykyisin suuri yh-
dellä kerralla maksettavaksi. Poikkeavan lää-
kekohtaisen omavastuun käyttöönotto mah-
dollistaisi myös sen, että annosjakeluasiak-
kaat voisivat maksaa lääkkeensä jokaisen 
toimituskerran jälkeen, jolloin kerralla mak-
settavan omavastuun määrä olisi nykyistä 
kohtuullisempi. 

Toimeenpanoa koskevan säännösehdotuk-
sen mukaan erityiskorvaus voitaisiin tietyin 
edellytyksin maksaa vakuutetulle nykyistä 
aiemmin syntyneistä vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden lääkehoidon kustannuksista. Tämä 
parantaisi vakuutetun asemaa silloin, kun hä-
nellä on tarve ostaa vaikean ja pitkäaikaisen 
sairautensa hoidossa tarvitsemaansa lääkettä 
heti sellaisen lääkärin vastaanottokäynnin 
jälkeen, jossa sairaus on todettu ja sitä kos-
keva selvitys laadittu. Voimassa olevan lain-
säädännön mukaan, mikäli lääkeosto tapah-
tuu jo ennen erityiskorvausoikeushakemuk-
sen toimittamista Kansaneläkelaitokselle, 
lääkkeestä saa vain peruskorvauksen. Vas-
taavasti vaikean sairauden hoitoon käytettä-
västä kliinisestä ravintovalmisteesta saa kor-
vausta vasta sen jälkeen, kun korvausoikeus-
hakemus on toimitettu Kansaneläkelaitoksel-
le. 

Ehdotuksen mukaan apteekin hintaneuvon-
taan tulee sisältyä myös tieto toimitushetkellä 
tosiasiallisesti halvimmasta lääkemääräyksel-
lä toimitettavasta lääkevalmisteesta. Ehdo-
tuksen tavoitteena on, että asiakkaalle tarjo-
taan kattavat hintatiedot lääkevalmisteista 
päätöksenteon tueksi. Toimenpide lisäisi os-
tajien hintatietoisuutta ja näin edistäisi hal-
vimpien lääkevalmisteiden käyttöä ja kilpai-

lua lääkemarkkinoilla. Asiakas voi hintatie-
don saatuaan päätyä myös sellaiseen valmis-
teeseen, joka ei ole toimitushetkellä halvin. 
Ehdotetusta täsmennyksestä hyötyisivät 
lääkkeiden käyttäjät ja sairausvakuutus. 
 
 
4.3 Vaikutukset viranomaisten ja ap-

teekkien toimintaan 

Ehdotetut lääkekorvausjärjestelmän muu-
tokset lisäävät Kansaneläkelaitokselle aiheu-
tuvaa työtä ja muutoksilla on suorakorvaus-
menettelyn vuoksi vaikutusta myös apteekki-
en toimintaan. Sairausvakuutuslain 15 luvun 
9 §:ään perustuen Kansaneläkelaitos ja ap-
teekit ovat sopineet vakuutetuille kuuluvien 
lääkekorvausten maksamisesta apteekkien 
välityksellä, jotta vakuutetut voisivat hankkia 
tarpeelliset lääkkeensä mahdollisimman jous-
tavasti. Suorakorvausmenettelyssä vakuutettu 
saa lääkkeet apteekista sairausvakuutuslain 
mukaisen korvauksen määrällä vähennettynä 
ja Kansaneläkelaitos maksaa sairausvakuu-
tuslain mukaiset korvaukset apteekille. 

Vuotuisen alkuomavastuun käyttöönotto 
monimutkaistaisi lääkekorvausjärjestelmää. 
Lääkemääräyksen toimittaminen apteekista 
alkuomavastuun käyttöönoton jälkeen tapah-
tuisi vakuutetun näkökulmasta katsottuna 
samojen periaatteiden mukaan kuin nykyisin. 
Vakuutettu saisi kuitenkin korvausta korva-
ukseen oikeuttavista lääkkeistään vasta sen 
jälkeen, kun vuotuinen alkuomavastuu olisi 
täyttynyt. Alkuomavastuu perittäisiin vakuu-
tetulta sen kalenterivuoden alusta, jona hän 
täyttää 19 vuotta. Alkuomavastuu otettaisiin 
käyttöön vuoden 2016 alusta. 

Alkuomavastuun käyttöönotto edellyttää 
suuria tietojärjestelmämuutoksia sekä ap-
teekkien että Kansaneläkelaitoksen järjestel-
miin. Tärkeimmät edellytykset alkuomavas-
tuun käyttöönotolle ovat siirtyminen reaaliai-
kaiseen tiedonvälitykseen apteekkien ja Kan-
saneläkelaitoksen välillä sekä suorakorvaus-
tietojen (Kela-kortin tietojen) sähköisen tie-
donvälityksen laajentaminen niin, että aptee-
kille välitetään myös reaaliaikainen tieto va-
kuutetun alkuomavastuukertymästä. Muutok-
set edellyttävät mittavia ja vaativia järjestel-
mämuutoksia useisiin Kansaneläkelaitoksen 
tietojärjestelmiin. Lisäksi menettelyn sujuva 
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käyttöönotto edellyttää tietojärjestelmien, 
tiedonvälityksen ja siinä välittyvien tietojen 
oikeellisuuden huolellista testausta ja pilo-
tointia, jotta varmistutaan menettelyn suju-
vasta ja virheettömästä toiminnasta järjestel-
mää käyttöönotettaessa ja kaikkina vuoro-
kauden aikoina sen jälkeen. Reaaliaikaiseen 
tiedonsiirtoon siirtymisen jälkeen apteekkien 
ja Kansaneläkelaitoksen välinen tiedonsiirto 
lisääntyy 30 miljoonasta kerrasta arviolta 90 
miljoonaan kertaan vuodessa. Päivittäin Kan-
saneläkelaitokseen tulee asiakkaiden korvat-
tavien lääkkeiden ostosanomia noin 
100 000—175 000 kappaletta. Kiireisimpinä 
hetkinä ostosanomien määrä on 18 000—
28 000 sanomaa tunnissa. Kansaneläkelai-
toksen arvion mukaan tietojärjestelmämuu-
tosten rakentaminen tulee maksamaan Kan-
saneläkelaitokselle 800 000—900 000 euroa 
ja järjestelmän ylläpito ilman järjestelmä-
muutoksia noin 40 000 euroa vuodessa. Jär-
jestelmän ylläpito ja mahdollisiin tietojärjes-
telmäongelmiin varautuminen edellyttävät 
Kansaneläkelaitokselta ympärivuorokautista 
palvelua. 

Alkuomavastuun käyttöönoton johdosta 
Kansaneläkelaitoksen lääkekorvausten toi-
meenpanon työmäärä saattaa jonkin verran 
lisääntyä. Myös apteekkien ja vakuutettujen 
ohjaus lisääntynee alkuomavastuun käyt-
töönoton yhteydessä. 

Apteekeista toimitettiin vuonna 2013 run-
sas 40 miljoonaa suorakorvattua lääkemäärä-
ystä yhteensä yli 3,8 miljoonalle vakuutetul-
le, joten myös apteekkijärjestelmien toimi-
vuudelle ja virheettömyydelle asetetaan al-
kuomavastuun käyttöönoton yhteydessä suu-
ria vaatimuksia. Tämä edellyttää apteekkijär-
jestelmätoimittajilta vaativien tietojärjestel-
mämuutosten rakentamista sekä huolellista 
testausta ja pilotointia ennen järjestelmän 
käyttöönottoa. Apteekkijärjestelmätoimittaji-
en esittämät arviot alkuomavastuutiedon vä-
littämisen mahdollistavan järjestelmän raken-
tamis- ja testauskustannuksista vaihtelevat 
200 000 ja 400 000 euron välillä järjestelmä-
toimittajaa kohden. Tällä hetkellä järjestel-
mätoimittajia on kaksi ja muutettavia apteek-
kitietojärjestelmiä kolme. Kustannusten suu-
ruus riippuu muun muassa siitä, kuinka pal-
jon uudistuksessa voidaan hyödyntää ole-
massa olevia tiedonsiirtoratkaisuja. 

Myös alkuomavastuun käyttöönoton yh-
teydessä esitetty poikkeavan lääkekohtaisen 
omavastuun periminen ehdotetulla tavalla ai-
na alkavalta hoitoviikolta edellyttää tietojär-
jestelmämuutoksia sekä Kansaneläkelaitok-
sen että apteekkien tietojärjestelmiin. Ehdo-
tettuun poikkeavan lääkekohtaisen omavas-
tuun perimiseen siirtyminen mahdollistaisi 
apteekin ja Kansaneläkelaitoksen välisen tili-
tysmenettelyn kehittämisen ja sen, että ap-
teekille voitaisiin maksaa annosjaeltuina toi-
mitettujen lääkkeiden tilitykset samalla me-
nettelyllä kuin tavanomaisesti toimitettujen 
lääkkeiden tilitykset. Tilitysmenettelyn kehit-
täminen edellä kerrotulla tavalla on välttämä-
tön alkuomavastuun käyttöönoton mahdollis-
tamiseksi. Lisäksi nykyinen annosjakelu-
asiakkaita koskeva tilitysmenettely ei ole tar-
koituksenmukainen eikä toimiva apteekkien 
kannalta ja se aiheuttaa ylimääräistä työtä 
myös Kansaneläkelaitoksessa. 

Apteekkien neuvontavelvollisuuden täs-
mentäminen edistäisi rinnakkais- ja rinnak-
kaistuontivalmisteiden myyntiä ja siten lisäisi 
kilpailua lääkemarkkinoilla. 
 
 
 
 
 
 
4.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset 

Voimassa olevat sairausvakuutuslain mu-
kaisia lääkekorvauksia koskevat säännökset 
ovat sukupuolineutraaleja. Korvauksia 
myönnetään samoin perustein sukupuolesta 
riippumatta. Eroja sukupuolten välille syntyy 
sukupuolten välisistä eroista eliniässä, sairas-
tavuudessa ja terveydenhuoltopalvelujen 
käytössä. Vuonna 2013 yhteensä 65 prosent-
tia miehistä ja 75 prosenttia naisista sai lää-
kekorvausta. Miehille maksettiin lääkekorva-
uksia, etenkin ylempää erityiskorvausta, kes-
kimäärin enemmän kuin naisille. Naisille 
maksettiin lääkkeistä peruskorvausta sekä 
alempaa erityiskorvausta keskimäärin hie-
man enemmän kuin miehille. Esityksessä ei 
ole ehdotettu muutoksia sairausvakuutuksen 
korvausjärjestelmän perusteisiin ja tarkoituk-
seen taikka ehdotettu muutettavaksi sitä, mit-
kä sairaudet ovat sellaisia, että niihin määrät-
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ty lääkehoito voi oikeuttaa alempaan tai 
ylempään erityiskorvaukseen lääkehoidon 
kustannuksista. Esityksellä ei näin ollen ole 
vaikutuksia sukupuolten asemaan. 
 
5  Asian valmiste lu 

5.1 Valmisteluvaiheet ja aineisto 

Lääkekorvausjärjestelmän kehittämistavoit-
teet pohjautuvat Lääkepolitiikka 2020 -
asiakirjaan, jonka mukaan lääkehuollon kes-
keinen tavoite on mahdollistaa tehokas, tur-
vallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudelli-
nen lääkehoito kaikille sitä tarvitseville. 

Hallitusohjelmaan perustuen sosiaali- ja 
terveysministeriö asetti 28.10.2011 lääkekor-
vausjärjestelmän kehittämistä varten työryh-
män (STM 084:00/2011). Työryhmän tehtä-
vänä oli muun muassa ehdottaa keinoja, joil-
la voitiin vähentää lakisääteisen sairausva-
kuutuksen lääkekorvausmenoja siten, että 
säästö valtiontalouteen on 113 miljoonaa eu-
roa vuositasolla, ja uudistaa lääkekorvausjär-
jestelmää siten, että korvauksista hyötyvät 
erityisesti paljon lääkkeitä käyttävät henkilöt. 

Työryhmä jätti 15.2.2012 väliraporttinsa 
(Sosiaali- ja terveysministeriön raportteja ja 
muistiota 2012:6), jossa se ehdotti säästöjen 
toteuttamiseksi toimenpiteitä. Nämä toimen-
piteet on toteutettu hallituksen esityksellä 
eduskunnalle laiksi sairausvakuutuslain 
muuttamisesta ja väliaikaisesta muuttamises-
ta (HE 113/2012 vp) ja lailla (622/2012) sai-
rausvakuutuslain muuttamisesta ja väliaikai-
sesta muuttamisesta. 

Työryhmä jätti 10.1.2013 loppuraporttinsa 
(Sosiaali- ja terveysministeriön raportteja ja 
muistiota 2012:33). Työryhmä esitti loppura-
portissaan muun muassa, että lääkekorvaus-
järjestelmää tulisi kehittää nykyisen korvaus-
järjestelmän pohjalta. Korvausjärjestelmässä 
erityiskorvaukseen oikeuttavat pitkäaikaiset 
ja vaikeat sairaudet tulee työryhmän mukaan 
jatkossakin määritellä lääketieteellisin perus-
tein, mutta korvausjärjestelmän toimeenpa-
non keventämiseen tulee kiinnittää erityistä 
huomiota. Työryhmän mukaan paljon lääk-
keitä tarvitsevien asemaa tulee parantaa alen-
tamalla vuotuista omavastuuosuutta. Vuotui-
sen omavastuuosuuden alentamisesta saira-
usvakuutukselle aiheutuvia kustannuksia ta-

saamaan työryhmä ehdotti vuotuisen al-
kuomavastuun käyttöönottoa. Työryhmä eh-
dotti enintään 50 euron suuruista vuotuista 
alkuomavastuuta ja ettei alkuomavastuu kos-
kisi alle 18-vuotiaita, jottei alkuomavastuun 
kumuloituminen kohtuuttomasti rasittaisi 
lapsiperheitä. Alkuomavastuun käyttöönotos-
ta saatava säästö tulee työryhmän mukaan 
ohjata vuotuisen omavastuuosuuden alenta-
misen lisäksi korvaustasojen korottamiseen. 
Työryhmä ehdotti lisäksi, että nykyiset kol-
me korvausluokkaa säilytetään toistaiseksi, 
mutta kehittämistavoitteena on korvausluok-
kien määrän vähentäminen tai erityiskorvaus-
luokkiin kuuluvien sairauksien vähentymi-
nen. Nämä muutokset edellyttävät korvaus-
luokkiin sijoitettavien sairauksien uudelleen 
arviointia. Työryhmä piti tärkeänä myös jär-
jestelmän hallinnollisen sujuvuuden kehittä-
mistä. 

Sosiaali- ja terveysministeriössä valmistel-
tiin keväällä 2014 hallituksen esitys sairaus-
vakuutuslain muuttamisesta. Esityksessä lää-
kekorvausjärjestelmää ehdotettiin uudistetta-
vaksi pääministeri Jyrki Kataisen hallitusoh-
jelman ja lääkekorvausjärjestelmän kehittä-
mistyöryhmän ehdotusten mukaisesti. Esi-
tyksessä ehdotettiin otettavaksi käyttöön 40 
euron vuotuinen omavastuu, korotettavaksi 
peruskorvaustasoa 45 prosenttiin ja alennet-
tavaksi lääkekustannusten vuotuista omavas-
tuuta 599 euroon. Esityksestä pyydettiin ja 
saatiin lausunnot. Esitystä ei kuitenkaan voi-
tu antaa, koska vuosille 2015—2018 tehdyn 
valtiontalouden kehyspäätöksen mukaan val-
tion osuudesta lääkekorvauksista on tehtävä 
26 miljoonan euron säästöt vuodesta 2016 
lukien. 
 
 
5.2 Esityksen valmistelu 

Esityksessä ehdotetut lääkkeiden hinnoitte-
lua, korvattavuutta ja lääkemarkkinoiden kil-
pailun edistämistä koskevat toimenpiteet on 
valmistelu sosiaali- ja terveysministeriössä 
lääkealan toimijoiden kanssa ja muilta osin 
virkatyönä yhteistyössä Kelan ja Lääkehuol-
lon turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean 
kanssa. Säästöjen toteuttamisessa on otettu 
huomioon, että Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus Fimean valmisteleman itse-
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hoitolääkeohjelman on tarkoitus valmistua 
vuoden 2014 aikana ja että se on tarkoitus ot-
taa sen jälkeen käyttöön. Ohjelmassa kuva-
taan suomalaisen itsehoitolääkinnän tavoit-
teita ja edellytyksiä ja se tukee lääketeolli-
suuden toimijoita itsehoitolääkkeiden myyn-
tilupaprosessissa. Lisäksi esityksessä on otet-
tu huomioon, että Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus Fimea arvioi syksyn 2014 
aikana, voidaanko sen laatimaan vaihtokel-
poisten lääkevalmisteiden luetteloon sisällyt-
tää uusia lääke- tai terapiaryhmiä, ja että 
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden valikoi-
maa laajennetaan arvioinnin perusteella. 

Esityksestä on saatu lausunto seuraavilta 
tahoilta: 

valtiovarainministeriö, työ- ja elinkeinomi-
nisteriö, oikeusministeriö, Tietosuojavaltuu-
tettu, Kansaneläkelaitos, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos THL, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus Fimea, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, 
Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Suomen Kunta-
liitto, Suomen Ammattiliittojen Keskusjärjes-
tö SAK ry, Akava ry, Itä-Suomen yliopisto, 
Oulun yliopisto, Tampereen yliopisto, Lääke-
teollisuus ry, Rinnakkaislääketeollisuus ry, 
Suomen Rinnakkaislääketuojat ry, Apteekki-
tavaratukkukauppiaat ry, Suomen Lääkerin-
nakkaistuojien Yhdistys ry, Suomen Lääkäri-
liitto, Suomen Hammaslääkäriliitto, Suomen 
Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto Sfl 
ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Helsingin 
Yliopiston Apteekki, Vakuutuskassat ry, 
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen so-
siaali ja terveys ry, Diabetesliitto, Hengitys-
liitto ry, Munuais- ja maksaliitto ja Suomen 
Sydän liitto ry. Lausuntojen antamiselle va-
rattiin asian kiireellisyydestä johtuen aikaa 
kaksi viikkoa. 

Suurin osa lausunnonantajista pitää ehdo-
tettuja muutoksia oikeasuuntaisia ja välttä-
mättöminä valtiontalouden tasapainottami-
seksi. Samalla lausunnonantajat kantavat 
huolta sairausvakuutuksen säästötoimenpi-
teiden kohdistumisesta vakuutetun mak-
suosuuteen. Lisäksi lausunnonantajat koros-
tavat lääkekorvausjärjestelmän kokonaisuu-
distuksen tarpeellisuutta. 

Alkuomavastuun käyttöönottoa ja perus-
korvauksen nostamista pidetään pääosin oi-
keasuuntaisina uudistuksina. Lausunnonanta-

jat kuitenkin kantavat huolta pienituloisten 
lääkehuollon turvaamisesta ja nostavat esille 
toimeentulotukimenojen mahdollisen kasvun. 
Osa lausunnonantajista katsoo, että alkuoma-
vastuun ulkopuolelle tulisi jättää tietyt lääke-
hoidot ja väestöryhmät ja että alkuomavas-
tuun käyttöönotosta koituvat säästöt tulisi 
käyttää täysimääräisesti lääkkeiden käyttäji-
en aseman parantamiseen. Lääkekohtaisen 
omavastuun perimistä koskeviin muutoksiin 
lausunnonantajat suhtautuvat pääosin myön-
teisesti. 

