Lidkkeiden hintalautakunnan péatés ratkaisuvallan siirtimisesta lddkkeiden
hintalautakunnan johtajalle viitehintajarjestelmid sekd ladkevalmisteen korvat-
tavuutta ja hintaa koskevissa asioissa

L&&kkeiden hintalautakunta on sairausvakuutusfain {1224/2004) 6 luvun 3 §:n 2 ja 3 momentin
nojalla, sellaisena kuin ne ovat, 6 luvun 3 §:n 2 momentti laissa 1074/2018 ja 3 momentti laissa
252/2018, pasttanyt:

1§
Uuden laakevalmisteen korvattavuuden vahvistaminen

Laakkeiden hintalautakunnan johtaja voi vahvistaa laakevalmisteen peruskorvattavuuden, kun
kysymyksessd on korvattavaksi hyvaksytyn valmisteen uusi pakkauskoko, vahvuus tai 1&&ke-
muoto tai kysymyksessd on uusi yhdistelmavalmiste, joka siséltdd samoja [Bdkeaineita kuin
korvattaviksi hyvaksytyt valmisteet. Peruskorvattavuus voidaan vahvistaa enintédan siing laa-
juudessa kuin se on vahvistettu valmisteen muille pakkauksille, vahvuuksille tai lagdkemuodoille
tai yhdistelmavalmisteen kanssa samoja |dakeaineita sisaliaville valmisteille.

Johtaja voi vahvistaa hakemuksesta ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden, jos samaa tai sa-
moja |l&dkeaineita sis&ltavia valmisteita on hyvaksyity erityiskorvattaviksi. Erityiskorvattavuus
voidaan vahvistaa enintddn siind laajuudessa kuin se on vahvistetiu samaa [A&Kkeainetta tai
samoja laakeaineita sisaltaville valmisteille.

Edella 1-2 momentissa tarkoitetun korvattavuuden hyvaksyminen edellyttaa lisaksi, ettd johta-
jalla on oikeus vahvistaa valmisteen kohtuullinen tukkuhinta.

2§
Uuden laakevalmisteen tukkuhinnan vahvistaminen

Johtaja voi vahvistaa ladkevalmisteelle kohtuullisen tukkuhinnan, kun kysymyksessa on korvat-
tavaksi hyvaksytyn lddkevalmisteen:

1) uusi pakkauskoko, jos ehdotetun tukkuhinnan yksikkohintasuhieet ovat enimmilldén alla
olevan hinnoitteluperiaatteen mukaiset.

yksikk&d yksikkthintasuhde
100 yksikké&a=1,00
1 yksikkd

5 yksikkda

10 yksikkda

15 yksikkda

20 yksikkba

30 yksikksa

40 yksikkda

50 yksikkda

60 yksikkod

70 yksikkoa

80 yksikkda

90 yksikkda

100 yksikkoa
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2) uusi vahvuus edellyttéen, ettd suuremmalle vahvuudelle ehdotettu tukkuhinta on vaikutta-
vaa ladkeainetta tai vaikuttavia l42keaineita kohden laskeftuna vahintddn 10 prosenttia
edullisempi kuin pienempi vahvuus.
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3) uusi l8dkemuoto edellyttéen, ettei valmistusteknologialtaan vaativammalle 1dakemuodolle
ehdotettu tukkuhinta ole merkittavasti konventionaalista [aakevalmistetta korkeampi ja etta
korkeammalle tukkuhinnalle on esitetty hyvaksyttava peruste.

Johtaja voi vahvistaa uudelle yhdistelmavalmisteelle kohtuullisen tukkuhinnan edellyttaen, etta
valmisteelle ehdotettu tukkuhinta ei ylitd samoja la&keaineita sisaltavien valmisteiden yhieen-
laskettua kustannusta.

3§

Rinnakkaisvalmisteen, biosimilaarivalmisteen ja rinnakkaistuontivalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistaminen

Johtaja voi vahvistaa korvattavaksi hyvaksyityd laakevalmistetta vastaavan rinnakkaisvalmis-
teen, biosimilaarivalmisteen fai rinnakkaistuontivalmisteen korvattavuuden enintd&n siina laa-
juudessa kuin se on vahvistettu vastaaville samaa l&&keainetta siséltéville valmisteille,

Kun kysymyksess& on ensimmdinen korvaitavaksi haettava rinnakkaisvalmiste, johtaja voi
vahvistaa valmisteen tukkuhinnan, joka on enintésn 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hy-
vaksytysta tukkuhinnasta. Seuraavien korvattaviksi haettavien rinnakkaisvalmisteiden tukkuhin-
ta voidaan vahvistaa johtajan paatoksella edellyttaen, ettei ehdotettu tukkuhinta ole korkeampi
kuin vastaavalle rinnakkaisvalmisteelle hyvaksyity tukkuhinta.

