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Lakemedelsprisnamnden

OHJE EHDOLLISESTA KORVATTAVUUDESTA

Yleista

Uusien lddkkeiden kaytosta aiheutuviin kokonaiskustannuksiin, kustannusvaikuttavuuteen ja hoidolliseen
arvoon liittyy usein epdvarmuutta. Tata epdavarmuutta voidaan pyrkia hallitsemaan ehdollisella korvatta-
vuudella. Mahdollisuus ehdolliseen korvattavuuteen koskee ensisijaisesti uusia lddkehoitoja. Kdytdnnossa
tadma tarkoittaa uusia vaikuttavia ladkeaineita tai korvausjarjestelmassa olevien lddkevalmisteiden uusia

merkittavia kdyttoaiheita.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 6a §:n mukaan hintalautakunta voi tehda korvattavuus- ja tukkuhintapaatok-
sen ehdollisena edellyttden, ettd uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen lddketieteellinen tarve ja
hoitokustannuksiin, kyseisen ladkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin
vastaaviin ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijoi-

hin liittyy merkittavaa epavarmuutta.

Menettely, kun ladkevalmiste ei viela ole ehdollisesti korvattava

Korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointi kdynnistyy aina hakemuksesta. Ehdollista korvat-

tavuutta voidaan selvittaa hakijan aloitteesta osana hakemusprosessia.

Hakija voi tehda ehdotuksen uuden lddkevalmisteen ehdollisesta korvattavuudesta sen jalkeen, kun laakkei-
den hintalautakunta on kasitellyt hakemusta kokouksessaan ja toimittanut hakijalle lisdselvityspyynnon.
Ehdotuksessa tulee perustella valmisteen erityinen ldadketieteellinen tarve seka esittdaa valmisteen kayttoon
liittyva keskeinen epdavarmuus ja ehdotus epavarmuuden hallintaan. Lisdksi hakijan tulee pyytaa hakemuk-

sen kasittelyn keskeyttamista.

Ehdottaessaan ehdollista korvattavuutta hakijan on myds vastattava ladkkeiden hintalautakunnan esitta-

maan lisdselvityspyyntoon. Lisdselvitys toimitetaan erillisena asiakirjana.
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Ehdollisen korvattavuuden ehdotukseen kirjataan seuraavat tiedot:

Tieto

Tarkennus

Erityinen ladketieteelli-
nen tarve /
hoitovaihtoehdot, ha-
kemusvalmisteen

hoidollinen arvo

Perustellaan valmisteen erityinen ladketieteellinen tarve kyseessa olevassa
kayttoaiheessa. Samalla kuvataan tiiviisti hakemusvalmisteen hoidollinen arvo
ja sairauden nykyinen hoitokaytanto, ottaen huomioon ladkkeellisten hoito-
vaihtoehtojen lisdaksi myos muut sairauden hoitovaihtoehdot kuten esim.

leikkaushoito.

Huom. Ehdollinen korvattavuus ei ole oikeutus valmisteen korkeammille hoito-
kustannuksille tilanteessa, jossa sairauden hoidossa on jo kdytettavissa

hoidolliselta arvoltaan vastaavia valmisteita.

Valmisteeseen liittyva

keskeinen epdvarmuus

Kuvataan valmisteeseen liittyva keskeinen epdvarmuus, joka koskee esim. val-
misteen hoidollista arvoa, kustannusvaikuttavuutta, hoitokustannuksia,
potilasmaaraa, kaytettavaa annosta, hoidon pituutta ja/tai muita korvattavuu-

teen tai tukkuhinnan kohtuullisuuteen vaikuttavia tekijoita.

Ehdotus epdvarmuu-

den hallintaan

Esitetdan perusteltu ja konkreettinen ehdotus keinoista, joilla hakemukseen
liittyvaa epavarmuutta hallitaan. Ehdotuksessa tulee erityisesti ottaa huomi-
oon toimenpiteiden tarkoituksenmukaisuus epavarmuuden hallinnassa ja

toteutettavuus Suomessa.

Keskeytyspyynto

Ehdotuksessa pyydetdadan hakemuksen kasittelyn keskeyttamista ehdollisen

korvattavuuden selvittamisprosessin ajaksi.

Hintalautakunta arvioi tapauskohtaisesti, kaynnistetaanko sopimusneuvottelut. Tieto ldadkkeiden hintalauta-

kunnan kokouksessa tehdysta ratkaisusta aloittaa sopimusneuvottelut julkaistaan hintalautakunnan

verkkosivuilla kohdassa ”Kokouspaatokset”. Neuvottelujen ajan hakemuksen kasittely on keskeytetty. Jollei

sopimusneuvotteluja aloiteta, hakemuksen kasittely palaa normaaliprosessiin. Hakijalle annetaan mahdolli-

suus antaa viela lisaselvitysta hakemuksen tueksi, minka jalkeen hakemuksesta tehddan lopullinen paatos

lautakunnan kokouksessa.
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Neuvottelujen kdytdannot ja kesto ovat tapauskohtaisia. Hintalautakunnasta yhteyshenkild on asian esitte-

lija.