Lausunnonantajien kanta viitehintajärjes-
telmään ja enimmäistukkuhintojen tarkista-
miseen ehdotettuihin muutoksiin vaihtelevat. 
Osa lausunnonantajista katsoo, että ehdotetut 
muutokset lisäävät hintakilpailua ja paranta-
vat lääkevalmisteiden saatavuutta. Osa lau-
sunnonantajista puolestaan katsoo, että vaa-
timus valmisteen saatavilla olosta 21 päivää 
ennen hintailmoituksen tekemistä heikentää 
hintakilpailua. Vaihtoehtoisena keinona nos-
tetaan esille saatavuusongelmien sanktiointi. 
Osa lausunnonantajista myös epäilee viite-
hinnan rajaamisen 50 prosenttiin alkuperäi-
sen valmisteen hinnasta viivästyttävän val-
misteiden tuloa Suomen markkinoille ja vii-
tehintajärjestelmään sisältyvien alkuperäis-
valmisteiden enimmäistukkuhintojen leikka-
uksen puolestaan johtavan valmisteen pois-
tumiseen markkinoilta. Suurin osa lausun-
nonantajista katsoo, että hintaputken kaven-
taminen yksinkertaistaisi järjestelmää, mutta 
uudistus aiheuttaisi kohtuuttomia tietojärjes-
telmämuutoksia ja hallinnollisia kustannuk-
sia muutoksesta aiheutuviin säästöihin näh-
den. 

Lausunnonantajat suhtautuvat pääosin 
myönteisesti erityiskorvattavuuden edellytys-
ten arviointia koskeviin muutoksiin. 

Lausunnonantajien näkemykset apteekkien 
hintaneuvonnan täsmentämisestä vaihtelevat. 
Osa lausunnonantajista katsoo, että apteekki-
en hintaneuvonnan täsmentäminen edistää 
potilaiden oikeuksia ja hintakilpailua. Toi-
saalta lausunnonantajat korostavat vaikutus-
ten riippuvan siitä, onko halvinta valmistetta 
apteekin varastosta saatavissa. Osa lausun-
nonantajista puolestaan katsoo, että hinta-
neuvonnan täsmentäminen saattaisi aiheuttaa 
lääkkeiden saatavuusongelmia ja veisi aikaa 
muulta asiakaspalvelulta. 
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Lausunnonantajat korostavat, että esitetty-
jen muutosten vaikutuksia tulisi seurata. 

Lausunnoissa esitetyt näkemykset on pyrit-
ty ottamaan mahdollisuuksien mukaan val-
mistelussa huomioon. Lausuntojen perusteel-
la on tehty tarpeelliseksi todetut korjaukset 
ehdotettuihin säädösteksteihin. 
 
6  Riippuvuus muista  es i tyksistä  

Esitys liittyy valtion vuoden 2016 talousar-
vioesitykseen. 

Eduskunnassa tulee samanaikaisesti käsi-
teltäväksi hallituksen esitys eduskunnal-
le laeiksi lääkelain ja sairausvakuutuslain 5 

luvun 9 §:n muuttamisesta. Mainitun esityk-
sen sisältämä ehdotus sairausvakuutuslain 5 
luvun 9 §:n muuttamisesta on otettu tässä esi-
tyksessä huomioon. 

Eduskunnassa on käsiteltävänä hallituksen 
esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutus-
lain, sairausvakuutuslain 2 luvun 3 §:n väli-
aikaisesta muuttamisesta annetun lain voi-
maantulosäännöksen sekä Kansaneläkelai-
toksen kuntoutusetuuksista ja kuntoutusraha-
etuuksista annetun lain 12 §:n muuttamisesta 
(HE 204/2014 vp). Mainitun esityksen sisäl-
tämä ehdotus sairausvakuutuslain 18 luvun 
9 §:n ja 10 §:n muuttamisesta on otettu tässä 
esityksessä huomioon. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

 
1  Lakiehdotusten perustelut  

1.1 Sairausvakuutuslaki 

5 luku  Lääkekorvaukset 

1 §. Korvattava lääke. Sairausvakuutuslain 
2 luvun 1 §:n mukaan vakuutetulle korvataan 
sairaanhoitona lääkärin ja hammaslääkärin 
vakuutetun sairauden hoitoon määräämät 
lääkkeet, lääkärin määräämät kliiniset ravin-
tovalmisteet ja perusvoiteet sekä sairaanhoi-
tajan rajatun ja määräaikaisen lääkkeenmää-
räämisen piiriin kuuluvat terveydenhuollon 
ammattihenkilöistä annetun lain 23 b ja 23 c 
§:ssä tarkoitetut lääkkeet ja perusvoiteet. 
Korvattavista lääkkeistä säädetään tarkem-
min sairausvakuutuslain 5 luvussa, jonka 
1 §:n mukaan korvattava lääke voi olla lääke-
lain (395/1987) mukainen lääkemääräystä 
edellyttävä lääkevalmiste tai lääketieteellisin 
perustein välttämätön lääkevalmiste, jota saa 
myydä ilman lääkemääräystä (itsehoitolää-
ke). 

Pykälän 2 momentin soveltamiskäytännös-
sä on ilmennyt epäselvyyttä siitä, koskeeko 
lääkemääräys korvattavuuden edellytyksenä 
myös itsehoitolääkkeitä. Lainsäätäjän tarkoi-
tuksen ja vakiintuneen soveltamiskäytännön 
mukaan myös itsehoitolääkkeiden korvaami-
sen edellytyksenä on lääkemääräys. 

Pykälän 2 momenttia ehdotetaan täsmen-
nettäväksi lainsäätäjän tarkoituksen ja vakiin-
tuneen soveltamiskäytännön mukaiseksi si-
ten, että myös itsehoitolääkkeiden korvaami-
sen edellytyksenä on lääkemääräys 2 luvun 1 
§:n säännöksiä vastaavasti. Pykälän 2 mo-
menttiin ehdotetaan sen vuoksi lisättäväksi, 
että myös itsehoitolääkkeet ovat korvattavia 
edellyttäen, että ne ovat lääkemääräyksellä 
määrättyjä. Lisäksi pykälän 2 momentin sa-
namuotoa ehdotetaan teknisesti tarkistetta-
vaksi. 

3 a §. Alkuomavastuu. Pykälä on uusi. Py-
kälän 1 momentissa ehdotetaan säädettäväksi 
käyttöön otettavasta alkuomavastuusta ja sen 
määrästä. Vakuutetulla olisi oikeus saada 
korvausta lääkekustannuksista sen jälkeen, 
kun vakuutetun 5 luvun mukaan korvaukseen 

oikeuttavien lääkkeiden, kliinisten ravinto-
valmisteiden ja perusvoiteiden korvauksen 
perusteena olevat kustannukset ylittävät 45 
euroa saman kalenterivuoden aikana (al-
kuomavastuu). Alkuomavastuu olisi kalente-
rivuosikohtainen ja sen kertyminen alkaisi 
alusta aina uuden kalenterivuoden alussa. 
Alkuomavastuu koskisi kaikkia korvattavia 
valmisteita, mukaan lukien erityislupavalmis-
teet, apteekissa valmistetut lääkkeet ja perus-
voiteet sekä lääkkeellinen happi ja veri.  Va-
kuutetulle maksettaisiin sairausvakuutuslain 
5 luvun nojalla korvausta korvaukseen oike-
uttavista lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista sekä lääkkeellisestä 
hapesta ja verestä vasta alkuomavastuun täyt-
tymisen jälkeen. 

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi poikkeuksesta 1 momentissa säädet-
tyyn pääsääntöön. Pykälän 1 momentissa 
säädettyä alkuomavastuuta sovellettaisiin va-
kuutettuun seuraavan vuoden alusta, kun hän 
on täyttänyt 18 vuotta. Tällä rajauksella var-
mistuttaisiin siitä, ettei alkuomavastuun käyt-
töönotto kohtuuttomasti rasittaisi lapsiperhei-
tä, joissa alaikäisten huollettavien kustannuk-
set kohdistuvat huoltajille. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että vakuutetun maksama alkuoma-
vastuu kerryttää 8 §:n 1 momentissa säädet-
tyä vuosiomavastuuta. Alkuomavastuu las-
kettaisiin siis osaksi vuosiomavastuuta. 

4 §. Peruskorvaus. Pykälää ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että peruskorvattaviksi 
hyväksytyistä lääkkeen korvauksen perustee-
na olevista kustannuksista saisi korvausta sen 
jälkeen, kun 3 a §:ssä säädettäväksi ehdotettu 
alkuomavastuu ylittyy. Nykyinen 35 prosen-
tin korvaus ehdotetaan korotettavaksi 40 pro-
senttiin korvauksen perusteesta. 

5 §. Erityiskorvaus. Sairausvakuutuslain 
5 luvun 5 §:ssä säädetään lääkkeen erityis-
korvauksesta. 

Pykälän 2 momentin 1 kohtaa ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että lääkkeen erityiskor-
vaus on 9 §:n 1, 2 tai 3 momentissa tarkoite-
tusta korvauksen perusteesta 65 prosenttia 
3 a §:ssä säädettäväksi ehdotetun alkuoma-
vastuun täyttymisen jälkeen, jos kysymyk-
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sessä on vaikean ja pitkäaikaisen sairauden 
hoidossa tarvittava välttämätön lääke (alempi 
erityiskorvaus). Pykälän 2 momentin 2 koh-
taa ehdotetaan muutettavaksi siten, että lääk-
keen erityiskorvaus on 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta 
100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen oma-
vastuun ylittävältä osalta 3 a §:ssä säädettä-
väksi ehdotetun alkuomavastuun täyttymisen 
jälkeen (ylempi erityiskorvaus). Pykälään eh-
dotetut muutokset johtuvat 3 a §:ssä säädet-
täväksi ehdotetun alkuomavastuun käyttöön-
ottamisesta. Voimassa olevan ylempään 100 
prosentin erityiskorvaukseen liittyvän lääke-
kohtaisen omavastuuosuuden käsitettä ehdo-
tetaan terminologisesti selkeytettäväksi lää-
kekohtaiseksi omavastuuksi. Asiasisällöltään 
se vastaisi nykyistä lääkekohtaista omavas-
tuuosuutta, joka peritään lääke- ja toimi-
tuseräkohtaisesti. Muilta osin ehdotettu 
2 momentti vastaa voimassa olevaa 2 mo-
menttia. 

Voimassa olevan 3 momentin mukaan val-
tioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia 
säännöksiä lääketieteellisin perustein vai-
keiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sairauk-
sista, joiden lääkehoidon kustannuksista tä-
män lain perusteella korvataan 65 tai 100 
prosenttia. Kansaneläkelaitos päättää niistä 
vaikean ja pitkäaikaisen sairauden lääketie-
teellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyttyä, 
jotta lääkkeiden erityiskorvaaminen on lääke-
tieteellisesti perusteltua. 

Voimassa olevassa sairausvakuutuslain 5 
luvun 6 §:ssä säädetään rajoitetusti korvatta-
vista lääkkeistä. Lainkohdan mukaan korva-
uksen myöntämisen edellytyksenä on 6 luvun 
5 §:n 3 momentissa, 6 §:ssä tai 9 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetussa rajoitetusti perus- tai 
erityiskorvattavassa lääkkeessä, että lääkettä 
käytetään lääkkeiden hintalautakunnan pää-
töksessä määritellyn erityisen käyttöaiheen 
mukaisesti. Kansaneläkelaitos voi tarkemmin 
päättää tarvittavista selvityksistä ja niistä 
lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden tulee 
täyttyä, jotta rajoitetusti perus- tai erityiskor-
vattavan lääkkeen korvaaminen vakuutetulle 
on lääketieteellisesti perusteltua. 

Koska voimassa olevan 3 momentin vii-
meistä lausetta tulkitaan yhdenmukaisesti 
sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeisen 
lauseen kanssa, tulisi myös niiden sanamuo-

tojen vastata toisiaan. Pykälän 3 momentin 
viimeistä lausetta ehdotetaan muutettavaksi 
vastaamaan noudatettua soveltamiskäytäntöä 
muuttamalla se samaan muotoon kuin saira-
usvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeinen lau-
se. 

7 §. Korvaus kliinisestä ravintovalmistees-
ta ja perusvoiteesta. Sairausvakuutuslain 5 
luvun 7 §:ssä säädetään kliinisen ravintoval-
misteen ja perusvoiteen korvauksesta. 

Pykälän 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että vaikean sairauden hoitoon 
käytettävästä kliinisestä ravintovalmisteesta 
saisi korvausta 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksen perusteesta 3 a §:ssä 
säädettäväksi ehdotetun alkuomavastuun 
täyttymisen jälkeen. Pykälään ehdotettu 
muutos johtuu 3 a §:ssä säädettäväksi ehdote-
tun alkuomavastuun käyttöönottamisesta. 
Nykyinen 35 prosentin korvaus ehdotetaan 
korotettavaksi 40 prosenttiin korvauksen pe-
rusteesta vastaamaan peruskorvausprosenttiin 
ehdotettua korotusta. 

Voimassa olevan 2 momentin mukaan val-
tioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia 
säännöksiä lääketieteellisin perustein vai-
keiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoi-
toon käytettävien kliinisten ravintovalmistei-
den kustannuksista tämän lain perusteella 
korvataan 35 tai 65 prosenttia. Kansaneläke-
laitos päättää niistä vaikean sairauden lääke-
tieteellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyt-
tyä, jotta kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaaminen on lääketieteellisesti perusteltua. 

Pykälän 2 momentissa tarkoitettu kliinisten 
ravintovalmisteiden nykyinen 35 prosentin 
korvaus ehdotetaan korotettavaksi 40 pro-
senttiin korvauksen perusteesta vastaamaan 
peruskorvausprosenttiin ehdotettua korotusta. 

Koska voimassa olevan 2 momentin vii-
meistä lausetta tulkitaan yhdenmukaisesti 
sairausvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeisen 
lauseen kanssa, tulisi myös niiden sanamuo-
tojen vastata toisiaan. Pykälän 2 momentin 
viimeistä lausetta ehdotetaan muutettavaksi 
vastaamaan noudatettua soveltamiskäytäntöä 
muuttamalla se samaan muotoon kuin saira-
usvakuutuslain 5 luvun 6 §:n viimeinen lau-
se. 

Pykälän 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että pitkäaikaisen ihotaudin hoi-
dossa käytettävistä perusvoiteista saisi kor-
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vausta 9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta 
korvauksen perusteesta 3 a §:ssä säädettä-
väksi ehdotetun alkuomavastuun täyttymisen 
jälkeen. Pykälään ehdotettu muutos johtuu 
3 a §:ssä säädettäväksi ehdotetun alkuoma-
vastuun käyttöönottamisesta. Lisäksi korva-
usprosentti korotettaisiin 35 prosentista 40 
prosenttiin korvauksen perusteesta vastaa-
maan peruskorvausprosenttiin ehdotettua ko-
rotusta. Muilta osin pykälä vastaa voimassa 
olevaa pykälää. 

8 §. Vuosiomavastuu ja oikeus lisäkorvauk-
seen. Vuotuisen omavastuuosuuden käsitettä 
ehdotetaan terminologisesti selkeytettäväksi 
vuosiomavastuuksi. Sen johdosta myös pykä-
län otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi. 

Pykälän 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että siinä säädettäisiin myös al-
kuomavastuun huomioon ottamisesta vuo-
siomavastuuta laskettaessa.  Vuosiomavas-
tuun määrä koskisi myös niitä henkilöitä, 
joilta ei 5 luvun 3 a §:n 2 momentin nojalla 
peritä alkuomavastuuta. Pykälän 1 momentin 
mukaisesti vakuutetulla on oikeus ylittävältä 
määrältä lisäkorvaukseen, jos saman kalente-
rivuoden aikana alkuomavastuun ja vakuute-
tulle sairausvakuutuslain 5 luvun mukaan 
korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ravintoval-
misteista sekä perusvoiteista sekä erityislu-
pavalmisteista, apteekissa valmistetuista 
lääkkeistä ja perusvoiteista sekä lääkkeelli-
sestä hapesta ja verestä korvaamatta jäänei-
den korvauksen perusteena olevien kustan-
nusten yhteismäärä ylittää 610 euroa (vuo-
siomavastuu). Lisäkorvaus on 100 prosenttia 
1,50 euron lääkekohtaisen omavastuun ylit-
tävältä osalta. 

Lisäkorvaukseen liittyvän lääkekohtaisen 
omavastuuosuuden käsitettä ehdotetaan ter-
minologisesti selkeytettäväksi lääkekohtai-
seksi omavastuuksi. Sisällöllisesti se vastaisi 
voimassa olevan lain mukaista lääkekohtaista 
omavastuuosuutta, joka peritään lääke- ja 
toimituseräkohtaisesti. 

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan tehtä-
väksi 1 momentista johtuva terminologinen 
muutos. 
9 §. Korvauksen ja lääkekohtaisen omavas-
tuun peruste. Pykälän otsikkoon ehdotetaan 
tehtäväksi lääkekohtaista omavastuuosuutta 
koskeva terminologinen korjaus lääkekohtai-
seksi omavastuuksi. 

Pykälän 3 momenttiin ehdotetaan tehtäväk-
si sanamuotoa selventävä tekninen korjaus. 

Pykälän 5 momenttiin ehdotetaan tehtäväk-
si lääkekohtaista omavastuuta koskeva ter-
minologinen korjaus ja kumottavaksi siinä 
säädetty asetuksenantovaltuus tarpeettomana, 
koska poikkeavan lääkekohtaisen omavas-
tuun perimisestä säädetään uudessa 9 a §:ssä. 

9 a §. Poikkeava lääkekohtainen omavas-
tuu ja sen periminen. Pykälä on uusi. Pykä-
län 1 momentissa säädettäisiin mahdollisuu-
desta periä 5 luvun 5 §:n 2 momentin 2 koh-
dassa ja 8 §:n 1 momentissa säädetyt lääke-
kohtaiset omavastuut 9 §:n 5 momentissa 
säädetystä lääkekohtaisen omavastuun peri-
misestä poikkeavasti. 

Annosjaeltuina toimitettujen lääkkeiden 
tiedot voidaan nykyisin välittää apteekista 
Kansaneläkelaitokselle vasta kolmen kuu-
kauden kuluttua ensimmäisen annosjakelu-
lääke-erän toimittamisesta vakuutetulle, jotta 
ylempään erityiskorvaukseen ja lisäkorvauk-
seen oikeutetut vakuutetut saavat yhteensä 
enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa vas-
taavat annosjaeltuina toimitetut lääkkeensä 
sairausvakuutuslain mukaisesti yhdellä lää-
kekohtaisella omavastuulla. Tämä tarkoittaa, 
että vakuutetulta peritään kerralla jälkikäteen 
maksu kolmen kuukauden aikana annosjael-
luista lääkkeistä sekä kolmen kuukauden an-
nosjakelupalkkioista. Joillekin vakuutetuille 
maksu voi olla suuri yhdellä kerralla makset-
tavaksi. Lääkekohtainen omavastuu on perit-
ty poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta määrästä myös niissä 
muissa tilanteissa, joissa yhteensä enintään 
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava lää-
kemäärä ostetaan useana eränä ja joista ny-
kyisin säädetään sairausvakuutuslain 5 luvun 
9 §:n 5 momentissa tarkoitetusta omavastuu-
osuuden perimistä koskevasta poikkeuksesta 
annetussa valtioneuvoston asetuksessa 
(199/2009). 