Kun kysymyksess& on ensimmainen korvattavaksi haettava biosimilaarivalmiste, johtaja voi
vahvistaa valmisteen tukkuhinnan, joka on enintd&n 70 prosenttia vastaavalle valmisteelle hy-
vaksytysta tukkuhinnasta. Seuraavien korvattaviksi haettavien biosimilaarivalmisteiden tukku-
hinta voidaan vahvistaa johtajan paatoksella edellyttden, eftei ehdotettu tukkuhinta ole korke-
ampi kuin vastaavalle biosimilaarivaimisteelle hyvaksytty tukkuhinta.

Johtaja voi vahvistaa rinnakkaistuontivalmisteen tukkuhinnan edellyttéien, ettei ehdoteitu tuk-
kuhinta ole korkeampi kuin saman sairauden hoidossa kaytettaville vastaavalle valmisteelle
hyvaksyity tukkuhinta.

Rinnakkaisvalmisteen, biosimilaarivalmisteen ja rinnakkaistuontivalmisteen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisessa johtajan tulee liséksi noudattaa mita edell 1 §:ssa
ja 2 §:s548 s8adetdan korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamisesta.

Rinnakkaisvalmisteen, biosimilaarivalmisteen ja rinnakkaistuontivalmisteen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan uudistamisesta sdadetasn 5 §:ssé.

4§
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen uusi pakkauskoko

Johtaja voi vahvistaa korvattavaksi hyvaksytyn kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen uu-
den pakkauskoon korvattavuuden enintdan siina laajuudessa kuin se on vahvistettu valmisteen
muille pakkauksille.

Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen uuden pakkauskoon tukkuhinnan johtaja voi vahvis-
taa edellyttden, ettei suuremmalle pakkaukselle ehdotettu tukkuhinta ole korkeampi kuin pie-
nemmalle pakkaukselle hyvaksytty tukkuhinta annosyksikkéé kohti laskettuna.
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5§
Korvattavuuden ja vahvistetun tukkuhinnan uudistaminen

Johtaja voi vahvistaa l&4kevalmisteen, kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvatitavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan, kun kysymyksess& on valmisteen m&ardaikaisesti voimassa
olevan korvattavuuden ja tukkuhinnan uudistaminen.

Johtaja voi vahvistaa valmisteelle korvattavuuden voimassa olevassa lagjuudessa ja uuden
maaraaikaisesti voimassa olevan tukkuhinnan edegllyttéen, etta valmisteen korvattavuuden ja
hinnan voimassaoloaikana ei ole tapahtunut muutoksia korvattavuuteen ja hinnanmuodostuk-
seen vaikuitavissa olosuhteissa. Tallaisia seikkoja ovat muun muassa markkinatilanne, kan-
sainvélinen hintataso, kayttdaiheen lagjentuminen tai myynnin merkittdva kasvu. Johtaja voi
vahvistaa myds sellaisen tukkuhinnan, joka ei noudata edelld 2 §:ssé s&adettyja yksikkShinta-
suhteita edellyttden, etta laakkeiden hintalautakunta on asian aikaisemman kasittelyn yhtey-
dessa hyvaksynyt voimassa olevat hintasuhieet.

Mikali korvattavuuteen ja hinnanmuodostukseen vaikuttavissa seikoissa on tapahtunut 2 mo-
mentissa tarkoitettuja muutoksia, johtaja voi vahvistaa korvattavuuden ja tukkuhinnan l&aékkei-
den hintalautakunnan erikseen maarittdmassa laajuudessa ja erikseen maérittdman hintatason
mukaisena.

Kun kyse on viitehintajarjestelmaan kuuluvaa valmistetta vastaavasta l&&kevalmisteesta, johta-
ja voi vahvistaa korvattavuuden enintéén voimassa olevassa laajuudessa ja tukkuhinnan kor-
keintaan voimassa olevan tukkuhinnan suuruisena.

6§

Viitehintaryhmien muodostaminen, viitehintojen vahvistaminen
seki lddkevalmisteiden sisillyttdminen viitehintaryhmiin

Johtaja voi paattaa laakkeiden viitehintaryhmisté ja kullekin viitehintaryhmalle asetettavasta vii-
tehinnasta. Lisaksi johtaja voi paattaa laakevalmisteen sisdllyttamisests viitehintaryhmaan.

7§
Viitehintaryhmdan sisillytettavan ldakevalmisteen korvattavuus

Johtaja voi vahvistaa korvausjarjestelmaan kuuluvalle ja viitehintaryhmaan siséllytettévalle
valmisteelle korvattavuuden voimassa olevassa laajuudessa. Mikali korvattavuutta haetaan
uudelle viitehintarvhmaan sisallytettavaksi esitettévalle valmisteelle, johtaja voi vahvistaa kor-
vaftavuuden enintdén siing lagjuudessa kuin se on vahvistettu vastaaville viitehintajérjestel-
m&an kuuluville samaa l&&keainetta sissltaville valmisteille.