Jos asiassa paadytaan ehdolliseen korvattavuuteen, lopulliseen korvattavuus- ja tukkuhintapaatokseen liite-
tdan myyntiluvanhaltijan ja hintalautakunnan keskindinen sopimus ehdoista, joiden perusteella
valmisteeseen liittyvaa epavarmuutta seurataan ja hallitaan. Mikali neuvotteluissa ei paasta sopimukseen,
lautakunta paattda neuvottelujen lopettamisesta tuloksettomina. Hakemuksen kasittelya jatketaan nor-
maaliprosessissa. Hakijalle annetaan mahdollisuus antaa viela lisdselvitystd hakemuksen tueksi, minka

jalkeen hakemuksesta tehddan lopullinen paatoés lautakunnan kokouksessa.

Lautakunnan kokous
- lisaselvityspyynto

4

Hakijan ehdotus ehdollisesta korvattavuudesta
- mukana vastaus lisaselvityspyyntoon
- hakemuskasittelyn keskeytys

3

Lautakunnan kokous
-aloitetaanko sopimusneuvottelut

4 A

Sopimusneuvotteluja ei aloiteta,
paluu normaaliprosessiin

Sopimusneuvottelut

4

Lautakunnan kokous
- neuvottelutulos

4 4

Paatos Neuvottelut lopetetaan tuloksettomina,
ehdollisesta korvattavuudesta paluu normaaliprosessiin

3

Sopimuksen allekirjoitus

Kuva 1. Menettely, kun ladkevalmiste ei vield ole ehdollisesti korvattava
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Ehdollisesti korvattavan valmisteen korvattavuus- ja hintahakemukset

Edellytykset ladkevalmisteen ehdolliselle korvattavuudelle arvioidaan uudelleen, jos lddkevalmisteelle hae-
taan ehdollisen korvattavuuden uudistamista taikka ehdollisen korvattavuuden voimassaoloaikana

korvattavuuden laajentamista tai erityiskorvattavuutta.

Ehdollisesti korvattavien valmisteiden uusinta-, laajennus- ja erityiskorvattavuushakemukset laaditaan hin-
talautakunnan naitd hakemuksia koskevien ohjeiden mukaisesti. Mikali hakija esittdd valmisteen ehdollisen
korvattavuuden jatkamista, liitetddn hakemukseen tavanomaisten selvitysten liséksi ehdollisen korvatta-
vuuden ehdotus ja sen perustelut sisaltava erillinen asiakirja. Tama asiakirja tulee nimeta
"Luottamuksellinen ehdotus ehdollisesta korvattavuudesta”. Jos hakemuksesta pyydetdan Kelan tai ladkkei-
den hintalautakunnan asiantuntijaryhman lausunto, voidaan luottamukselliseen sopimukseen liittyvia
tietoja sisaltava erillinen asiakirja poistaa lausunnonantajille esitettavasta hakemusmateriaalista. Sopimuk-

seen liittyvia luottamuksellisia tietoja ei tule esittda muualla hakemusmateriaalissa.

Hakemuksen lisaksi myds ehdollisen korvattavuuden ehdotuksessa tulee huomioida voimassa olevan kor-
vattavuus- ja tukkuhintapaatoksen aikana tapahtuneet muutokset (liittyen esim. tutkimusnayttoon,
myyntiin, markkinatilanteeseen, hoitokdytantoon, vertailuhoitoihin) ja niiden vaikutus ehdollisen korvatta-

vuuden perusteisiin seka ehdotukseen epavarmuuden hallintakeinoista.

Hakemuksissa, jotka koskevat valmisteita, joille on jo aiemmin vahvistettu ehdollinen korvattavuus, voi
ladkkeiden hintalautakunnan sihteeristo aloittaa sopimusneuvottelut ilman lautakunnan kokousp&datosta
neuvottelujen aloittamisesta. Kuitenkin, erityisesti epaselvissa tilanteissa, voidaan sopimusneuvottelujen

aloittaminen ratkaista naissakin hakemuksissa lautakunnan kokouksessa.

Ehdollisen korvattavuuden neuvottelut edellyttavat lahtokohtaisesti hakemuksen kasittelyn keskeytysta.

Hakijaa pyydetadn olemaan asiasta yhteydessa asian esittelijaan.

Sopimuksen laatiminen ja allekirjoitus

Kun neuvotteluissa paastaan sopimukseen, hintalautakunnassa laaditaan luonnos sopimusasiakirjasta, joka
toimitetaan hakijalle kommentoitavaksi. Molempien osapuolten tulee hyvaksya asiakirja ennen lautakun-
nan paattavaa kokousta. Sopimusasiakirjat (yksi molemmille osapuolille) allekirjoitetaan lautakunnan

hyvaksyvan paatoksen jalkeen.

Hakijan tulee ilmoittaa ja tarvittaessa myohemmin paivittaa tiedot yhteyshenkilosta, johon hintalautakunta

voi olla yhteydessa sopimukseen liittyen ehdollisen korvattavuuden hyvaksymisen jalkeen.
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Ehdollisen korvattavuuden kasittelymaksu

Ehdollisesta korvattavuudesta peritaan erillinen kasittelymaksu. Maksu laskutetaan yhdessa hakemusmak-
sun kanssa, kun asiassa on tehty lopullinen paatos. Mikali valmisteelle vahvistetaan neuvottelujen jalkeen
ehdollinen korvattavuus, ehdollisen korvattavuuden kasittelymaksu on 7 920 euroa. Jos neuvottelut eivat
johda ehdolliseen korvattavuuteen, kasittelymaksu on 3 960 euroa. Kasittelymaksujen suuruus perustuu
voimassa olevaan sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista suo-

ritteista.