Alkuomavastuun käyttöönotto edellyttää 
reaaliaikaista tiedonvälitystä apteekkien ja 
Kansaneläkelaitoksen välillä. Nykyiset sään-
nökset eivät mahdollista sairausvakuutuslain 
5 luvun 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa ja 8 §:n 
1 momentissa säädettyjen lääkekohtaisten 
omavastuiden perimistä ja tiedonvälitystä re-
aaliaikaisesti tilanteissa, joissa sairauden 
hoidossa käytettävän lääkkeen yhteensä enin-
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tään kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava 
lääkemäärä joudutaan lääketieteellisistä tai 
hoidollisista syistä tai valmisteen farmaseut-
tisten ominaisuuksien vuoksi ostamaan usea-
na toimituseränä tai joissa lääke annosjael-
laan. 

Esityksessä ehdotetaan, että lääkekohtaiset 
omavastuut voitaisiin reaaliaikaisen tiedon-
välityksen mahdollistamiseksi periä edellä 
esitetyissä tilanteissa poikkeuksellisesti jo-
kaiselta alkavalta hoitoviikolta ja että laissa 
säädettäisiin tätä koskevan lääkekohtaisen 
omavastuun määrä. Lääkekohtainen omavas-
tuu perittäisiin edellä kuvatulla tavalla esi-
merkiksi annosjaeltuina toimitettujen lääk-
keiden, klotsapiinia sisältävien lääkkeiden, 
peritoneaalidialyysiliuosten ja lääkkeellisen 
hapen ostoista. Tällöin vakuutetun lääkeosto-
tiedot voitaisiin välittää reaaliaikaisesti ap-
teekista Kansaneläkelaitokselle myös näissä 
tilanteissa, ja tällöin myös nämä vakuutetut 
olisivat yhdenvertaisessa asemassa muihin 
vakuutettuihin nähden alkuomavastuukerty-
mätietojen oikea-aikaisuuden suhteen. Siir-
tyminen edellä kuvattuun lääkeostotietojen 
reaaliaikaiseen välitykseen mahdollistaa 
myös vakuutetulle maksettavaksi tulevien 
kustannusten paremman hallinnan ja tekee 
lääkehoidon kustannukset vakuutetulle hel-
pommin hallittaviksi, koska apteekki voisi 
periä kustannukset vakuutetulta useammin 
kuin kerran kolmessa kuukaudessa. 

Pykälän 1 momenttia sovellettaisiin ja lää-
kekohtainen omavastuu voitaisiin periä poik-
keuksellisesti jokaiselta alkavalta hoitovii-
kolta, jos sairauden hoidossa käytettävän 
lääkkeen enintään kolmen kuukauden hoito-
aikaa vastaava lääkemäärä on lääketieteelli-
sistä tai hoidollisista syistä tai lääkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta 
ostettava useana toimituseränä taikka kyse on 
annosjaellusta lääkkeestä. Ehdotettu säännös 
mahdollistaa tällöin lääkekohtaisten omavas-
tuiden reaaliaikaisen perimisen. Ehdotetussa 
menettelyssä jokainen toimituserä olisi oma 
ostotapahtumansa, josta perittäisiin poikkea-
va lääkekohtainen omavastuu. Toimituserällä 
tarkoitetaan yhdellä lääkemääräyksellä sa-
malla toimituskerralla toimitettavia lääke-
pakkauksia. 

Pykälän 1 momentin mukaan 5 luvun 5 §:n 
2 momentin 2 kohdan mukainen lääkekoh-

tainen omavastuu olisi 0,25 euroa ja 8 §:n 
1 momentin mukainen lääkekohtainen oma-
vastuu olisi 0,13 euroa jokaiselta alkavalta 
hoitoviikolta. Poikkeavan lääkekohtaisen 
omavastuun tarkoituksena on saattaa tiettyjen 
erityisryhmien lääkekohtaiset omavastuut 
vastaamaan tilannetta, jossa toimitettaisiin 
kolmen kuukauden (12 viikon) hoitoaikaa 
vastaava lääkemäärä yhtenä toimituseränä. 
Ehdotetut euromääräiset summat ovat noin 
kahdestoistaosa 3 euron ja 1,50 euron lääke-
kohtaisista omavastuista. Poikkeavana lääke-
kohtaisena omavastuuna perittäisiin aina vä-
hintään yhden hoitoviikon lääkekohtaista 
omavastuuta vastaava summa. Jos henkilö 
hankkii lyhyempää kuin viikon hoitoaikaa 
vastaavan lääkemäärän, hänen tulee maksaa 
0,25 euron tai 0,13 euron lääkekohtainen 
omavastuu. Poikkeava lääkekohtainen oma-
vastuu koskee enintään kolmen kuukauden 
hoitoaikaa vastaavan lääkemäärän toimitta-
mista. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin mah-
dollisuudesta antaa valtioneuvoston asetuk-
sella tarkempia säännöksiä 1 momentissa 
tarkoitetun poikkeavan lääkekohtaisen oma-
vastuun perimisen edellytyksistä. 

10 §. Annosjakelusta perittävän palkkion 
korvaaminen. Pykälän otsikkoa ehdotetaan 
selkeytettäväksi vastaamaan pykälän sisältöä. 
Pykälässä on kyse annosjakelusta perittävän 
palkkion korvaamisesta. Pykälän nykyinen 
otsikko ei ole riittävän yksiselitteinen, koska 
käytännössä esiintyy myös muunlaista annos-
jakelua kuin sellaista, johon liittyvästä palk-
kiosta on säädetty korvaus sairausvakuutus-
laissa. 

Voimassa olevan 3 momentin mukaan an-
nosjakelusta perittävän palkkion korvaami-
sen edellytyksenä on, että apteekki on tehnyt 
Kansaneläkelaitoksen kanssa sopimuksen 
annosjakelusta. Koska annosjaeltuina toimi-
tetut lääkkeet tulevat siirtymään reaaliaikai-
sen tiedonsiirron piiriin ja siten yhtenäiseen 
tilitysmenettelyyn, Kansaneläkelaitoksen ja 
apteekin välinen annosjakelusopimus muut-
tuu tarpeettomaksi ja sitä koskevasta säänte-
lystä ehdotetaan luovuttavaksi. 

Annosjakelusta perittävän palkkion kor-
vaaminen kuitenkin edellyttäisi jatkossakin, 
että annosjakeluun on käytetty yksikköhin-
naltaan edullisia lääkepakkauksia, ellei ole 
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perusteltua syytä menetellä muutoin. Lääk-
keet hinnoiteltaisiin asiakkaalle toimitettujen 
lääke-erien sisältämän lääkemäärän mukai-
sesti valmisteiden yksikköhinnoilla. 

Annosjakelupalkkiosta maksettavan korva-
uksen korvausprosentti on ollut samansuu-
ruinen kuin sairausvakuutuslain 5 luvun 4 §:n 
mukaisen peruskorvauksen. Pykälän 3 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
annosjakelusta perittävän palkkion korvaus-
prosentti muutetaan vastaamaan uutta perus-
korvausprosenttia. Korvausprosentti korotet-
taisiin siis 35 prosentista 40 prosenttiin. An-
nosjakelusta perittävästä palkkiosta voi ny-
kyisin saada korvausta enintään 3,60 euron 
suuruisesta palkkiosta annosjakeluviikkoa 
kohden eli 1,26 euroa viikkoa kohden. Koska 
annosjakelupalkkiosta maksettavaa tosiasial-
lista korvausta ei ole tarkoitus suurentaa pe-
ruskorvausprosenttia korotettaessa, ehdote-
taan korvausprosentin korottamisen lisäksi 
korvauksen perusteeksi hyväksyttävää palk-
kiotasoa alennettavaksi 3,60 eurosta 3,15 eu-
roon hoitoviikkoa kohden. Näin annosjake-
lupalkkiosta maksettu korvaus säilyisi euro-
määrältään ennallaan. Myös muilta osin an-
nosjakelusta perittävän palkkion korvaami-
nen säilyisi ennallaan. 

Pykälän 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi. Siinä ehdotetaan säädettäväksi, että 
vakuutetun maksettavaksi jäävää osuutta an-
nosjakelusta perittävästä palkkiosta ei lasket-
taisi osaksi alkuomavastuuta eikä vuosioma-
vastuuta eikä siitä olisi oikeutta saada lisä-
korvausta. 
 
6 luku Lääkevalmisteen korvattavuus 

ja tukkuhinta 

1 §. Tehtävä. Pykälässä säädetään lääkkei-
den hintalautakunnan tehtävistä. Voimassa 
olevan pykälän 2 momentin mukaan lääkkei-
den hintalautakunta päättää lääkkeiden viite-
hintaryhmän muodostamisesta, viitehinta-
ryhmälle määritettävästä viitehinnasta, val-
misteiden viitehintaryhmään sisällyttämisestä 
sekä viitehintaryhmään sisällytettävän val-
misteen korvattavuudesta ja enimmäistukku-
hinnasta. Pykälän 2 momentin sanamuotoa 
ehdotetaan tarkistettavaksi siten, että se kat-
taisi myös viitehintajärjestelmässä jo olevan 
valmisteen korvattavuudesta ja enimmäis-

tukkuhinnasta päättämisen. Ehdotettu lain-
muutos on tekninen. 

3 §. Päätöksenteko lääkkeiden hintalauta-
kunnassa. Sairausvakuutuslain 6 luvun 3 §:n 
2 momentissa säädetään asioista, jotka lääk-
keiden hintalautakunta voi siirtää johtajan 
ratkaistavaksi. Pykälän 2 momentin 1 kohtaa 
ehdotetaan muutettavaksi siten, että lääkkei-
den hintalautakunta voisi siirtää johtajan rat-
kaistavaksi myös yhdistelmävalmisteiden 
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
vahvistamisen eräissä tapauksissa. Edellytyk-
senä olisi, että valmisteen sisältämät vaikut-
tavat lääkeaineet ovat tai ovat olleet lääke-
korvausjärjestelmän piirissä eikä yhdistelmä-
valmisteelle hyväksytty käyttöaihe ole laa-
jempi kuin kyseisiä lääkeaineita sisältäville 
valmisteille hyväksytty käyttöaihe. Ehdotettu 
muutos mahdollistaisi hakemuksen käsittelyn 
nykyistä joustavammin selkeissä tilanteissa. 

Pykälän 2 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi uusi 5-kohta, joka mahdollistaisi pää-
töksenteon siirtämisen johtajalle korvatta-
vuuden lakkauttamista koskevissa asioissa 
eräissä tilanteissa. Tällainen tilanne voi syn-
tyä esimerkiksi, kun turvallisuussyistä val-
misteen käyttöaihe supistuu voimassa olevas-
ta. Sairausvakuutuslain perusteella korvatta-
vuus voidaan hyväksyä enintään valmisteelle 
hyväksytyn käyttöaiheen mukaisessa laajuu-
dessa. Tilanteessa, jossa lääkevalmisteen 
käyttöaihe on muuttunut aiempaa suppeam-
maksi, tulisi myös valmisteen korvattavuus 
muuttaa vastaamaan muuttunutta käyttöaihet-
ta. Nämä korvattavuuden lakkauttamistilan-
teet ovat selkeitä ja riidattomia. Korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkaut-
tamista koskevan asian käsittelystä säädetään 
sairausvakuutuslain 6 luvun 16 §:ssä. 

Pykälän 3 momenttiin ehdotetaan tehtäväk-
si vastaava tekninen tarkistus kuin lain 6 lu-
vun 1 §:ään. 

4 §. Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan hakeminen. Pykälän 2 momen-
tin 7-kohdassa säädetään hakijan velvolli-
suudesta liittää terveystaloudellinen selvitys 
korvattavuus- ja tukkuhintahakemukseen. 
Lainkohdan perusteella hakijan on liitettävä 
terveystaloudellinen selvitys uutta vaikutta-
vaa lääkeainetta koskevaan hakemukseen. 
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että hakijalla olisi velvollisuus liittää terveys-
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taloudellinen selvitys hakemukseen myös sil-
loin, kun kysymyksessä on korvattavuuden 
merkittävä laajentaminen eikä korvattavuutta 
kyseisessä laajuudessa ole vielä vahvistettu 
muille samaa lääkeainetta sisältäville lääke-
valmisteille. Terveystaloudellinen selvitys on 
näissä tilanteissa tarpeellinen valmisteen ta-
loudellisuuden ja kustannusvaikuttavuuden 
arvioimiseksi ja ylipäänsä tukkuhinnan koh-
tuullisuuden arvioimiseksi. Korvattavuuden 
merkittävä laajentaminen olisi kysymyksessä 
esimerkiksi, kun hakija hakee korvattavuutta 
uuteen käyttöaiheeseen tai voimassa olevan 
korvattavuuden rajauksen poistoa. Mainituis-
sa tilanteissa terveystaloudellisen selvityksen 
liittäminen hakemukseen olisi tarpeellista, 
jos ehdotetun muutoksen vuoksi valmisteen 
myynnin tai potilasmäärän arvioitaisiin kas-
vavan merkittävästi voimassa olevan päätök-
sen perusteena olevasta arviosta taikka toteu-
tuneesta. Terveystaloudellinen selvitys olisi 
tarpeen yleensä liittää laajentamishakemuk-
seen myös silloin, kun potilaskohtainen hoi-
tokustannus olisi merkittävästi korkeampi 
kuin muilla saman sairauden hoidossa käytet-
tävillä valmisteilla. 

Pykälän 3 momentin mukaan myyntiluvan 
haltija voi aina sisällyttää hakemukseen asian 
käsittelyn kannalta tarpeelliseksi katsomiaan 
selvityksiä, kuten esimerkiksi terveystalou-
dellisen selvityksen. Tämän johdosta 2 mo-
mentin 7-kohtaa ehdotetaan tarkistettavaksi 
siten, että siinä määriteltäisiin vain tilanteet, 
joissa hakijalla olisi velvollisuus liittää ha-
kemukseen terveystaloudellinen selvitys. 

Pykälän 3 momenttiin ehdotetaan sisälly-
tettäväksi säännökset niitä tilanteita varten, 
joissa myyntiluvan haltija omasta aloittees-
taan hakee peruskorvattavuuden rajoittamista 
lääkevalmisteelle hyväksyttyä käyttöaihetta 
suppeampaan käyttöaiheeseen. Voimassa 
olevassa sairausvakuutuslaissa ei ole sään-
nöksiä rajoitetun peruskorvattavuuden hake-
misesta. Ehdotetusta lainmuutoksesta huoli-
matta lähtökohtana tulisi edelleen olla, että 
korvattavuutta haettaisiin pääsääntöisesti ko-
ko valmisteyhteenvedon käyttöaiheen mukai-
sessa laajuudessa. Jos korvattavuutta haetaan 
käyttöaihetta suppeampana, on myyntiluvan 
haltijan esitettävä perustelut hakemalleen ra-
joitukselle. Hakijan tulee erityisesti kiinnittää 
huomiota lääkevalmisteen käytössä ja tutki-

muksissa osoitettuun hoidolliseen arvoon ja 
tarpeellisuuteen sekä taloudellisuuteen ha-
kemansa mukaisessa rajoitetussa käyttöai-
heessa. Lisäksi hakijan on kiinnitettävä pe-
rusteluissaan erityistä huomiota ehdotetun ra-
joituksen tarkoituksenmukaisuuteen lääke-
hoidon toteutuksen kannalta. Lääkehoidon 
tulisi olla ehdotetulla rajoituksella hoidolli-
sesti perusteltua, tarpeellista ja käytännössä 
tarkoituksenmukaisesti toteutettavissa. Tar-
koituksenmukaisena ei esimerkiksi lähtökoh-
taisesti pidettäisi ehdotusta, jossa saman 
valmisteen eri pakkauksille haetaan erilaisia 
rajoituksia, tai ehdotusta, jossa rajoitus koh-
dennettaisiin vain kustannussyistä tiettyyn 
vuorokausiannokseen. Tällaiset rajoitukset 
ilman hoidollisia perusteita hankaloittavat 
potilaan lääkehoitoa käytännössä esimerkiksi 
lääkkeen annostelun muuttuessa. Muutoksen 
tarkoituksena on selkeyttää hakemusmenette-
lyä. 

6 §. Peruskorvattavuuden rajoittaminen. 
Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 2 mo-
mentti. Lainkohdassa säädettäisiin myyntilu-
van haltijan hakemukseen perustuvan rajoite-
tun peruskorvattavuuden arvioinnista. Voi-
massa oleva pykälä on säädetty siitä lähtö-
kohdasta, että korvattavuuden rajoittaminen 
tapahtuisi viranomaisaloitteisesti. Käytän-
nössä myyntiluvan haltijat hakevat korvatta-
vuutta rajoitettuna hyväksyttyä käyttöaihetta 
suppeampaan, tarkoin määriteltyyn käyttöai-
heeseen. Eräissä tapauksissa myyntiluvan 
haltijat ovat hakeneet rajoitettua korvatta-
vuutta rajauksin, jotka eivät ole olleet tarkoi-
tuksenmukaisia lääkehoidon toteuttamisen tai 
lääkekorvausjärjestelmän toimeenpanon nä-
kökulmasta. 

Lääkekorvausjärjestelmän toimivuuden nä-
kökulmasta olisi tarkoituksenmukaista, että 
korvattavuuden rajoittaminen olisi jatkossa-
kin mahdollista myös myyntiluvan haltijan 
aloitteesta. Rajoitetun korvattavuuden arvi-
ointiperusteet poikkeaisivat tällöin hoidolli-
sen arvon arvioinnin osalta siitä, kun korvat-
tavuuden rajoittaminen tehdään viranomaisa-
loitteisesti. Myyntiluvan haltijan ehdottamaa 
rajoitettua korvattavuutta arvioitaessa on 
otettava huomioon, että valmisteella on käy-
tössä ja tutkimuksessa osoitettu hoidollista 
arvoa niissä sairaustiloissa, joita korvatta-
vuuden rajoitus koskee. Tällöin tulee tarkas-
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tella valmisteen hoidollista arvoa haetussa 
käyttöaiheessa, sairauden vaikeusasteessa tai 
potilasryhmässä. Lisäksi korvattavuuden ra-
joittamisen tulisi näissä tilanteissa koskea 
vain erityisen kalliita ja vakavan sairauden 
hoidossa välttämättömiä valmisteita. Tilan-
teissa, joissa lääkkeiden hintalautakunta on 
rajoittanut korvattavuuden 6 §:n 1 momentin 
2 kohdan perusteella, myyntiluvan haltija voi 
uusintahakemuksessa edelleen hakea korvat-
tavuutta rajoitettuna jo aiemmin vahvistetus-
sa laajuudessa. 