8§

Viitehintaryhmiidn sisallytettiville tai kuuluvalle valmisteelle vahvistettava enimmdis-
tukkuhinta

Viitehintaryhmaan sisallytettavalle valmisteelle johtaja voi vahvistaa enimmaistukkuhinnan.

Viitehintaryhmaan sisallytettavan [aakevalmisteen, joka kuuluu korvausjdrjestelmaén, enim-
maistukkuhinta on sama kuin valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta. Muutoin valmis-
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teen enimmaistukkuhinta ei saa olla korkeampi kuin vastaavalle valmisteelle hyvaksytty enim-
maistukkuhinta.

Johtaja voi paattaa viitehintaryhmaan kuuluvan lag&kevalmisteen enimmaistukkuhinnan alenta-
misesta sairausvakuutuslain 6 luvun 22 a §:n tarkoittamissa tilanteissa.

9§
Erityisluvallisen ladkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistaminen

Johtaja voi vahvistaa korvattavuuden ja tukkuhinnan l&&kelain 21 f §:ss4 tarkoitetulle erityisiu-
valla toimitettavalle [33kevalmisteelle, joka on tai on ollut korvattava ja jolla on tai on ollut vah-
vistettu tukkuhinta, edellyttien, ettd ehdotettu tukkuhinta ei ole merkittavésti korkeampi kuin
viimeksi voimassa ollut tukkuhinta. Korvattavuus voidaan vahvistaa voimassa olevassa tai ol-
leessa laajuudessa. Korvattavuuden ja tukkuhinnan vahvistamisessa johtajan tulee lisaksi
noudattaa mité edelld 1 §:554 ja 2 §:ssd ssdadetaan.

Edella 1 momentissa saadetyin edellytyksin johtaja voi vahvistaa myos korvattavaksi hyvaksyt-
tya erityisluvalla toimitettavaa la&kevalmistetta vastaavan erityislupavalmisteen korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan sen estamatta mita 4 momentissa saadetaan.

Lisgksi johtaja voi vahvistaa korvattavuuden ja fukkuhinnan sellaiselle erityisluvalla toimitetta-
valle laakevalmisteelle, joka on aiemmin ollut korvattava myyntiluvallisena valmisteena, edellyt-
taen, ettei ehdotettu tukkuhinta ole korkeampi kuin myyntiluvallisen valmisteen viimeksi voi-
massa oflut vahvistettu tukkuhinta. Johtaja voi vahvistaa valmisteen korvattavuuden enint&sn
siind iaajuudessa kuin se oli vahvistettu vastaavalle myyntiluvalliselle valmistelle.

Johtaja voi vahvistaa myds peruskorvattavuuden ja tukkuhinnan sellaiselle 1askelain 21 f §:ss4
tarkoitetulle 1&8kevalmisteelle, joka ei ole ollut peruskorvattava ja jolla ei ole ollut vahvistettua
tukkuhintaa, edellyttden, ettd Kansanelakelaitos on puoltanut peruskorvattavuuden ja tukku-
hinnan vahvistamista.

108
Vahvistetun korvattavuuden lakkauttaminen
Johtaja voi paattda lasdkevalmisteen korvattavuuden lakkauttamisesta sairausvakuutuslain 6
luvun 3 §:n 2 momentin 5 kohdan tarkoiftamassa tilanteessa, kun myyntilupaviranomainen on

muuttanut [aakevalmisteelle hyvaksyttyd kayttdaihetta suppeammaksi kuin hyvaksytyn korvat-
tavuuden perusteena oleva kayttdaihe.

11§
Todistus hyviksytysta tukkuhinnasta
Laakkeiden hintalautakunnan johtaja antaa pyynnosta ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalle

todistuksen |a8kkeiden hintalautakunnan hyvaksymasta kohtuullisesta tukkuhinnasta lagkkei-
den ulkomaille vientid varten.
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12 §
Hakemuksen kisittelymaksusta vapauttaminen
La&kkeiden hintalautakunnan johtaja voi paattda myyntiluvallista valmistetta koskevan hake-

muksen késittelymaksusta vapauttamisesta sen mukaan mita sosiaali- ja terveysministerién
asetuksessa laskkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista (1260/2018) s&&det&an.

13§
Paitéksen voimaantulo
Tama paatds tulee voimaan 11 paivana tammikuuta 2019.
Télla paatokselld kumotaan laakkeiden hintalautakunnan 3 paivanag joulukuuta 2015 antama

paatds ratkaisuvallan siirtdmisesta laékkeiden hintalautakunnan johtajalle viitehintajarjestelmaa
seka |adkevalmisteen korvattavuutta ja hintaa koskevissa asioissa.

Annettu Helsingissa 10 paivana tammikuuta 2019.
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Lakimies Kaarina Koskela






