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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
lidkkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista vuosina 2021 ja 2022

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetdéin valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§
Maksulliset suoritteet

Ladkkeiden hintalautakunnan valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja
julkisoikeudellisia maksullisia suoritteita ovat:

1) sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun ladkevalmisteen perus-
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista, 8 §:ssd tarkoitetun lddkeval-
misteen erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista sekd 10 §:ssd
tarkoitetun kohtuullisen tukkuhinnan korottamista koskevan hakemuksen kasittely;

2) sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun ladkevalmisteen peruskorvattavuu-
den ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista ja 8 §:ssi tarkoitetun lddkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen ké-
sittely;

3) sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun lddkevalmisteen vahvistetun perus-
korvattavuuden laajentamista sekd 8 §:ssé tarkoitetun ladkevalmisteen erityiskorvattavuu-
den laajentamista koskevan hakemuksen késittely:

4) sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:ssé tarkoitetun tukkuhintailmoituksen sekd 23 §:ssé
tarkoitetun viitehintajérjestelméén sisillytettdvin ladkevalmisteen korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen kasittely;

5) terveystaloudellisen selvityksen sisdltdvan hakemuksen késittely;

6) ehdollista korvattavuutta koskevan hakemuksen kasittely;

7) sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:ssi tarkoitetun kliinisen ravintovalmisteen korvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen kisittely;

8) sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:ssd tarkoitetun perusvoiteen korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen késittely;

9) ladkelain (395/1987) 21 f §:ssd tarkoitetulla erityisluvalla toimitettavan ladkeval-
misteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen
kasittely;

10) ladkevalmisteita, perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita koskevien ilmoitus-
ten kasittely.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista suoritteista peritéén liitteend olevan maksutaulukon
mukaiset maksut.
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28
Maksu kielteisestd pddtoksestd

Tédmaén asetuksen mukainen maksu peritddn myds, jos hakemukseen annetaan kieltei-
nen paatos.

38§

Muut maksulliset suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitettuja suoritteita, jotka ladkkeiden hintalauta-
kunta hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat sellaiset lausunnot ja palvelut, jotka ei-
vit vilittomasti liity korvattavuus- ja hintahakemusten tai hintailmoitusten késittelyyn.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 34 §:n 2 momentissa
tarkoitetusta tiedon esille hakemisesta ja 3 momentissa tarkoitetun tiedon antamisesta ko-
piona tai tulosteena perittidvistd maksuista paattiaa ladkkeiden hintalautakunta noudattaen,
mitd mainitussa pykalassd sdddetdan.

4§
Vapautus maksusta

Kasittelymaksu voidaan jattada periméttd, jos myyntiluvallisen lddkevalmisteen, kliini-
sen ravintovalmisteen tai perusvoiteen késittelymaksu on yli kolmannes valmisteen arvi-
oidusta vakiintuneesta vuosimyynnistd. Mitd tdssd momentissa sdddetddn, ei koske uutta
ladkeainetta tai muuta uutta lidkevalmistetta koskevaa hakemusta taikka hakemusta, jossa
on kyse korvattavuuden laajentamisesta laajassa késittelyssa tai ehdollisen korvattavuu-
den piirissé olevan lddkevalmisteen hakemuksesta.

Uusintahakemuksen késittelymaksu jatetddn perimittd, jos edellisen hyviksyvin paa-
toksen voimassaoloaika on alle kuusi kuukautta.

58
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivand tammikuuta 2021 ja on voimassa 31 pdivdin jou-
lukuuta 2022.

Hakemukseen, joka on saapunut ld4kkeiden hintalautakuntaan ennen timén asetuksen
voimaantuloa, sovelletaan tdmén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksié.

Helsingissd 17.12.2020

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen

Hallitussihteeri Anu Kangasjarvi
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MAKSUTAULUKKO

Liite

1. Uuden myyntiluvallisen liikevalmisteen korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta

1.1 Peruskorvattavuus tai erityiskorvattavuus seké tukkuhinta uutta ladkeai-
netta siséltdville ladkevalmisteelle

10 000 €

1.2 Korvattavuus ja tukkuhinta muulle uudelle lddkevalmisteelle laajassa
kasittelyssa

8000 €

1.3 Korvattavuus ja tukkuhinta muulle uudelle ladkevalmisteelle suppeassa
kasittelyssa

4000 €

1.4 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle 144keaineyhdistelmalle