Arvioitaessa korvattavuuden rajoittamista 
myyntiluvan haltijan ehdottamalla rajauksel-
la tulisi arvioinnissa ottaa erityisesti huomi-
oon ehdotetun rajoituksen tarkoituksenmu-
kaisuus potilaiden ja hoitavien lääkäreiden 
näkökulmasta. Myös ehdotetun rajoituksen 
tarkoituksenmukaisuus lääkekorvausjärjes-
telmän näkökulmasta on tärkeää. Tarkoituk-
senmukaisena ei esimerkiksi lähtökohtaisesti 
pidettäisi ehdotusta, jossa saman valmisteen 
eri pakkauksille haetaan erilaisia rajoituksia, 
tai ehdotusta, jossa rajoitus kohdennettaisiin 
vain kustannussyistä tiettyyn vuorokausian-
nokseen. Tällaiset rajoitukset ilman hoidolli-
sia perusteita eivät ole perusteltavissa eivätkä 
tarkoituksenmukaisia lääkekorvausjärjestel-
män näkökulmasta. Ne eivät myöskään ole 
perusteltavissa potilaiden tai hoitavien lääkä-
reiden näkökulmasta. Arvioinnissa tulisikin 
kiinnittää huomiota kokonaisuudessaan sii-
hen, miten potilaiden lääkehoito on käytän-
nössä toteutettavissa rajoituksen voimaantu-
lon jälkeen. 

Kun ne valmisteet, jotka on hyväksytty 
korvausjärjestelmään ennen tämän säännök-
sen voimaantuloa, tulevat mahdollisesti uu-
delleen arvioitavaksi uusintahakemuksen 
myötä, arvioidaan valmisteiden korvattavuu-
den rajoitukset uudelleen ehdotetun säännök-
sen mukaisesti. 

7 a §. Kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
minen uudelle rinnakkaisvalmisteelle. Saira-
usvakuutuslain 6 lukuun esitetään lisättäväksi 
uusi 7 a §, jossa säädettäisiin korvausjärjes-
telmään tulevan ensimmäisen rinnakkaisval-
misteen tukkuhinnan määräytyminen. Lääk-
keiden hintalautakunnan vakiintuneen hin-
noittelukäytännön mukaisesti rinnakkaisval-
misteiden kohtuulliseksi tukkuhinnaksi on 
hyväksytty tukkuhinta, joka on enintään 60 

prosenttia vastaavan valmisteen tukkuhinnas-
ta. 

Ehdotetun säännöksen mukaan uuden lää-
kekorvausjärjestelmään tulevan ensimmäisen 
rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulee olla 
vähintään 50 prosenttia edullisempi kuin vas-
taavalle samaa lääkeainetta sisältävälle kor-
vausjärjestelmässä jo olevalle valmisteelle 
hyväksytty kohtuullinen tukkuhinta. Lain-
kohdassa ei ole tarkoitus määritellä alkupe-
räisvalmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden 
hintasuhdetta yleensä, vaan kyse on pelkäs-
tään ensimmäisen korvausjärjestelmään sisäl-
lytettävän rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan 
määräytymisestä. Tästä hinnoitteluperiaat-
teesta voitaisiin poiketa eräiden uusien rin-
nakkaisvalmisteiden osalta. Uuden annoste-
lulaitteen sisältävän rinnakkaisvalmisteen 
kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voitaisiin poik-
keuksellisesti hyväksyä tukkuhinta, joka olisi 
enintään 60 prosenttia vastaavalle valmisteel-
le hyväksytystä tukkuhinnasta. Pääsäännöstä 
voitaisiin poiketa esimerkiksi tilanteessa, jos-
sa rinnakkaisvalmisteeseen sisältyy teknolo-
gisesti vaativa uusi annostelulaite kuten esi-
merkiksi inhalaattori. Näiden lähinnä inhaloi-
taville rinnakkaisvalmisteille hyväksyttävä 
tukkuhintataso vastaisi voimassa olevaa va-
kiintunutta hinnoittelukäytäntöä. 

Kun valmisteelle, jonka kohtuullinen tuk-
kuhinta on hyväksytty sairausvakuutuslain 6 
luvun 7 a §:n mukaisesti, haetaan myöhem-
min uudelleen korvattavuutta ja kohtuullista 
tukkuhintaa, noudatetaan lain 6 luvun 7 §:ää. 
Näin menetellään myös, kun muut vastaavat 
valmisteet tulevat lääkkeiden hintalautakun-
nassa uudelleen käsiteltäviksi. Sairausvakuu-
tuslain 6 luvun 7 a §:n mukainen tukkuhin-
nan määräytyminen koskisi siten vain sitä ti-
lannetta, jossa ensimmäinen rinnakkaisval-
miste tulee lääkekorvausjärjestelmään. Kai-
kissa muissa tilanteissa tukkuhinnan kohtuul-
lisuus arvioitaisiin sen mukaisesti ja noudat-
taen niitä periaatteita, joista 6 luvun 7 §:ssä 
säädetään.  Lainkohdassa määriteltyä hin-
noittelukäytäntöä noudatettaisiin soveltuvin 
osin tilanteissa, joissa esimerkiksi korvaus-
järjestelmässä olevan rinnakkaisvalmisteen 
uudelle lääkemuodolle tai vahvuudelle hae-
taan korvattavuutta ja tukkuhintaa. 

8 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan hakeminen. Sairausvakuutuslain 
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6 luvun 8 §:ssä säädetään erityiskorvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan hakemisesta. 
Sairausvakuutuslain 6 luvun 8 §:n 2 momen-
tin sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi 
samaan muotoon kuin 6 luvun 4 §:n 2 mo-
mentin vastaava kohta. Ehdotetun muutoksen 
mukaan myös erityiskorvattavuutta koske-
vassa hakemuksessa myyntiluvan haltijan 
olisi esitettävä yksilöity ja perusteltu ehdotus 
lääkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja 
valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta 
tukkuhinnasta. Ehdotettu lainmuutos on tek-
ninen. 

Toinen ehdotettu muutos kyseiseen mo-
menttiin koskisi momentin 2 kohtaa. Voi-
massa olevan lain 2 kohdan mukaan erityis-
korvattavuushakemukseen on sisällytettävä 
yksilöity ja perusteltu selvitys lääkevalmis-
teen korvaavasta tai korjaavasta vaikutusta-
vasta tai välttämättömyydestä. Sanamuotoa 
ehdotetaan muutettavaksi niin, että selvitys 
on annettava lääkevalmisteen korjaavasta tai 
korvaavasta vaikutustavasta ja välttämättö-
myydestä. Ehdotuksen tarkoituksena on yh-
tenäistää sairausvakuutuslaissa käytettyjä 
määritelmiä. Voimassa olevassa sairausva-
kuutuslain 5 luvun 5 §:ssä määritellään eri-
tyiskorvaus välttämättömästä lääkkeestä. 
Käytännössä erityiskorvattavalta lääkeval-
misteelta on tähänkin saakka edellytetty, että 
valmiste on korvaavan tai korjaavan vaiku-
tustavan lisäksi myös välttämätön erityiskor-
vaukseen oikeuttavan sairauden hoidossa. 

Pykälään ehdotetaan myös lisättäväksi uusi 
5 momentti, jossa säädettäisiin, että mitä 8 
§:ssä säädetään erityiskorvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan hakemisesta, noudate-
taan soveltuvin osin haettaessa hyväksytyn 
erityiskorvattavuuden laajentamista. Perus-
korvattavuuden osalta vastaava säännös on jo 
voimassa olevassa sairausvakuutuslain 6 lu-
vun 4 §:ssä. Ehdotettu muutos vastaisi voi-
massa olevaa vakiintunutta käytäntöä. Eri-
tyiskorvattavuuden laajennushakemuksissa 
on jo nyt noudatettu soveltuvin osin mitä sai-
rausvakuutuslain 8 §:ssä säädetään. Ehdotet-
tu muutos on tekninen. 

9 §. Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen 
tukkuhinnan vahvistaminen. Pykälän 1 mo-
mentissa ehdotetaan säädettäväksi lääkeval-
misteen erikoiskorvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan arviointikriteereistä. Arvi-

ointikriteereitä ehdotetaan tarkistettavaksi 
voimassaolevista lääkevalmisteen erityiskor-
vattavuuteen liittyvän kahden vuoden määrä-
ajan osalta. Voimassa olevan 9 §:n 3 momen-
tin mukaan lääkevalmiste voidaan hyväksyä 
erityiskorvattavaksi sen oltua peruskorvattu-
na kaksi vuotta. Tästä määräajasta on voitu 
poiketa, jos lääkevalmisteen hoidollisesta ar-
vosta, välttämättömyydestä, korvaavasta tai 
korjaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta 
ja taloudellisuudesta on riittävästi käyttöko-
kemusta ja tutkimustietoa. 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
taisiin jatkossakin myöntää vain valtioneu-
voston asetuksessa määriteltyihin vaikeiden 
ja pitkäaikaisten sairauksien hoitoon. Erityis-
korvattavuuden edellytyksenä olisi, että val-
miste on hyväksytty peruskorvattavaksi. Eh-
dotuksen mukaan erityiskorvattavuus voitai-
siin hyväksyä vasta, kun valmisteen hoidolli-
sesta arvosta vaikean ja pitkäaikaisen sairau-
den hoidossa ja hyödyllisyydestä muihin hoi-
tovaihtoehtoihin nähden on riittävästi käyttö-
kokemusta ja tutkimustietoa. Tämän vuoksi 
lainkohdassa ei olisi tarpeen määritellä erik-
seen erityistä määräaikaa peruskorvattavuu-
den voimassaololle. Tämä ei kuitenkaan tar-
koita sitä, että erityiskorvattavuuden edelly-
tyksiä arvioitaessa vaatimus riittävästä käyt-
tökokemuksesta ja tutkimustiedosta olisi vä-
häisempi kuin nykyisin. Erityiskorvattavuu-
desta päätettäessä otettaisiin huomioon ny-
kyiseen tapaan sairauden laadun lisäksi se, 
että valmisteen hoidollisesta arvosta, välttä-
mättömyydestä, korjaavasta tai korvaavasta 
vaikutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudel-
lisuudesta on riittävästi käyttökokemusta ja 
tutkimustietoa. Lisäksi edelleen otettaisiin 
huomioon erityiskorvauksiin käytettävissä 
olevat varat. 

Uuden lääkkeen tullessa markkinoille siitä 
on yleensä rajallisesti tutkimustietoa. Lääke-
valmisteen ominaisuuksiin kuten terveyshyö-
tyihin, hyötyihin suhteessa kustannuksiin se-
kä turvallisuuteen liittyy usein epävarmuutta. 
Tässä vaiheessa käytettävissä oleva tutkimus-
tieto ei kaikilta osin vastaa olosuhteita, joissa 
lääkkeitä tullaan laajamittaisesti käyttämään. 
Tällaista tietoa alkaa kertyä vasta, kun val-
miste myyntiluvan myöntämisen jälkeen tu-
lee laajempaan käyttöön. Tämän jälkeen 
valmisteen merkityksestä sairauden hoidossa 
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ja mahdollisesta vaikutuksesta sairauden en-
nusteeseen tai potilaan elinikään saadaan tie-
toa. Lisäksi tietoa kertyy valmisteen turvalli-
suudesta ja pitkäaikaisvaikutuksista. Koko-
naan uuden lääkevalmisteen aseman ja hoi-
dollisen arvon määrittäminen edellyttävätkin 
useimmiten usean vuoden aikana kertyvää 
käyttökokemusta ja tutkimustietoa, ja haitta-
vaikutusten täsmentyminen saattaa johtaa 
uutta lääkeainetta sisältävien valmisteiden 
myyntiluvan peruuntumiseen taikka käyttö-
aiheen supistumiseen vielä esimerkiksi usean 
vuoden kuluttua markkinoille tulon jälkeen. 

Näiden syiden vuoksi valmisteen erityis-
korvattavuus voitaisiin hyväksyä vasta siinä 
vaiheessa, kun valmisteesta on riittävästi tut-
kimukseen ja käyttökokemukseen perustuvaa 
tietoa Suomesta tai muualta. Vaadittavan tie-
don kerääminen voi kestää pidemmän aikaa. 
Tarvittava aika vaihtelee muun muassa lääk-
keen, sairauden, tehtävien tutkimusten ja 
lääkkeen käyttöönoton laajuuden mukaan. 
Siksi lainkohdassa ei ole tarkoituksenmukais-
ta tarkoin määritellä tiettyä ajankohtaa, jonka 
jälkeen erityiskorvattavuus voitaisiin vahvis-
taa. Lainkohtaa ehdotetaankin muutettavaksi 
niin, että erityiskorvattavuuden arvioinnissa 
keskitytään arvioimaan käytettävissä olevaa 
tutkimustietoa ja käyttökokemusta. Ehdote-
tun muutoksen tarkoituksena ei ole muuttaa 
nykyistä soveltamiskäytäntöä. 

Lääkekustannusten hallinnan kannalta on 
erityisen tärkeää kohdentaa erityiskorvatta-
vuus vain sellaisille valmisteille, joiden hoi-
dollisesta arvosta ja kustannusvaikuttavuu-
desta sekä tehosta ja turvallisuudesta on riit-
tävästi tietoa. Erityiskorvattavuudesta päätet-
täessä tulee arvioida muun muassa lääkeval-
misteen hyötyjä ja taloudellisuutta. Tutki-
mustiedon ja käyttökokemuksen riittävyyttä 
tarkasteltaessa otetaan huomioon sairaus, jo-
hon lääkevalmistetta käytetään sekä käytettä-
vissä olevat muut hoitovaihtoehdot. Esimer-
kiksi, jos valmiste on tarkoitettu laajaan käyt-
töön, valmisteelta edellytetään pääsääntöises-
ti näyttöä suuremmassa potilasjoukossa kuin 
esimerkiksi lääkkeeltä, joka on tarkoitettu 
pienen kohderyhmän käyttöön.  Jos kysy-
myksessä on esimerkiksi vaikea sairaus, jo-
hon ei ole käytettävissä tehokasta hoitoa, uu-
desta hoidosta kertyy tietoa nopeammin kuin 
hoidosta, joka tulee vaihtoehdoksi jo käytös-

sä oleville hoidoille. Kokonaisarvioinnissa 
voidaan kiinnittää huomiota myös siihen, 
käytetäänkö valmistetta pääsääntöisesti ensi-
sijaisena hoitovaihtoehtona vai vasta myö-
hemmin, kun muut hoitovaihtoehdot on ko-
keiltu. Arvioinnissa tulisi kiinnittää huomiota 
myös valmisteen vaikutustapaan. Jos vaiku-
tustapa on uudenlainen, valmisteen erityis-
korvattavuus edellyttää riittävää seuranta-
aikaa ja riittävän laajaa käyttökokemusta, jot-
ta valmisteen pitkäaikaistehosta ja turvalli-
suudesta sekä valmisteen terveyshyödyistä 
pitkäaikaisen sairauden hoidossa kertyy riit-
tävästi tietoa. 

Hoidollisen arvon arvioinnissa merkitsevää 
on myös hoidon vaikutus sen varsinaiseen 
tavoitteeseen, esimerkiksi diabetesta tai ras-
va-aineenvaihdunnan häiriötä potevien tai 
verenpainetautipotilaiden pitkäaikaisennus-
teeseen. Hoidollista arvoa on tarkoituksen-
mukaista arvioida sekä tätä tarkoitusta varten 
tehtyjen tutkimusten että käyttökokemuksen 
perusteella. Tutkimusnäyttöä arvioitaessa eri-
tyisen hyvänä näyttönä voidaan pitää tutki-
mustietoa hoidon vaikutuksesta hoidon var-
sinaiseen tavoitteeseen (päätetapahtumanäyt-
tö). 

Koska sairaudet ja käytettävissä olevat hoi-
tovaihtoehdot ovat erilaisia, tarkoituksenmu-
kaista ei ole määritellä aikaa, jonka kuluessa 
katsottaisiin jonkin tietyn valmisteen tutki-
musnäytön tai käyttökokemuksen täyttävän 
erityiskorvattavuudelle asetetut vaatimukset. 
Tämän vuoksi ehdotetaan kahden vuoden 
määräaikaa koskevan säännöksen poistamista 
lainkohdasta. Ehdotetulla lainmuutoksella ei 
ole tarkoitus muuttaa voimassa olevaa sovel-
tamiskäytäntöä tutkimusnäytön ja käyttöko-
kemuksen riittävyyden arvioinnissa. Erityis-
korvattavuus voitaisiin myöntää vasta siinä 
vaiheessa, kun valmisteen hoidollisesta ar-
vosta vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoi-
dossa ja hyödyllisyydestä hoitovaihtoehtoi-
hin nähden on riittävästi käyttökokemukseen 
ja tutkimukseen perustuvaa tietoa. 

Pykälän 2 momentti vastaa voimassa ole-
vaa lakia, mutta siihen ehdotetaan lisättäväk-
si, että myös erityiskorvattavuuden rajoitta-
misessa noudatetaan soveltuvin osin mitä sai-
rausvakuutuslain 6 luvussa säädetään perus-
korvattavuuden rajoittamisesta. Rajoitetun 
peruskorvattavuuden hakemisesta säädetään 
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6 luvun 4 §:ssä ja vahvistamisesta 6 §:ssä. 
Se, mitä edellä on näiden pykälien peruste-
luissa todettu peruskorvattavuuden rajoitta-
misesta, koskisi myös erityiskorvattavuuden 
rajoittamista. 

Voimassa olevan pykälän 3 momentti eh-
dotetaan kumottavaksi. Erityiskorvattavuu-
den arviointikriteerit sisältyvät pykälän 1 
momenttiin. Pykälän uusi 3 momentti vastaa 
sisällöllisesti voimassa olevan lain 4 mo-
menttia. 

11 §. Kansaneläkelaitoksen, asiantuntija-
ryhmän sekä asiantuntijoiden kuuleminen 
korvattavuus- ja tukkuhintahakemuksista. 
Sairausvakuutuslain 6 luvun 11 §:n 1 mo-
mentissa säädetään Kansaneläkelaitokselta 
pyydettävistä lausunnoista. Lainkohdan mu-
kaan lääkkeiden hintalautakunta pyytää Kan-
saneläkelaitoksen lausunnon lääkevalmisteen 
peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja 
lääkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa se-
kä tukkuhinnan korottamista koskevasta ha-
kemuksesta. Lausunto voidaan jättää pyytä-
mättä erityisestä syystä. 

Sairausvakuutuslain 6 luvun 11 §:ää ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, että se mahdollis-
taisi nykyistä joustavammin arvioida kussa-
kin tapauksessa erikseen tarpeen kuulla Kan-
saneläkelaitosta. 

Kansaneläkelaitosta olisi tarpeen jatkossa-
kin kuulla, kun perus- tai erityiskorvattavuut-
ta haetaan uutta vaikuttavaa lääkeainetta si-
sältävälle valmisteelle. Edelleen Kansanelä-
kelaitosta olisi tarpeen kuulla muun muassa 
haettaessa korvattavuuden laajentamista uu-
teen käyttöaiheeseen, ellei kyse ole vähäises-
tä muutoksesta, rinnakkaisvalmisteesta tai 
rinnakkaistuontivalmisteesta. Vastaavasti 
Kansaneläkelaitoksen lausunto olisi yleensä 
tarpeen käsiteltäessä tukkuhinnan korotusha-
kemusta tai korvattavuuden ja tukkuhinnan 
uusintahakemusta, kun päätöksen voimassa 
ollessa korvattavuuteen tai tukkuhinnan koh-
tuullisuuteen vaikuttavissa tekijöissä on ta-
pahtunut muutoksia. Toisaalta Kansaneläke-
laitoksen kuuleminen hakemuksesta, joka 
koskee jo pitkään käytössä ja korvattuna ol-
lutta lääkevalmistetta, saattaa olla tarpeeton-
ta, jos päätöksen voimassa ollessa korvatta-
vuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen 
vaikuttavissa tekijöissä ei ole tapahtunut 
olennaisia muutoksia. 

Pykälän 2 momentissa säädetään lääkkei-
den hintalautakunnan asiantuntijaryhmältä 
pyydettävistä lausunnoista. Voimassa olevan 
säännöksen perusteella hintalautakunnan on 
aina pyydettävä asiantuntijaryhmän lausunto 
uutta vaikuttavaa lääkeainetta sisältävistä eri-
tyiskorvattavuushakemuksista. Asiantuntija-
ryhmä on viime aikoina antanut lausunnon 
myös useimmista uutta vaikuttavaa lää-
keainetta sisältävistä peruskorvattavuusha-
kemuksista. Jatkossakin asiantuntijaryhmää 
kuultaisiin lähtökohtaisesti uutta lääkeainetta 
koskevasta erityiskorvattavuushakemuksesta. 
Joissakin yksittäistapauksissa kuuleminen 
voisi olla tarpeetonta, jos asiantuntijaryhmä 
on ottanut jo samaan asiaan kantaa eikä eri-
tyiskorvattavuuden edellytyksiin vaikuttavis-
sa tekijöissä ole tapahtunut muutoksia. 

Ehdotettujen muutosten tarkoituksena on 
parantaa korvattavuus- ja hintasääntelyjärjes-
telmän toimivuutta. Ehdotetuilla muutoksilla 
toteutettaisiin Lääkepolitiikka 2020 -
asiakirjan lääkkeiden korvattavuus- ja hinta-
hakemusten päätöksentekomenettelyn kehit-
tämiselle asetettuja tavoitteita. 

12 §. Lääkevalmisteen korvattavuutta ja 
kohtuullista tukkuhintaa koskevan päätöksen 
voimassaolo. Pykälän 1 momenttia ehdote-
taan tarkistettavaksi siten, että siinä tarkem-
min määriteltäisiin päätöksen voimaantulo-
ajankohdan arvioimisesta. Lähtökohtana olisi 
edelleen, että hintalautakunnan päätös tulisi 
voimaan sen antamista seuraavan toisen ka-
lenterikuukauden alkaessa. Eräissä tapauksis-
sa päätöksen voimaantuloaika voi olla edellä 
todettua lyhyempi tai pidempi riippuen pää-
tösten toimeenpanon edellyttämistä toimen-
piteistä. Joissakin tilanteissa on mahdollista, 
että päätös voisi tulla voimaan sen antamista 
seuraavan kuukauden alussa. Tämä edellyttää 
kuitenkin, että päätös voidaan tehdä sen voi-
maantuloa edeltävän kuukauden alkupuolel-
la. Muutoksella voitaisiin muun muassa no-
peuttaa rinnakkaisvalmisteiden markkinoille 
pääsyä. 

13 §. Kliininen ravintovalmiste, perusvoide 
ja erityislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen 
lääke. Sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:n 
mukaan kliinisen ravintovalmisteen ja perus-
voiteen sekä lääkelain 21 f §:ssä tarkoitetun 
erityisluvallisen lääkevalmisteen ja 57 b 
§:ssä tarkoitetun vaihtokelpoisen lääkkeen 
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korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
hakemiseen ja vahvistamiseen sovelletaan 
mitä sairausvakuutuslain 6 luvussa säädetään 
lääkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan hakemisesta ja vahvistami-
sesta. 

Korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen 
ja vahvistaminen mainituille valmisteille ero-
aa alkuperäisen myyntiluvallisen lääkeval-
misteen vastaavasta päätöksentekoprosessis-
ta. Erot johtuvat muun muassa siitä, ettei 
kliinisellä ravintovalmisteella, perusvoiteella 
eikä lääkelain 21 f §:ssä tarkoitetulla erityis-
luvallisella lääkevalmisteella ole myyntilu-
paviranomaisen vahvistamaa myyntilupaa. 
Pykälässä mainituista valmisteista ei olekaan 
tarkoituksenmukaista vaatia kaikilta osin sa-
mojen edellytysten täyttymistä korvattavuus- 
ja tukkuhintaprosessissa kuin alkuperäisiltä 
myyntiluvallisilta lääkevalmisteilta. 

Lain 6 luvun 13 §:ää ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että kliinisen ravintovalmisteen, 
perusvoiteen ja erityislupavalmisteen sekä 
vaihtokelpoisen lääkkeen korvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan hakemisessa ja 
vahvistamisessa noudatetaan sairausvakuu-
tuslain 6 luvun säännöksiä soveltuvin osin. 
Muutoksen jälkeen lain sanamuoto vastaisi jo 
aiemmin laissa (1224/2004) ollutta sanamuo-
toa. Ehdotetulla lainmuutoksella ei ole mil-
tään osin tarkoitus muuttaa voimassa olevaa 
soveltamiskäytäntöä. Muutoksen tarkoituk-
sena on tarkentaa lainsäädäntöä vastaamaan 
vakiintunutta käytäntöä ja aiemminkin laissa 
ollutta sanamuotoa. 

16 §. Korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan lakkauttaminen. Sairausvakuutus-
lain 6 luvun 16 §:n 2 momentissa säädetään 
Kansaneläkelaitoksen kuulemisesta, kun 
lääkkeiden hintalautakunta käsittelee korvat-
tavuuden lakkauttamisasiaa. Lainkohdan 
mukaan lääkkeiden hintalautakunnan on en-
nen asian ratkaisemista kuultava Kansanelä-
kelaitosta. 

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että Kansaneläkelaitoksen kuulemisesta voi-
taisiin luopua erityisestä syystä. Lähtökohtai-
sesti Kansaneläkelaitosta kuultaisiin korvat-
tavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamista kos-
kevissa asioissa. Joissakin selkeissä tilanteis-
sa Kansaneläkelaitoksen kuuleminen olisi 
tarpeetonta. Tällainen tilanne voisi olla esi-

merkiksi, jos lääkevalmisteen käyttöaiheen 
supistuessa valmisteen korvattavuus joudut-
taisiin lakkauttamismenettelyn kautta muut-
tamaan uutta käyttöaihetta vastaavaksi. Lää-
kevalmisteen myyntilupaviranomainen saat-
taa esimerkiksi turvallisuussyistä muuttaa 
lääkevalmisteelle hyväksymäänsä valmisteen 
käyttöaihetta voimassaolevaa suppeammaksi. 
Sairausvakuutuslain perusteella korvattavuus 
voidaan vahvistaa enintään valmisteelle hy-
väksytyn käyttöaiheen mukaisessa laajuudes-
sa. Nämä korvattavuuden lakkauttamistilan-
teet ovat selkeitä ja riidattomia eikä Kansan-
eläkelaitoksen kuuleminen näissä tilanteissa 
ole tarpeen. 

19 §. Viitehinnan määräytymisperusteet. 
Pykälässä säädetään viitehinnan määräyty-
misperusteista. 

Pykälän 3 momentissa säädettyä edulli-
simman lääkevalmisteen määritelmää ehdo-
tetaan muutettavaksi. Lainkohdan mukaan 
viitehinta määräytyy viitehintakauden alka-
essa kaupan olevan edullisimman lääkeval-
misteen vähittäishinnan perusteella. 

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että viitehinnan perusteena olevan edulli-
simman lääkevalmisteen tulee olla yleisesti 
saatavilla jo hintalautakunnalle tehtävän hin-
tailmoituksen ajankohtana. Tämä tarkoittaisi 
sitä, että myyntiluvan haltija voisi ilmoittaa 
valmisteensa olevan kaupan vain siinä tapa-
uksessa, että valmiste on hintailmoituksen 
tekohetkellä ja edelleen viitehintakauden al-
kaessa yleisesti saatavilla. Viitehintajärjes-
telmän toimivuuden kannalta välttämätöntä 
olisi, että myyntiluvan haltijalla olisi varas-
tossa lääkevalmistetta viitehintakauden kulu-
tusta vastaava määrä, jotta tämän kannattaisi 
ilmoittaa valmisteensa kaupan olevaksi. 
Vaikka myyntiluvan haltija ei ilmoittaisi hin-
tailmoituksessaan valmistetta kaupan olevak-
si, valmiste säilyttäisi korvattavuuden. Val-
miste, joka ei ole kaupan, sisällytetään myös 
viitehintajärjestelmään, jos sellainen peruste-
taan, mutta se ei ole määrittämässä viitehin-
taryhmälle asetettavaa viitehintaa. 

Muutoksella pyritään parantamaan viitehin-
tajärjestelmän toimivuutta. Lääkevalmisteen 
kaupanolo viitehintakauden alkaessa perus-
tuu aina myyntiluvan haltijan arvioon ja 
eräissä tapauksissa tämä on johtanut tilantei-
siin, että valmiste ei ole ollutkaan saatavava-
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na viitehintakauden alkaessa myyntiluvan 
haltijan ilmoituksesta huolimatta. Tämän 
vuoksi on tarpeen muuttaa viitehinnan mää-
rittävän valmisteen määräytymisperusteita si-
ten, että valmisteen olisi oltava kaupan jo sil-
lä hetkellä, jolloin myyntiluvan haltija tekee 
20 §:ssä tarkoitetun hintailmoituksen. Käy-
tännössä tämä tarkoittaisi sitä, että valmis-
teen olisi oltava yleisesti saatavana viimeis-
tään 21 päivää ennen viitehintakauden alka-
mista. Muutos selkeyttäisi tilannetta myös 
myyntiluvan haltijan näkökulmasta ja kau-
panoloon liittyvä epävarmuus poistuisi. Muu-
tos parantaisi viitehintajärjestelmän toimi-
vuutta myös lääkettä käyttävien ja apteekkien 
näkökulmasta. 

20 §. Hintailmoitusmenettely. Pykälässä 
säädetään viitehintajärjestelmän piiriin kuu-
luvien valmisteiden hintailmoituksista. Pykä-
län 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan tehtä-
väksi viittausta 24 §:ään selkeyttävä tekninen 
muutos. Lainkohdan 3 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi vastaavasti kuin 19 §:ää. 
Myyntiluvan haltijan on hintailmoituksessa 
vahvistettava, että valmiste on yleisesti saa-
tavilla viitehintakauden alkaessa. Ehdotetun 
muutoksen perusteella valmisteen voitaisiin 
ilmoittaa olevan kaupan edellyttäen, että se 
on yleisesti saatavilla jo hintailmoitusta teh-
täessä. 

22 a§. Viitehintajärjestelmään sisältyvien 
lääkevalmisteiden enimmäistukkuhinnan 
alentaminen ja rajoitetun korvattavuuden 
uudelleen arviointi. Pykälä on uusi. Pykälän 
1 momentissa säädettäisiin viitehintajärjes-
telmään sisältyvien valmisteiden enimmäis-
tukkuhinnan alentamisesta ja rajoitetun kor-
vattavuuden edellytysten uudelleen arvioin-
nista. Nykyisin viitehintajärjestelmään sisäl-
tyvien valmisteiden enimmäistukkuhinnat 
ovat voimassa niin kauan kuin valmiste kuu-
luu viitehintajärjestelmään. Lääkevalmisteen 
enimmäistukkuhinta on määräytynyt lääke-
valmisteelle vahvistetun tukkuhinnan perus-
teella. Tämä on tarkoittanut sitä, että alkupe-
räisvalmisteiden enimmäistukkuhinnat ovat 
yleensä merkittävästi korkeammat kuin viite-
hintaryhmässä olevien rinnakkaisvalmistei-
den enimmäistukkuhinnat. Tarkoituksena oli-
si, että enimmäistukkuhintojen alentaminen 
koskisi niitä viitehintaryhmään sisällytettyjä 
lääkevalmisteita, joiden enimmäistukkuhin-

nat ovat korkeampia kuin korkein vahvistettu 
rinnakkaisvalmisteen enimmäistukkuhinta. 
Siten enimmäistukkuhintojen alentaminen 
koskisi lähinnä suora- ja rinnakkaistuotuja 
alkuperäisvalmisteita. Samassa yhteydessä 
lääkkeiden hintalautakunta arvioisi uudelleen 
viitehintaryhmään sisällytetyn lääkevalmis-
teen korvattavuuden laajuuden, jos lääke-
valmisteen perus- tai erityiskorvattavuutta on 
hintalautakunnan päätöksellä rajoitettu. 

Lääkkeiden hintalautakunta tekisi päätökset 
omasta aloitteestaan. Päätökset tulisivat voi-
maan viitehintaryhmään sisällyttämistä seu-
raavan neljännen vuosineljänneksen alusta. 
Toisin sanoen 1.1. viitehintaryhmään sisälly-
tetyn valmisteen enimmäistukkuhinta alen-
nettaisiin 1.10. alkavan vuosineljänneksen 
alkaessa. Tämä aika laskettaisiin ajankohdas-
ta, jolloin lääkevalmiste ensimmäisen kerran 
sisällytettiin viitehintajärjestelmään. Hinta-
lautakunnan tulee tehdä päätös enimmäistuk-
kuhintojen alentamisesta viimeistään kol-
mannen vuosineljänneksen alkupuolella, jotta 
myyntiluvan haltijalla on tiedossa vahvistettu 
enimmäistukkuhinta ennen kuin sen on teh-
tävä seuraavaa viitehintakautta koskeva hin-
tailmoitus sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:n 
tarkoittamalla tavalla. 

Pykälässä säädettäisiin myös viitehintajär-
jestelmässä olevien lääkevalmisteiden kor-
vattavuuden laajuuden uudelleen arvioinnis-
ta. Tarkoituksena olisi, että hintalautakunta 
samassa yhteydessä enimmäistukkuhintojen 
alentamisen kanssa arvioisi uudelleen tarpeen 
rajoittaa viitehintajärjestelmässä olevien lää-
kevalmisteiden korvattavuutta. Korvattavuu-
den rajoittamisen edellytyksistä säädetään 
sairausvakuutuslain 6 luvun 6 ja 9 §:ssä. 

Nykyisin korvattavuuden rajoitus voidaan 
poistaa vain myyntiluvan haltijan hakemuk-
sesta. Ehdotetun muutoksen perusteella hin-
talautakunta voisi poistaa omasta aloitteesta 
viitehintaryhmään sisällytettyjen lääkeval-
misteiden korvattavuuden rajoitukset, jos ra-
joitukselle ei olisi enää perusteita ottaen 
huomioon sairausvakuutuslaissa säädetyt pe-
rusteet. Korvattavuuden rajoituksen poista-
minen tulisi voimaan vastaavasta ajankoh-
dasta kuin viitehintajärjestelmään sisällytet-
tyjen lääkevalmisteiden tukkuhintojen alen-
taminen on mahdollista tehdä. Rajoituksen 
poistaminen koskisi lähtökohtaisesti kaikkia 
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viitehintaryhmään sisällytettyjä lääkevalmis-
teita sekä kaikkia saman kauppanimen eri 
pakkauksia. Arvioitaessa rajoituksen poista-
misen edellytyksiä on otettava huomioon 
myös se, jos osa lääkevalmisteen pakkauksis-
ta on viitehintajärjestelmässä ja osa hinnan-
vahvistusmenettelyssä. Tarkoituksenmukais-
ta ei olisi, että saman valmisteen eri pakka-
uksien korvattavuus olisi erilainen. Tämän 
vuoksi korvattavuuden rajaus voitaisiin pois-
taa myös niiltä valmisteilta, jotka eivät ole 
viitehintaryhmässä edellyttäen, että rajoituk-
selle ei olisi enää perusteita. Vastaavasti 
edellä todetussa tilanteessa voisi olla perus-
teltua säilyttää korvattavuuden rajoitus. Ra-
joituksen poistaminen tarkoittaisi sitä, että 
valmiste olisi korvattava enintään valmisteel-
le hyväksytyn käyttöaiheen mukaisessa laa-
juudessa. 

Sen estämättä, mitä tässä pykälässä sääde-
tään, myyntiluvan haltijalla olisi aina mah-
dollisuus hakea korvattavuuden laajentamista 
nykyiseen tapaan. Ehdotetulla muutoksella 
vähennettäisiin erityisesti myyntiluvan halti-
joille aiheutuvaa hallinnollista työtä. 

23 §. Korvattavuuden hakeminen viitehin-
tajärjestelmässä. Pykälän 3 momenttia ehdo-
tetaan tarkennettavaksi siten, että siinä otet-
taisiin nykyistä selkeämmin huomioon 
myyntiluvan haltijan mahdollisuus ehdottaa 
enimmäistukkuhinnan alentamista. Tällainen 
tilanne voi tulla kyseeseen, kun viitehintajär-
jestelmään kuuluvalle lääkevalmisteelle hae-
taan korvattavuuden laajentamista tai valmis-
teelle haetaan erityiskorvattavuutta. Muutok-
sella selkeytettäisiin toimintatapoja niissä ti-
lanteissa, joissa arvioidaan viitehintajärjes-
telmässä olevien valmisteiden korvattavuu-
den laajentamista tai erityiskorvattavuuden 
hyväksymistä. 

Pykälän 4 momenttiin ehdotetaan tehtäväk-
si vastaava tarkistus kuin edellä 12 §:ään 
lääkkeiden hintalautakunnan päätöksen voi-
maantuloajankohdan arvioimisesta. 
 
15 luku Toimeenpanoa koskevat sään-

nökset 

3 §. Sairaanhoitokorvausten hakeminen. 
Voimassaolevan sairausvakuutuslain mukaan 
lääkkeen kustannuksista voidaan maksaa eri-
tyiskorvausta vasta sen jälkeen, kun vaikean 

ja pitkäaikaisen sairauden osoittava hakemus 
on toimitettu Kansaneläkelaitokselle. Hake-
muksena on nykyisen soveltamiskäytännön 
mukaan pidetty lääkärinlausuntoa B. Koska 
soveltamiskäytännössä erillistä hakemusta ei 
ole edellytetty, ilmaisua hakemus ehdotetaan 
muutettavaksi edellytyksen sisältöä parem-
min kuvaavaksi ilmaisuksi selvitys. Säännös 
mahdollistaa tällöin myös erityiskorvauksen 
edellytysten joustavamman soveltamisen 
toimeenpanossa. 

Erityiskorvaus edellyttäisi jatkossakin, että 
vakuutetun vaikea ja pitkäaikainen sairaus on 
osoitettu. Vaikea ja pitkäaikainen sairaus voi-
taisiin osoittaa entiseen tapaan toimittamalla 
Kansaneläkelaitokselle lääkärinlausunto B, 
mutta Kansaneläkelaitoksen harkinnan mu-
kaan vaikea ja pitkäaikainen sairaus olisi 
mahdollista osoittaa myös muulla riittävällä 
selvityksellä. 

Voimassaolevan sairausvakuutuslain edel-
lytys vaikean ja pitkäaikaisen sairauden 
osoittavan hakemuksen toimittamisesta Kan-
saneläkelaitokseen ennen kuin kustannuksis-
ta voidaan maksaa erityiskorvausta voi aihe-
uttaa vakuutetulle ylimääräisiä kustannuksia, 
jos hän joutuu lääkärinlausunnon laatimis- ja 
toimittamisviiveistä johtuen hankkimaan lää-
kettä ennen lääkärinlausunnon toimittamista 
Kansaneläkelaitokselle. Lääkärinlausunnon 
laatimis- ja toimittamisviiveet vaihtelevat 
myös lausunnon laatimispaikasta riippuen, 
mikä asettaa vakuutetut lisäksi keskenään 
eriarvoiseen asemaan. Sosiaaliturvan muu-
toksenhakulautakunta saa asiasta vuosittain 
useita kymmeniä valituksia. 

Edellä esitetystä johtuen sairausvakuutus-
lain 15 luvun 3 §:n 3 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että erityiskorvauksen 
voisi saada momentissa mainituin edellytyk-
sin jo niistä kustannuksista, jotka ovat synty-
neet erityiskorvaukseen oikeuttavan vaikean 
ja pitkäaikaisen sairauden toteamisen ja sen 
osoittavan selvityksen laatimisen jälkeen, 
vaikka erityiskorvausta koskeva asia olisi tul-
lut Kansaneläkelaitoksessa vireille vasta 
myöhemmin. 

Selvitys katsottaisiin laadituksi sinä päivä-
nä, jolloin vaikean ja pitkäaikaisen sairauden 
osoittava selvitys on päivätty ja allekirjoitet-
tu. Lääkeostoista, jotka on tehty ennen selvi-
tyksen toimittamista Kansaneläkelaitokselle, 
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korvattaisiin kuitenkin kaikkiaan enintään 
kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava val-
mistemäärä. Korvausta on haettava sairaus-
vakuutuslain 15 luvun 3 §:n 1 momentin mu-
kaisesti kuuden kuukauden kuluessa maksun 
suorittamisesta. Muutosta sovellettaisiin 
myös kliinisten ravintovalmisteiden korvaa-
miseen. 

Koska sairausvakuutuslain 5 luvun 8 §:ssä 
säädettyä vuotuisen omavastuuosuuden käsi-
tettä ehdotetaan terminologisesti selkeytettä-
väksi vuosiomavastuuksi, myös sairausva-
kuutuslain 15 luvun 3 §:n 2 momenttiin eh-
dotetaan tehtäväksi vuotuista omavastuu-
osuutta koskeva terminologinen korjaus. 
 
19 luku Tietojen saamista ja luovut-

tamista koskevat säännökset 

1 §. Oikeus tietojen saamiseen. Pykälän 3 
momentin 1 kohdan mukaan Kansaneläkelai-
toksella on oikeus saada sairausvakuutus-
lain15 luvun 9 §:ssä tarkoitetun korvauksen 
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta välttämättömät selvitykset vakuutetun 
korvauksen piiriin kuuluvista 5 luvun mukai-
sista lääkeostoista. Pykälän 3 momentin 1 
kohtaa ehdotetaan täsmennettäväksi siten, et-
tä Kansaneläkelaitoksella olisi oikeus saada 
välttämättömänä selvityksenä apteekilta tie-
dot vakuutetun alkuomavastuuta kerryttävistä 
lääkeostoista sekä korvauksen piiriin kuulu-
vista 5 luvun mukaisista lääkeostoista. 

5 §. Tietojen luovuttaminen eräissä tapauk-
sissa. Pykälän 1 momentissa säädetään Kan-
saneläkelaitoksen oikeudesta tietyin edelly-
tyksin luovuttaa vakuutetun lääkeostoja kos-
kevia tietoja. Pykälän 4 kohtaan ehdotetaan 
lisättäväksi alkuomavastuun täyttymistä kos-
kevat tiedot. Lisäksi tehdään vuosiomavas-
tuu-termiä koskeva tekninen muutos. 
 
1.2 Lääkelaki 

57 §. Pykälässä säädetään lääkeneuvon-
nasta. Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan teh-
täväksi muutos, jolla täsmennetään apteekin 
hintaneuvonnan sisältöä. Sen mukaan hinta-
neuvontaan tulee sisältyä tieto lääkemääräyk-
sellä toimitettavan lääkkeen toimitushetkellä 
tosiasiallisesti halvimmasta lääkevalmistees-
ta. Velvoitteen sisältönä olisi kertoa paitsi 

apteekin omassa varastossa pitämistä lääke-
valmisteista myös niistä valtakunnallisesti 
apteekkien yleisesti saatavilla olevista lääke-
valmisteista, jotka ovat toimitushetkellä hin-
naltaan halvimpia. Lääkevalmisteista hinta-
tietoja ylläpitävät Kansaneläkelaitos, Suomen 
Apteekkariliitto -Finlands apotekareförbund 
ry ja Helsingin yliopiston apteekki. 

Lääkemääräyksellä toimitettavan lääkkeen 
toimitushetkellä tosiasiallisesti halvimmalla 
lääkevalmisteella tarkoitetaan 57 b §:n sään-
telyn mukaisen lääkevaihdon piirissä olevan 
lääkemääräyksellä toimitettavan lääkevalmis-
teen kohdalla lääkevalmistetta, joka on valta-
kunnallisesti yleisesti apteekkien saatavilla ja 
joka on potilaalle edullisin kyseisessä vaih-
tokelpoisten lääkkeiden ryhmässä arvon-
lisäverolliselta vähittäismyyntihinnaltaan.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
ylläpitää lääkelain 57c §:ssä säädetyn mukai-
sesti luetteloa vaihtokelpoisista lääkevalmis-
teista. Velvoite sisällyttää hintaneuvontaan 
tieto tosiasiallisesti halvimmasta lääkeval-
misteesta ei siis koskisi ilman lääkemääräys-
tä toimitettavia lääkevalmisteita. Voimassa-
olevan 57 §:n 1 momentin sääntelyn mukai-
sesti apteekilla olisi edelleen velvoite antaa 
hintaneuvontaa myös itsehoitolääkkeistä sekä 
muista lääkevalmisteen valintaan vaikuttavis-
ta seikoista. 

Hintaneuvontaa koskeva täsmennys koskee 
myös lääkkeiden toimittamista apteekin 
verkkopalvelun ja palvelupisteen kautta. Py-
kälän 2 momentissa on säädetty apteekkarille 
ja yliopistojen apteekeille velvollisuus huo-
lehtia siitä, että asiakkaalle on mahdollisuus 
saada tietoja muun muassa lääkevalmisteiden 
hinnoista. 
 
2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

Ehdotetun 5 luvun 9 a §:n 2 momentin ase-
tuksenantovaltuuden perusteella asetuksella 
säädettäisiin tarkemmin tilanteista, joissa 5 
luvun 5 §:n 2 momentin 2 kohdassa ja 8 §:n 
1 momentissa säädetyt lääkekohtaiset oma-
vastuut voitaisiin periä ehdotetun 9 a §:n 
mukaisesti. Säännöstä koskevassa voimaan-
tulossäännöksessä ehdotetaan, että säännöstä 
sovellettaisiin 1 päivänä huhtikuuta 2015 tai 
sen jälkeen tapahtuviin korvattaviin lääkeos-
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toihin, joissa sairauden hoidossa käytettävän 
lääkkeen enintään kolmen kuukauden hoito-
aikaa vastaava lääkemäärä on lääketieteelli-
sistä tai hoidollisista syistä tai lääkevalmis-
teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta 
ostettava useana toimituseränä taikka kyse on 
annosjaellusta lääkkeestä. 

Säännöksen perusteella annettavan asetuk-
sen ehdotetaan tulevan voimaan vuoden 2015 
huhtikuun alusta, jotta poikkeavan lääkekoh-
taisen omavastuun piiriin kuuluvien asiak-
kaiden kaikki lääkeostot olisivat reaaliaikai-
sessa tiedonsiirrossa, kun alkuomavastuu ote-
taan käyttöön vuoden 2016 alussa. Tämä 
edellyttäisi, että heidän lääkkeistään tulisi 
voida periä huhtikuun alusta 2015 lähtien 
poikkeava lääkekohtainen omavastuu joka 
kerta, kun he ostavat tällaisia lääkkeitä. An-
nosjakeluasiakkaiden ostokerta ei olisi enää 
sen jälkeen avoimena apteekin tietojärjestel-
missä kolmea kuukautta, vaan se kuitattaisiin 
toimitetuksi joka kerta, kun asiakkaalle toi-
mitetaan lääkkeitä. Myöskään asiakkaiden 
klotsapiini ja dialyysiliuoksia koskevien lää-
keostojen omavastuiden perimistä ei enää 
seurattaisi manuaalisen järjestelyn avulla, 
vaan asiakkailta perittäisiin poikkeava lääke-
kohtainen omavastuu joka asiointikerta, kun 
he ostavat näitä lääkkeitä. 

Alkuomavastuun käyttöönoton edellyttä-
mästä reaaliaikaiseen tiedonsiirtoon siirtymi-
sestä seuraa 5 luvun 9 a §:n mukaisessa an-
nosjaeltua lääkettä koskevissa tilanteissa 
muutostarpeita lääketaksasta annettuun val-
tioneuvoston asetukseen (713/2013). 

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 7 §:n 2 momentin nojalla on annettu val-
tioneuvoston asetus lääketieteellisin perus-
tein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joi-
den hoidossa käytettävien kliinisten ravinto-
valmisteiden kustannuksista sairausvakuutus-
lain perusteella korvataan 65 tai 35 prosenttia 
(27/2013). Tätä vastaava valtuutussäännös 
sisältyy myös ehdotettuun 5 luvun 7 §:n 2 
momenttiin. Ehdotettu peruskorvausprosen-
tin muutos edellyttää asetuksen muuttamista 
tältä osin. 
 
3  Voimaantulo  

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 päivä-
nä tammikuuta 2016. 

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 a §:ää sovel-
letaan 1 päivänä huhtikuuta 2015 tai sen jäl-
keen tapahtuviin korvattaviin lääkeostoihin, 
joissa sairauden hoidossa käytettävän lääk-
keen enintään kolmen kuukauden hoitoaikaa 
vastaava lääkemäärä on lääketieteellisistä tai 
hoidollisista syistä tai lääkevalmisteen far-
maseuttisten ominaisuuksien johdosta ostet-
tava useana toimituseränä taikka kyse on an-
nosjaellusta lääkkeestä. 

Sairausvakuutuslain voimaan tullessa vain 
erityiskorvattaviksi hyväksytyt ilman lääke-
määräystä myytävät lääkevalmisteet olisivat 
erityiskorvattavia voimaantuloajankohdan 
mukaisessa laajuudessa enintään niin kauan 
kuin valmisteille vahvistettu erityiskorvatta-
vuus ja kohtuullinen, korvausperusteeksi hy-
väksyttävä tukkuhinta on voimassa. 

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekä 
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 §:ää, 
11§:n 1 ja 2 momenttia, 12 §:n 1 momenttia, 
13 §:ää, 16 §:n 2 momenttia ja 23 §:n 3 ja 4 
momenttia sovellettaisiin 1 päivästä syyskuu-
ta 2015 alkaen. 

Sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:n 2 mo-
mentin 7 kohtaa ja 6 luvun 9 §:n 1 momenttia 
sovellettaisiin hakemuksiin, jotka ovat saa-
puneet lääkkeiden hintalautakuntaan 1 päivä-
nä syyskuuta 2015 tai sen jälkeen. 

Lääkkeiden hintalautakunta alentaisi omas-
ta aloitteesta niiden valmisteiden enimmäis-
tukkuhintoja, jotka ovat sisällytetty viitehin-
tajärjestelmään ennen 1.1.2016. Alentaminen 
koskisi sellaisia valmisteita, joiden enim-
mäistukkuhinta on korkeampi kuin korkein 
hyväksytty rinnakkaisvalmisteen enimmäis-
tukkuhinta. Tukkuhintojen alentamisen ehdo-
tetaan tulevan voimaan 1.7.2016, jotta kaikki 
valmisteet saisivat vähintään vastaavan pitui-
sen siirtymäajan kuin ehdotetussa uuden sai-
rausvakuutuslain 22 a §:n tilanteissa on tar-
koitettu. Samassa yhteydessä arvioitaisiin 
uudelleen niiden viitehintajärjestelmään si-
sältyvien lääkevalmisteiden korvattavuuden 
laajuus, joiden korvattavuutta on rajoitettu 
lääkkeiden hintalautakunnan päätöksellä. 
Korvattavuuden rajoitus voitaisiin poistaa 
vastaavin perustein kuin ehdotetussa uudessa 
22 a§:ssä on säädetty. 
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4  Suhde perustus laki in  ja  säätä-
misjärjestys  

Esityksessä ei ehdoteta voimassa olevaan 
lainsäädäntöön nähden sellaisia muutoksia, 
joilla olisi merkitystä arvioitaessa esitystä pe-
rustuslain kannalta. 

Esitetyt ehdotukset liittyvät säätämisjärjes-
tyksen arvioinnin kannalta erityisesti perus-
tuslain 6 §:n 2 momenttiin ja 19 §:n 3 mo-
menttiin, jotka on otettu esityksessä huomi-
oon. 

Perustuslain 19 §:n 3 momentin perusteella 
julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittä-
vät sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettävä 
väestön terveyttä. 

Sairausvakuutuslailla toteutetaan osaltaan 
perustuslain 19 §:n 3 momentissa säädettyä 
riittävien sosiaali- ja terveyspalvelujen vaa-
timusta. Sairausvakuutuslakiin perustuvan 
lääkekorvausjärjestelmän tarkoituksena on 
turvata Suomen sosiaaliturvaan kuuluville 
henkilöille sairauden hoidossa tarpeelliset 
avohoidon lääkkeet kohtuullisin kustannuk-
sin. 

Esityksessä ehdotetaan vuotuisen al-
kuomavastuun käyttöönottoa ja siitä saatavan 
säästön kohdentamista osin peruskorvauspro-
sentin korottamiseen. Esityksessä ehdotetaan 
myös, ettei alkuomavastuu koskisi alle 18 -
vuotiaita. Alkuomavastuun käyttöönoton seu-
rauksena vähäisiä ja satunnaisia lääkekustan-
nuksia ei korvattaisi. 

Ehdotetut muutokset vaikuttaisivat osalla 
vakuutetuista omavastuuta nostavasti ja osal-

la pienentävästi. Alkuomavastuun käyttöön-
otto voisi vaikeuttaa pienituloisten mahdolli-
suuksia hankkia tarvitsemiaan lääkkeitä en-
nen kuin alkuomavastuu on täyttynyt, koska 
nämä lääkekustannukset tulevat kokonaan 
vakuutetun maksettavaksi. Kuitenkin perus-
korvausluokan korvaustason nosto kompen-
soi alkuomavastuun vaikutuksia osalla niistä 
vakuutetuista, jotka maksavat lääkkeistään 
keskimääräistä enemmän. 

Hallitus katsoo, että lääkekorvausten koh-
dentaminen esityksen mukaisesti niille, joille 
lääkehoidot aiheuttavat suurempia omavas-
tuukustannuksia, ei ole ristiriidassa perustus-
lain 6 §:n 2 momentin mukaisen yhdenvertai-
suuden turvaamista koskevan vaatimuksen 
eikä 19 §:n 3 momentin mukaisen riittävien 
sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamista 
koskevan vaatimuksen kanssa. Alkuomavas-
tuuta ei esityksen mukaan sovellettaisi alle 
18 -vuotiaisiin. Tämä merkitsisi, että he oli-
sivat paremmassa asemassa kuin muut saira-
usvakuutuslain nojalla lääkekorvauksiin oi-
keutetut. Alkuomavastuun rajaaminen yli 18 
-vuotiaisiin on kuitenkin perusteltua, koska 
rajauksella voidaan estää alkuomavastuun 
kerrannaisvaikutukset lapsiperheisiin. Lapsi-
perheissä alaikäisten huollettavien kustan-
nukset kohdistuvat huoltajille. Esitetyillä pe-
rusteilla hallitus katsoo, että esitys voidaan 
käsitellä tavallisessa lain säätämisjärjestyk-
sessä. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotus 

1. 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 mo-

mentti, 7 §, 8 §, 9 §:n otsikko sekä 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokap-
pale 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 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 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 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 ja 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 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, lu-
kuun uusi 7 a §, 8 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja 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 
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 oi-
keuttavien lääkkeiden, kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden korvauksen pe-
rusteena olevat kustannukset ylittävät 45 eu-
roa saman kalenterivuoden aikana (alkuoma-
vastuu). 

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

Alkuomavastuu kerryttää 8 §:n 1 momen-
tissa säädettyä vuosiomavastuuta. 
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4 § 

Peruskorvaus 

Peruskorvattavaksi hyväksytyn lääkkeen 
korvaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta 
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 hoidos-
sa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai 
korjaava välttämätön lääke (ylempi erityis-
korvaus). 

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, 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 korva-
uksen perusteesta alkuomavastuun täyttymi-
sen jälkeen. 
 

8 § 

Vuosiomavastuu ja oikeus lisäkorvaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tämän luvun 
mukaan korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ra-
vintovalmisteista sekä perusvoiteista kor-
vaamatta jääneiden korvauksen perusteena 
olevien kustannusten yhteismäärä ylittää 610 
euroa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oi-
keus ylittävältä määrältä lisäkorvaukseen. Li-
säkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron lää-
kekohtaisen omavastuun ylittävältä osalta. 

Vuosiomavastuun rahamäärä on sidottu 
elinkustannusindeksiin siten, että sitä muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa 
kuin kansaneläkkeitä muutetaan kansanelä-
keindeksistä 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 lääke-
taksan mukaisesta hinnasta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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Tässä laissa tarkoitettu korvaus maksetaan 
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen 
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä, jollei erityisestä syystä muuta joh-
du. Lääkekohtainen omavastuu peritään sa-
malla kertaa ostetusta enintään kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemää-
rästä. 
 

9 a § 

Poikkeava lääkekohtainen omavastuu ja sen 
periminen 

Sen estämättä, mitä 5 luvun 5 §:n 2 mo-
mentin 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 
toimituseränä taikka kyse on annosjaellusta 
lääkkeestä. Tällöin 5 luvun 5 §:n 2 momentin 
2 kohdan mukainen lääkekohtainen omavas-
tuu on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mu-
kainen lääkekohtainen omavastuu 0,13 euroa 
jokaiselta 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, vii-
tehintaryhmälle määritettävästä viitehinnasta, 
valmisteiden viitehintaryhmään sisällyttämi-
sestä sekä viitehintaryhmään kuuluvan val-
misteen korvattavuudesta ja enimmäistukku-
hinnasta. 
 
 

3 § 

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakunnas-
sa 

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

tajan ratkaistavaksi: 
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos 
kysymyksessä on: 

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 uu-
si pakkauskoko, vahvuus tai lääkemuoto; 

d) korvattavaksi hyväksyttyä valmistetta 
vastaava rinnakkaisvalmiste tai rinnakkais-
tuontivalmiste; 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) kohtuullista tukkuhintaa koskevan todis-
tuksen antamisen myyntiluvan haltijalle 
lääkkeiden ulkomaille vientiä varten; 
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5) lääkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen 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. Myyntilu-
van haltija voi sisällyttää hakemukseen edel-
lä mainittujen selvitysten lisäksi muita asian 
käsittelyn 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 perus-
korvattavuuden tarkoin määriteltyihin käyt-
töaiheisiin tietyissä sairaustiloissa, jos kysy-
mys on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta 
erityisen 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 
lääkekorvausjärjestelmän kannalta. 
 

7 a § 

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle 

Sen estämättä, mitä 7 §:ssä säädetään, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyväksyä tukkuhinta, jo-
ka on enintään 50 prosenttia vastaavalle val-
misteelle hyväksytystä tukkuhinnasta. Mikäli 
uusi rinnakkaisvalmiste sisältää uuden annos-
telulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi 
voidaan poikkeuksellisesti hyväksyä tukku-
hinta, joka on enintään 60 prosenttia vastaa-
valle valmisteelle hyväksytystä tukkuhinnas-
ta. 

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

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-



 HE 330/2014 vp  
  

 

39

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 erityiskorvatta-
vuuden edellytyksenä on, että valmiste on 
hyväksytty peruskorvattavaksi. Lääkevalmis-
te voidaan hyväksyä erityiskorvattavaksi, 
kun sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pit-
käaikaisen sairauden hoidossa ja hyödylli-
syydestä hoitovaihtoehtoihin verrattuna on 
riittävästi käyttökokemusta ja tutkimustietoa. 
Erityiskorvattavuudesta päätettäessä otetaan 
huomioon sairauden laatu ja, että lääkeval-
misteen hoidollisesta arvosta, välttämättö-
myydestä, korvaavasta tai korjaavasta vaiku-
tustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudellisuu-
desta on riittävästi käyttökokemusta ja tutki-
mustietoa. Lisäksi päätöstä tehtäessä on otet-
tava huomioon lääkkeiden erityiskorvauksiin 
käytettävissä olevat varat. Ilman lääkemäärä-
ystä myytävälle lääkevalmisteelle voidaan 
vahvistaa erityiskorvattavuus vain, jos kyse 
on lisäksi lääketieteellisin perustein välttä-
mättömästä lääkevalmisteesta. 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva päätös voidaan rajoittaa koskemaan 
vain sairauden tiettyä muotoa tai vaikeusas-
tetta. Mitä tässä luvussa säädetään peruskor-
vattavuuden rajoittamisesta, noudatetaan so-
veltuvin osin myös erityiskorvattavuuden ra-
joittamisesta. 

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 tarvitta-
essa Kansaneläkelaitoksen lausunnon lääke-
valmisteen peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja lääkevalmisteen kohtuullista 
tukkuhintaa sekä tukkuhinnan korottamista 
koskevasta hakemuksesta. 

Uutta vaikuttavaa lääkeainetta koskevasta 
erityiskorvattavuushakemuksesta pyydetään 
lääkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmän lausunto, jollei erityisestä syystä 
muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntija-
ryhmältä voidaan pyytää lausunto tarvittaes-
sa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

12 § 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan päätöksen voi-

massaolo 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva päätös tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei päätöksessä toisin 
määrätä. Päätöksen voimaantuloajankohdasta 
määrättäessä on otettava huomioon päätök-
sen toimeenpanon edellyttämä aika. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
tyislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke 

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myös kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen sekä lääke-
lain 21 f §:ssä tarkoitetun erityisluvallisen 
lääkevalmisteen ja 57 b §:ssä tarkoitetun 
vaihtokelpoisen lääkkeen korvattavuuden ja 
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kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja 
vahvistamiseen. 
 
 

16 § 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-

an ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitos-
ta, jollei erityisestä syystä muuta johdu. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 
 
 

19 § 

Viitehinnan määräytymisperusteet 

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

simpana lääkevalmisteena pidetään lääke-
valmistetta, 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 teh-
ty tämän luvun 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus. 
 
 
 
 

20 § 

Hintailmoitusmenettely 

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

ilmoitettava lääkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Il-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittää valmis-
teelle määriteltyä enimmäistukkuhintaa taik-
ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyväksyttyä tukkuhintaa. Li-
säksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa ilmoitettava lääkevalmisteen kau-
panolosta hintailmoituksen ajankohtana ja 
viitehintakaudella. 

22 a § 

Viitehintajärjestelmään sisältyvien lääkeval-
misteiden enimmäistukkuhinnan alentaminen 
ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-

ointi 

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhmään sisältyvien lääkevalmisteiden 
vahvistettuja enimmäistukkuhintoja viitehin-
taryhmän perustamista seuraavan neljännen 
viitehintakauden alkaessa. Enimmäistukku-
hintojen alentaminen koskee lääkevalmistei-
ta, joiden enimmäistukkuhinta on korkeampi 
kuin viitehintaryhmään sisällytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enim-
mäistukkuhinta. Näiden valmisteiden enim-
mäistukkuhinta vahvistetaan vastaamaan 
korkeinta viitehintaryhmään kuuluvalle rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettua enimmäis-
tukkuhintaa. Samassa yhteydessä lääkkeiden 
hintalautakunta arvioi uudelleen viitehinta-
ryhmään sisältyvien rajoitetusti korvattavien 
lääkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden. 
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 
6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edellytyksiä korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei enää ole. 
 
 

23 § 

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjes-
telmässä 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvis-

tamiseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä 
säädetään perus- ja erityiskorvattavuuden 
vahvistamisesta. Lääkevalmisteen enimmäis-
tukkuhinta vahvistetaan enintään samaan vii-
tehintaryhmään kuuluvan vastaavan valmis-
teen 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 päätök-
sen 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 kustan-

nuksista on haettava kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden päättymisestä, 
jonka aikana oikeus lisäkorvaukseen on syn-
tynyt. 

Vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidos-
sa käytettävien lääkkeiden kustannuksista 
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat 
syntyneet sen jälkeen, kun vaikean ja pitkä-
aikaisen sairauden osoittava selvitys on toi-
mitettu Kansaneläkelaitokselle. Ennen selvi-
tyksen toimittamista syntyneistä kustannuk-
sista maksetaan erityiskorvaus, jos kustan-
nukset ovat syntyneet vaikean ja pitkäaikai-
sen sairauden osoittavan selvityksen laatimi-
sen jälkeen, edellyttäen, että muut korvaami-
sen edellytykset täyttyvät. Korvaus makse-
taan tällöin enintään kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta valmistemäärästä. Mitä 
tässä momentissa säädetään lääkkeistä, so-
velletaan myös korvattaessa kliinisiä ravinto-
valmisteita 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 
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta vakuutetun nimi ja henkilötunnus sekä 
mainitun korvauksen maksamiseksi välttä-
mättömät 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 nojal-
la oikeus 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. 
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Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekä 
3 momenttia, 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 3 
momenttia, 6 §:n 2 momenttia, 8 §:n 2 mo-
mentin 2 kohtaa 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 
momenttia sovellettaisiin 1 päivästä syyskuu-
ta 2015 alkaen. 

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hake-
muksiin, jotka ovat saapuneet lääkkeiden 
hintalautakuntaan 1 päivänä syyskuuta 2015 
tai sen jälkeen. 

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa ennen 
1 päivää tammikuuta 2016 viitehintajärjes-

telmään sisällytettyjen lääkevalmisteiden 
enimmäistukkuhintoja 1 päivästä heinäkuuta 
2016 alkaen, jos lääkevalmisteen enimmäis-
tukkuhinta on korkeampi kuin korkein rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettu enimmäis-
tukkuhinta. Näiden valmisteiden enimmäis-
tukkuhinta alennetaan vastaamaan korkeinta 
viitehintaryhmään kuuluvalle rinnakkaisval-
misteelle vahvistettua enimmäistukkuhintaa. 
Samassa yhteydessä lääkkeiden hintalauta-
kunta arvioi uudelleen viitehintaryhmään si-
sältyvien rajoitetusti korvattavien lääkeval-
misteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 lu-
vun 6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edellytyksiä 
korvattavuuden rajoittamiselle ei enää ole. 

————— 
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2. 

Laki 

lääkelain 57 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 57 §:n 1 momentti, 
sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, seuraavasti: 

 
57 § 

Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta 
käytöstä lääkehoidon onnistumisen varmis-
tumiseksi. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee 
antaa tietoa lääkevalmisteiden hinnoista ja 

muista lääkevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista. Lääkemääräyksellä toimitet-
tavan lääkkeen hintaneuvontaan tulee sisältyä 
tieto toimitushetkellä tosiasiallisesti halvim-
masta lääkevalmisteesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-

kuuta 2016. 
————— 

 
 

Helsingissä 4 päivänä joulukuuta 2014 

 
 
 

Pääministeri 

ALEXANDER STUBB 

 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Räty 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 
 
 

1. 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 2 momentti, 4 §, 5 §:n 2 ja 3 mo-

mentti, 7 §, 8 §, 9 §:n otsikko sekä 3 ja 5 momentti, 10 §:n otsikko, 1 momentin johdantokap-
pale 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 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 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 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 ja 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 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 2 momentti, lu-
kuun uusi 7 a §, 8 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 802/2008, uusi 5 momentti ja lukuun uusi 
22 a § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

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

via lääkkeitä ovat lisäksi ne lääketieteellisin 
perustein välttämättömät lääkevalmisteet, joi-
ta saa myydä ilman lääkemääräystä (itsehoi-
tolääke) ja joiden korvattavuus on voimassa. 

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-
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Näistä lääkevalmisteista vakuutetulla on oi-
keus saada korvausta tämän lain 4 §:n mukai-
sesti taikka, jos kysymyksessä on vaikea ja 
pitkäaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti. Kan-
saneläkelaitos voi tarkemmin päättää tarvitta-
vista selvityksistä ja niistä lääketieteellisistä 
edellytyksistä, joiden tulee täyttyä, jotta itse-
hoitolääkkeen korvaaminen vakuutetulle on 
lääketieteellisesti perusteltua. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

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 
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 35 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perustees-
ta. 
 

4 § 

Peruskorvaus 

Peruskorvattavaksi hyväksytyn lääkkeen 
korvaus on 40 prosenttia 9 §:n 1, 2 tai 3 mo-
mentissa tarkoitetusta korvauksen perusteesta 
alkuomavastuun täyttymisen jälkeen. 
 

 
5 §

Erityiskorvaus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeen erityiskorvaus 9 §:n 1, 2 tai 3 

momentissa tarkoitetusta korvauksen perus-
teesta on: 

1) 65 prosenttia, jos kysymyksessä on vai-
kean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tar-

5 §

Erityiskorvaus 

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

3 momentissa tarkoitetusta korvauksen pe-
rusteesta on: 

1) 65 prosenttia alkuomavastuun täyttymi-
sen jälkeen, jos kysymyksessä on vaikean ja 
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vittava välttämätön lääke (alempi erityiskor-
vaus); ja 

2) 100 prosenttia 3 euron lääkekohtaisen 
omavastuuosuuden ylittävältä osalta, jos ky-
symyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen sai-
rauden hoidossa tarvittava, vaikutustavaltaan 
korvaava tai korjaava välttämätön lääke 
(ylempi erityiskorvaus). 
 

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 päättää niistä 
vaikean ja pitkäaikaisen sairauden lääketie-
teellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyttyä, 
jotta lääkkeiden erityiskorvaaminen on lääke-
tieteellisesti perusteltua. 
 
 

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 hoidos-
sa tarvittava, vaikutustavaltaan korvaava tai 
korjaava välttämätön lääke (ylempi erityis-
korvaus). 

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi ja pitkäaikaisiksi arvioitavista sai-
rauksista, 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 pe-
rusvoiteesta 

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä 
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 35 
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksenperusteesta. 
 

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia säännöksiä lääketieteellisin perustein 
vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden 
hoitoon käytettävien kliinisten ravintovalmis-
teiden kustannuksista tämän lain perusteella 
korvataan 35 tai 65 prosenttia. Kansaneläke-
laitos päättää niistä vaikean sairauden lääke-
tieteellisistä edellytyksistä, joiden tulee täyt-
tyä, jotta kliinisten ravintovalmisteiden kor-
vaaminen on lääketieteellisesti perusteltua. 

Pitkäaikaisen ihotaudin hoidossa käytettä-
västä perusvoiteesta korvataan 35 prosenttia 
9 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetusta korva-
uksen perusteesta. 
 

7 § 

Korvaus kliinisestä ravintovalmisteesta ja 
perusvoiteesta 

Vaikean sairauden hoitoon käytettävästä 
kliinisestä ravintovalmisteesta korvataan 40 
tai 65 prosenttia 9 §:n 1 tai 3 momentissa tar-
koitetusta korvauksen perusteesta alkuoma-
vastuun 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 
selvityksistä sekä niistä vaikean sairauden 
lääketieteellisistä 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 korva-
uksen perusteesta alkuomavastuun täyttymi-
sen jälkeen. 
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8 § 

Vuotuinen omavastuuosuus ja oikeus lisäkor-
vaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana vakuute-
tulle tämän luvun mukaan korvatuista lääk-
keistä, kliinisistä ravintovalmisteista sekä pe-
rusvoiteista korvaamatta jääneiden korvauk-
sen perusteena olevien kustannusten yhteis-
määrä ylittää 610 euroa (vuotuinen omavas-
tuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylittävältä 
määrältä lisäkorvaukseen. Lisäkorvaus on 
100 prosenttia 1,50 euron lääkekohtaisen 
oma-vastuuosuuden ylittävältä osalta. 

Vuotuisen omavastuuosuuden rahamäärä on 
sidottu elinkustannusindeksiin siten, että sitä 
muutetaan samanaikaisesti ja samassa suh-
teessa kuin kansaneläkkeitä muutetaan kan-
saneläkeindeksistä annetun lain (456/2001) 
mukaisesti. 
 
 

8 § 

Vuosiomavastuu ja oikeus lisäkorvaukseen 

Jos saman kalenterivuoden aikana al-
kuomavastuun ja vakuutetulle tämän luvun 
mukaan korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ra-
vintovalmisteista sekä perusvoiteista kor-
vaamatta jääneiden korvauksen perusteena 
olevien kustannusten yhteismäärä ylittää 610 
euroa (vuosiomavastuu), vakuutetulla on oi-
keus ylittävältä määrältä lisäkorvaukseen. Li-
säkorvaus on 100 prosenttia 1,50 euron lää-
kekohtaisen omavastuun ylittävältä osalta. 

Vuosiomavastuun rahamäärä on sidottu 
elinkustannusindeksiin, siten että sitä muute-
taan samanaikaisesti ja samassa suhteessa 
kuin kansaneläkkeitä muutetaan kansaneläke-
indeksistä annetun lain (456/2001) mukaises-
ti. 
 

 
 

9 §

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekissa valmistettuja 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 hoito-aikaa vastaavasta valmiste-
määrästä, ellei erityisestä syystä muuta johdu. 
Lääkekohtainen omavastuuosuus peritään 
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen 
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä. Valtioneuvoston asetuksella sääde-
tään tarkemmin siitä, milloin sairauden pit-
käaikaisessa hoidossa käytettävän lääkkeen 
lääkekohtainen omavastuuosuus voidaan pe-
riä poikkeuksellisesti kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta määrästä, vaikka lääke 
on lääketieteellisistä syistä tai lääkevalmis-

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 lääke-
taksan mukaisesta hinnasta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Tässä laissa tarkoitettu korvaus maksetaan 
samalla kertaa ostetusta enintään kolmen 
kuukauden hoitoaikaa vastaavasta valmiste-
määrästä, jollei erityisestä syystä muuta joh-
du. Lääkekohtainen omavastuu peritään sa-
malla kertaa ostetusta enintään kolmen kuu-
kauden hoitoaikaa vastaavasta valmistemää-
rästä. 
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teen farmaseuttisten ominaisuuksien johdosta 
ostettu useana eränä. 
 
 
 9 a § 

Poikkeava lääkekohtainen omavastuu ja sen 
periminen 

Sen estämättä, mitä 5 luvun 5 §:n 2 mo-
mentin 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 hoidollisis-
ta syistä tai lääkevalmisteen farmaseuttisten 
ominaisuuksien johdosta ostettava useana 
toimituseränä taikka kyse on annosjaellusta 
lääkkeestä. Tällöin 5 luvun 5 §:n 2 momentin 
2 kohdan mukainen lääkekohtainen omavas-
tuu on 0,25 euroa ja 8 §:n 1 momentin mu-
kainen lääkekohtainen omavastuu 0,13 euroa 
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä 1 momentissa tarkoite-
tun poikkeavan lääkekohtaisen omavastuun 
perimisen edellytyksistä. 
 

 
10 § 

Annosjakelu 

 
Vakuutetulla, joka on täyttänyt 75 vuotta, 

on oikeus korvaukseen annosjakelun kustan-
nuksista, jos: 
— — — — — — — — — — — — — —  

Annosjakelusta perittävän palkkion kor-
vaamisen edellytyksenä on, että apteekki on 
tehnyt Kansaneläkelaitoksen kanssa sopimuk-
sen annosjakelusta. Vakuutetulle korvataan 
annosjakelusta perittävästä palkkiosta 35 pro-
senttia. Jos yhden viikon hoitoaikaa vastaavi-
en lääkkeiden jakelusta perittävä palkkio on 
suurempi kuin 3,60 euroa, korvaus lasketaan 
3,60 eurosta. 
Vakuutetulle maksettavaksi jäävä omavas-
tuuosuus ei kerrytä vuotuista omavastuu-
osuutta eikä siitä makseta lisäkorvausta. 

10 §

Annosjakelusta perittävän palkkion kor-
vaaminen 

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-
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vastuuta eikä siitä ole oikeutta saada lisä-
korvausta. 
 

 
6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta 

1 § 

Tehtävä 

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

lääkkeiden hintalautakunta päättää lääkkeiden 
viitehintaryhmän muodostamisesta, viitehin-
taryhmälle määritettävästä viitehinnasta, val-
misteiden viitehintaryhmään sisällyttämisestä 
sekä viitehintaryhmään sisällytettävän val-
misteen korvattavuudesta ja enimmäistukku-
hinnasta. 
 

6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta 

1 § 

Tehtävä 

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

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

 
3 § 

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakunnas-
sa 

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

tajan ratkaistavaksi: 
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos 
kysymyksessä on valmisteen määräaikaisesti 
voimassa olevan peruskorvattavuuden ja tuk-
kuhinnan uudelleen vahvistaminen, korvatta-
vaksi hyväksytyn valmisteen uusi pakkaus-
koko, vahvuus tai lääkemuoto taikka tällaista 
lääkevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen taikka rinnakkaistuontivalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
vahvistaminen; 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

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

3 §

Päätöksenteko lääkkeiden hintalautakunnas-
sa 

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

tajan ratkaistavaksi: 
1) lääkevalmisteen peruskorvattavuuden ja 

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisen, jos 
kysymyksessä on: 

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 
lääkkeiden ulkomaille vientiä varten; 

5) lääkevalmisteen korvattavuuden lakkaut-
tamisen siltä osin, kun myyntilupaviranomai-
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Sen lisäksi, mitä 2 momentissa säädetään, 
lääkkeiden hintalautakunta voi siirtää johtajan 
ratkaistavaksi lääkevalmisteiden viitehinta-
ryhmien muodostamisen, kullekin viitehinta-
ryhmälle asetettavan viitehinnan vahvistami-
sen sekä lääkevalmisteen sisällyttämisen vii-
tehintaryhmään. Lääkkeiden hintalautakun-
nan johtajan ratkaistavaksi voidaan siirtää 
myös viitehintaryhmään sisällytettävän val-
misteen korvattavuus ja enimmäistukkuhinta. 
 

nen on muuttanut lääkevalmisteelle hyväksyt-
tyä käyttöaihetta suppeammaksi kuin hyväk-
sytyn korvattavuuden perusteena oleva käyt-
töaihe. 

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 ja tarvittaessa muukin 
valmiste. 
— — — — — — — — — — — — — —  

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. 
 
 
 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

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. Myyntilu-
van 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. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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6 § 

Peruskorvattavuuden rajoittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

6 § 

Peruskorvattavuuden rajoittaminen 

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

keiden hintalautakunta voi rajoittaa perus-
korvattavuuden tarkoin määriteltyihin käyt-
töaiheisiin tietyissä sairaustiloissa, jos kysy-
mys on 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetusta 
erityisen kalliista lääkkeestä. Korvattavuu-
den rajoittamisen edellytyksiä arvioitaessa 
tulee ottaa huomioon lääkkeen käytössä ja 
tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo niis-
sä sairaustiloissa, joita korvattavuuden ra-
joitus koskee sekä ehdotetun rajoituksen tar-
koituksenmukaisuus lääkehoidon toteutuksen 
ja lääkekorvausjärjestelmän kannalta. 
 

 
 7 a § 

Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uu-
delle rinnakkaisvalmisteelle 

Sen estämättä, mitä 7 §:ssä säädetään, uu-
den rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyväksyä tukkuhinta, jo-
ka 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. 
 
 

 
8 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen 

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

tettävä perusteltu ehdotus lääkevalmisteen 

8 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakeminen 

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

tettävä yksilöity ja perusteltu ehdotus lääke-
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erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vah-
vistettavasta kohtuullisesta tukkuhinnasta. 
Hakemukseen on sisällytettävä yksilöity ja 
perusteltu selvitys lääkevalmisteen: 
— — — — — — — — — — — — — —  

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 
hyödyistä sekä korvaavasta tai korjaavasta 
vaikutustavasta tai välttämättömyydestä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

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

2) erityiskorvattavuudella saavutettavista 
hyödyistä sekä välttämättömyydestä tai 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 erityiskorvatta-
vuudesta päätettäessä otetaan huomioon sai-
rauden laatu, lääkevalmisteen tarpeellisuus ja 
taloudellisuus, käytössä ja tutkimuksissa osoi-
tettu lääkevalmisteen hoidollinen arvo sekä 
lääkkeiden erityiskorvauksiin käytettävissä 
olevat varat. Ilman lääkemääräystä myytäväl-
le lääkevalmisteelle voidaan vahvistaa eri-
tyiskorvattavuus vain, jos kyse on lääketie-
teellisin perustein välttämättömästä lääke-
valmisteesta. 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva päätös voidaan rajoittaa koskemaan vain 
sairauden tiettyä muotoa tai vaikeusastetta. 

Lääkevalmiste voidaan hyväksyä erityis-
korvattavaksi sen oltua peruskorvattuna kaksi 
vuotta. Lääkevalmiste voidaan hyväksyä eri-
tyiskorvattavaksi tätä aikaisemmin, jos lääke-
valmisteen hoidollisesta arvosta, välttämät-
tömyydestä, korvaavasta tai korjaavasta vai-
kutustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittävästi käyttökokemusta ja 
tutkimustietoa. 

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

9 §

Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistaminen 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuus voi-
daan myöntää valtioneuvoston asetuksessa 
määriteltyihin vaikeisiin ja pitkäaikaisiin sai-
rauksiin. Lääkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden edellytyksenä on, että valmiste on hy-
väksytty peruskorvattavaksi. Lääkevalmiste 
voidaan hyväksyä erityiskorvattavaksi, kun 
sen hoidollisesta arvosta vaikean ja pitkäai-
kaisen sairauden hoidossa ja hyödyllisyydes-
tä hoitovaihtoehtoihin verrattuna on riittä-
västi käyttökokemusta ja tutkimustietoa. Eri-
tyiskorvattavuudesta päätettäessä otetaan 
huomioon sairauden laatu ja, että lääkeval-
misteen hoidollisesta arvosta, välttämättö-
myydestä, korvaavasta tai korjaavasta vaiku-
tustavasta, tarpeellisuudesta ja taloudelli-
suudesta on riittävästi käyttökokemusta ja 
tutkimustietoa. Lisäksi päätöstä tehtäessä on 
otettava huomioon lääkkeiden erityiskorva-
uksiin käytettävissä olevat varat. Ilman lää-
kemääräystä myytävälle lääkevalmisteelle 
voidaan vahvistaa erityiskorvattavuus vain, 
jos kyse on lisäksi lääketieteellisin perustein 
välttämättömästä lääkevalmisteesta. 

Lääkevalmisteen erityiskorvattavuutta kos-
keva päätös voidaan rajoittaa koskemaan 
vain sairauden tiettyä muotoa tai vaikeusas-
tetta. Mitä tässä luvussa säädetään perus-
korvattavuuden rajoittamisesta, noudatetaan 
soveltuvin osin myös erityiskorvattavuuden 
rajoittamisesta. 

Erityiskorvattavan lääkevalmisteen koh-
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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 Kansan-
eläkelaitoksen lausunnon lääkevalmisteen pe-
ruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja 
lääkevalmisteen kohtuullista tukkuhintaa sekä 
tukkuhinnan korottamista koskevasta hake-
muksesta, ellei erityisestä syystä muuta joh-
du. 

Lääkkeiden hintalautakunnan asiantuntija-
ryhmältä pyydetään lausunto erityiskorvatta-
vuutta koskevasta hakemuksesta, jos erityis-
korvattavuutta on haettu uutta vaikuttavaa 
lääkeainetta sisältävälle lääkevalmisteelle. 
Muissa tilanteissa asiantuntijaryhmältä voi-
daan pyytää tarvittaessa lausunto. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

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 asiantuntija-
ryhmän lausunto, jollei erityisestä syystä 
muuta johdu. Muissa tilanteissa asiantuntija-
ryhmältä voidaan pyytää lausunto tarvittaes-
sa. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

 
12 § 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuullis-
ta tukkuhintaa koskevan päätöksen voimassa-

olo 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva päätös tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei päätöksessä toisin 
määrätä. 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

12 § 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskevan päätöksen voi-

massaolo 

Lääkevalmisteen korvattavuutta ja kohtuul-
lista tukkuhintaa koskeva päätös tulee voi-
maan sen antamista seuraavan toisen kalente-
rikuukauden alusta, jollei päätöksessä toisin 
määrätä. Päätöksen voimaantuloajankohdas-
ta määrättäessä on otettava huomioon pää-
töksen toimeenpanon edellyttämä aika. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

 
13 § 

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-

13 §

Kliininen ravintovalmiste, perusvoide ja eri-
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tyislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke 

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, sovel-
letaan myös kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen sekä lääkelain 21 f §:ssä tarkoite-
tun erityisluvallisen lääkevalmisteen ja 57 b 
§:ssä tarkoitetun vaihtokelpoisen lääkkeen 
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
hakemiseen ja vahvistamiseen. 
 

tyislupavalmiste sekä vaihtokelpoinen lääke 

Mitä tässä luvussa säädetään lääkevalmis-
teen korvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan hakemisesta ja vahvistamisesta, so-
velletaan soveltuvin osin myös kliinisen ra-
vintovalmisteen ja perusvoiteen sekä lääke-
lain 21 f §:ssä tarkoitetun erityisluvallisen 
lääkevalmisteen ja 57 b §:ssä tarkoitetun 
vaihtokelpoisen lääkkeen korvattavuuden ja 
kohtuullisen tukkuhinnan hakemiseen ja 
vahvistamiseen. 
 

 
16 § 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-

an ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitos-
ta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan 
lakkauttaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnan on ennen asi-

an ratkaisemista kuultava Kansaneläkelaitos-
ta, jollei erityisestä syystä muuta johdu. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
19 § 

Viitehinnan määräytymisperusteet 

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

simpana lääkevalmisteena pidetään lääkeval-
mistetta, josta on tehty lääkelain 27 §:ssä tar-
koitettu ilmoitus lääkevalmisteen kauppaan 
tulemisesta viimeistään 38 päivää ennen vii-
tehintakauden alkamista ja josta on tehty tä-
män lain 20 §:n mukainen hintailmoitus. 
 

19 § 

Viitehinnan määräytymisperusteet 

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

simpana lääkevalmisteena pidetään lääke-
valmistetta, 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 teh-
ty tämän luvun 20 §:n mukainen hintailmoi-
tus. 
 

 
20 § 

Hintailmoitusmenettely 

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

ilmoitettava lääkevalmisteen viitehintakauden 
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Ilmoitet-
tava tukkuhinta ei saa ylittää valmisteelle 
määriteltyä enimmäistukkuhintaa taikka val-

20 § 

Hintailmoitusmenettely 

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

ilmoitettava lääkevalmisteen viitehintakau-
den alkaessa voimassa oleva tukkuhinta. Il-
moitettava tukkuhinta ei saa ylittää valmis-
teelle määriteltyä enimmäistukkuhintaa taik-
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misteelle vahvistettua kohtuullista korvauspe-
rusteeksi hyväksyttyä tukkuhintaa. Lisäksi 
myyntiluvan haltijan on hintailmoituksessa 
ilmoitettava lääkevalmisteen kaupanolosta 
viitehintakauden alkaessa. 
 

ka valmisteelle vahvistettua kohtuullista kor-
vausperusteeksi hyväksyttyä tukkuhintaa. Li-
säksi myyntiluvan haltijan on hintailmoituk-
sessa ilmoitettava lääkevalmisteen kau-
panolosta hintailmoituksen ajankohtana ja 
viitehintakaudella. 
 

 
 
 
 22 a § 

Viitehintajärjestelmään sisältyvien lääkeval-
misteiden enimmäistukkuhinnan alentaminen 
ja rajoitetun korvattavuuden uudelleen arvi-

ointi 

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa viite-
hintaryhmään sisältyvien lääkevalmisteiden 
vahvistettuja enimmäistukkuhintoja viitehin-
taryhmän perustamista seuraavan neljännen 
viitehintakauden alkaessa. Enimmäistukku-
hintojen alentaminen koskee lääkevalmistei-
ta, joiden enimmäistukkuhinta on korkeampi 
kuin viitehintaryhmään sisällytetyn rinnak-
kaisvalmisteen korkein vahvistettu enimmäis-
tukkuhinta. Näiden valmisteiden enimmäis-
tukkuhinta vahvistetaan vastaamaan korkein-
ta viitehintaryhmään kuuluvalle rinnakkais-
valmisteelle vahvistettua enimmäistukkuhin-
taa. Samassa yhteydessä lääkkeiden hinta-
lautakunta arvioi uudelleen viitehintaryh-
mään sisältyvien rajoitetusti korvattavien 
lääkevalmisteiden korvattavuuden laajuuden. 
Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 
6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edellytyksiä korvat-
tavuuden rajoittamiselle ei enää ole. 

 
 
 

23 § 

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjes-
telmässä 

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

miseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä sääde-
tään perus- ja erityiskorvattavuuden vahvis-
tamisesta. Lääkevalmisteen enimmäistukku-
hinta vahvistetaan samaan viitehintaryhmään 
kuuluvan vastaavan valmisteen enimmäistuk-

23 §

Korvattavuuden hakeminen viitehintajärjes-
telmässä 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkevalmisteen korvattavuuden vahvis-

tamiseen sovelletaan, mitä 5, 6 ja 9 §:ssä 
säädetään perus- ja erityiskorvattavuuden 
vahvistamisesta. Lääkevalmisteen enimmäis-
tukkuhinta vahvistetaan enintään samaan vii-
tehintaryhmään kuuluvan vastaavan valmis-
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kuhintaa vastaavaksi. 
Päätös valmisteen sisällyttämisestä viitehin-

taryhmään sekä valmisteen korvattavuudesta 
ja enimmäistukkuhinnasta tulee voimaan pää-
töksentekoa seuraavan toisen kuukauden 
alussa, jollei päätöksessä toisin määrätä. Pää-
tös on voimassa enintään niin kauan kuin 
valmiste kuuluu yhtäjaksoisesti viitehinta-
ryhmään. 
 

teen 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 päätök-
sen toimeenpanon edellyttämä aika. Päätös 
on voimassa niin kauan kuin valmiste kuuluu 
yhtäjaksoisesti viitehintaryhmään. 
 

 
 
 
 

15 luku 

Toimeenpanoa koskevat säännökset 

3§ 

Sairaanhoitokorvausten hakeminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lisäkorvausta 5 luvun 8 §:ssä tarkoitetuista 

vuotuisen omavastuuosuuden ylittävistä lääk-
keiden, perusvoiteiden sekä kliinisten ravin-
tovalmisteiden ja niitä vastaavien tuotteiden 
kustannuksista on haettava kuuden kuukau-
den kuluessa sen kalenterivuoden päättymi-
sestä, jonka aikana oikeus lisäkorvaukseen on 
syntynyt. 

Vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa 
käytettävien lääkkeiden kustannuksista mak-
setaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukainen 
erityiskorvaus, jos kustannukset ovat synty-
neet sen jälkeen, kun vaikean ja pitkäaikaisen 
sairauden osoittava hakemus on toimitettu 
Kansaneläkelaitokselle. Mitä tässä momentis-
sa säädetään lääkkeistä, sovelletaan myös 
korvattaessa kliinisiä ravintovalmisteita ja 
niitä vastaavia tuotteita. 
 
 

15 luku 

Toimeenpanoa koskevat säännökset 

3 § 

Sairaanhoitokorvausten hakeminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lisäkorvausta vuosiomavastuun kustan-

nuksista on haettava kuuden kuukauden ku-
luessa sen kalenterivuoden päättymisestä, 
jonka aikana oikeus lisäkorvaukseen on syn-
tynyt. 

Vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidos-
sa käytettävien lääkkeiden kustannuksista 
maksetaan 5 luvun 5 §:n 2 momentin mukai-
nen erityiskorvaus, jos kustannukset ovat 
syntyneet sen jälkeen, kun vaikean ja pitkä-
aikaisen sairauden osoittava selvitys on toi-
mitettu Kansaneläkelaitokselle. Ennen selvi-
tyksen toimittamista syntyneistä kustannuk-
sista maksetaan erityiskorvaus, jos kustan-
nukset ovat syntyneet vaikean ja pitkäaikai-
sen sairauden osoittavan selvityksen laatimi-
sen jälkeen, edellyttäen, että muut korvaami-
sen edellytykset täyttyvät. Korvaus makse-
taan tällöin enintään kolmen kuukauden hoi-
toaikaa vastaavasta valmistemäärästä. Mitä 
tässä momentissa säädetään lääkkeistä, sovel-
letaan myös korvattaessa kliinisiä ravinto-
valmisteita ja niitä vastaavia tuotteita. 
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19 luku 

Tietojen saamista ja luovuttamista koske-
vat säännökset 

1 § 

Oikeus tietojen saamiseen 

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

saada salassapitosäännösten ja muiden tiedon 
saantia koskevien rajoitusten estämättä 15 lu-
vun 9 §:ssä tarkoitetun korvauksen maksami-
seksi apteekilta tai palvelujen tuottajalta va-
kuutetun nimi ja henkilötunnus sekä mainitun 
korvauksen maksamiseksi välttämättömät 
selvitykset: 

1) apteekilta vakuutetun korvauksen piiriin 
kuuluvista 5 luvun mukaisista lääkeostoista; 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

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 
maksamiseksi apteekilta tai palvelujen tuotta-
jalta vakuutetun nimi ja henkilötunnus sekä 
mainitun korvauksen maksamiseksi välttä-
mättömät 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 osto-
tilanteessa tai palvelujen tuottajalle 3 luvussa 
tarkoitetun hoito- tai tutkimuskäynnin tai 4 
luvussa tarkoitetun matkan yhteydessä henki-
lön etu- ja sukunimitiedot, tiedon siitä, onko 
henkilö työpaikkakassan jäsen ja onko hän 
vakuutettu; jos henkilö on vakuutettu tai hä-
nellä on muun lainsäädännön nojalla oikeus 
sairaanhoitokorvauksiin Suomessa, Kansan-
eläkelaitos voi lisäksi antaa apteekille tiedon 
siitä, voiko apteekki luovuttaa lääkkeet va-
kuutetulle sairausvakuutuskorvauksen mää-
rällä vähennettyyn hintaan, sekä tiedot henki-
lölle myönnetyistä lääkkeiden erityiskorvaus-
oikeuksista, kliinisten ravintovalmisteiden 
korvausoikeuksista sekä rajoitetusti peruskor-
vattavien lääkkeiden peruskorvausoikeuksista 
ja vuotuisen omavastuuosuuden täyttymisestä 

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 oike-
us sairaanhoitokorvauksiin Suomessa, Kan-
saneläkelaitos voi lisäksi antaa apteekille tie-
don siitä, voiko apteekki luovuttaa lääkkeet 
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 
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sekä kuljetuspalvelujen tuottajalle tiedon 
matkakustannusten vuotuisen omavastuu-
osuuden täyttymisestä; 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

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 päivä-

nä huhtikuuta 2015 tai sen jälkeen tapahtu-
viin 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. 

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §:n 2 mo-
menttia, 3 §:n 2 momentin 1 ja 4 kohtaa sekä 
3 momenttia, 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 
3 momenttia, 6 §:n 2 momenttia, 8 §:n 2 mo-
mentin 2 kohtaa 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 momenttia sovellettaisiin 1 päivästä syys-
kuuta 2015 alkaen. 

Lain 6 luvun 4 §:n 2 momentin 7 kohtaa ja 
6 luvun 9 §:n 1 momenttia sovelletaan hake-
muksiin, jotka ovat saapuneet lääkkeiden 
hintalautakuntaan 1 päivänä syyskuuta 2015 
tai sen jälkeen. 

Lääkkeiden hintalautakunta alentaa ennen 
1 päivää tammikuuta 2016 viitehintajärjes-
telmään sisällytettyjen lääkevalmisteiden 
enimmäistukkuhintoja 1 päivästä heinäkuuta 
2016 alkaen, jos lääkevalmisteen enimmäis-
tukkuhinta on korkeampi kuin korkein rin-
nakkaisvalmisteelle vahvistettu enimmäistuk-
kuhinta. Näiden valmisteiden enimmäistuk-
kuhinta alennetaan vastaamaan korkeinta 
viitehintaryhmään kuuluvalle rinnakkaisval-
misteelle vahvistettua enimmäistukkuhintaa. 
Samassa yhteydessä lääkkeiden hintalauta-
kunta arvioi uudelleen viitehintaryhmään si-
sältyvien rajoitetusti korvattavien lääkeval-
misteiden korvattavuuden laajuuden. Korvat-
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tavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos tämän 
lain 6 luvun 6 tai 9 §:ssä tarkoitettuja edelly-
tyksiä korvattavuuden rajoittamiselle ei enää 
ole. 
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2. 

Laki 

lääkelain 57 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 57 §:n 1 momentti, 
sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, seuraavasti: 

 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

57 § 
Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-

mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käy-
töstä lääkehoidon onnistumisen varmistami-
seksi. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee antaa 
tietoja lääkevalmisteiden hinnoista ja muista 
lääkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista. 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

57 § 
Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-

mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käy-
töstä lääkehoidon onnistumisen varmistumi-
seksi. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee antaa 
tietoa lääkevalmisteiden hinnoista ja muista 
lääkevalmisteiden valintaan vaikuttavista 
seikoista. Lääkemääräyksellä toimitettavan 
lääkkeen hintaneuvontaan tulee sisältyä tieto 
toimitushetkellä tosiasiallisesti halvimmasta 
lääkevalmisteesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 ——— 

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2016. 
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