3000 €

1.5 Vahvistetun tukkuhinnan korottaminen

2500 €

1.6 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle rinnakkaisvalmisteelle, biosimilaari-
valmisteelle, rinnakkaistuontivalmisteelle tai rinnakkaisjakeluvalmisteelle

1500 €

1.7 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle lddkevalmisteelle, jonka pakkauk-
sista osa késitellddn hinnanvahvistusmenettelyssé ja osa viitehintajirjestel-
massi

1000 €

1.8 Korvattavuus ja tukkuhinta lddkevalmisteen uudelle vahvuudelle tai 134-
kemuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintddn samaan laajuuteen kuin 144-
kevalmisteelle on aiemmin hyviksytty

1000 €

1.9 Korvattavuus ja tukkuhinta lddkevalmisteen uudelle pakkauskoolle tai
pakkausmuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintidén samaan laajuuteen
kuin ladkevalmisteelle on aiemmin hyvaksytty

500 €

— Ladkevalmisteen ensimmaista vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvit seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot siséltyvat
kohtien 1.1-1.8 maksuihin.

— Hakemukseen liittyvat lddkemuodoltaan ja vahvuudeltaan samanlaiset
pakkaukset sisdltyvét kohdan 1.9 maksuun.

2. Myyntiluvallisen liékevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan uusinta

2.1 Alkuperdisvalmisteen uusintahakemus

3000 €

2.2 Uusintahakemus, jos kyseessé on rinnakkaisvalmiste, biosimilaarival-
miste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste taikka alkupe-
rdisvalmiste rinnakkaisvalmisteen tai biosimilaarivalmisteen tultua
korvausjérjestelméén

1500 €

2.3 Uusintahakemus ldékevalmisteelle, jonka pakkauksista osa on hinnan-
vahvistusmenettelyssi ja osa viitehintajarjestelméssi

1000 €

— Léadkevalmisteen ensimmaistad vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvit seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot siséltyvat
kohtien 2.1-2.3 maksuihin.
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3. Myyntiluvallisen ldikevalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja
kohtuullinen tukkuhinta

3.1 Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden laajentaminen seka tuk-
kuhinta laajassa kasittelyssa

14 000 €

3.2 Ladkevalmisteen perus- tai erityiskorvattavuuden laajentaminen seké
tukkuhinta laajassa késittelyssa

10 000 €

3.3 Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden laajentaminen seka tuk-
kuhinta suppeassa késittelyssa

5000 €

3.4 Ladkevalmisteen perus- tai erityiskorvattavuuden laajentaminen seka
tukkuhinta suppeassa késittelyssi

2500 €

3.5 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen samaa lddkeainetta sisél-
taville lddkevalmisteelle hyviksyttyyn laajuuteen seka tukkuhinta

1000 €

— Léadkevalmisteen ensimmaistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot sisdltyvit
kohtien 3.1-3.5 maksuihin.

4. Myyntiluvallisen ldiikevalmisteen korvattavuus ja hintailmoitus viite-
hintajirjestelméssi

4.1 Erityiskorvattavuus ja tukkuhinta uutta ladkeainetta siséltdvélle lddkeval-
misteelle

5000 €

4.2 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja tukkuhinta laajassa
kasittelyssa

5000 €

4.3 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja tukkuhinta suppeassa
kisittelyssa

2000 €

4.4 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen samaa lddkeainetta sisil-
taville lddkevalmisteelle hyviksyttyyn laajuuteen seka tukkuhinta

1000 €

4.5 Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta viitehintajérjestelmassa tai
viitehintajirjestelméin siirtymékaudella

1000 €

4.6 Korvattavuus ja tukkuhinta lddkevalmisteen uudelle pakkauskoolle tai
pakkausmuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintddn samaan laajuuteen
kuin ladkevalmisteelle on aiemmin hyvéksytty

500 €

4.7 Pakkauskohtainen viitehintailmoitus

25€

— Jos kyseessd on korvattavuuden laajentamista koskeva hakemus, jossa
samalla kertaa haetaan korvattavuuden laajentamista hinnanvahvistus-
menettelyssa seké viitehintajarjestelmassd, maksu maaraytyy kohdan 3
mukaisesti.

— Ladkevalmisteen ensimmaistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot sisdltyvét
kohtien 4.1-4.5 maksuihin.

— Hakemukseen liittyvit lddkemuodoltaan ja vahvuudeltaan samanlaiset
pakkaukset siséltyvét kohdan 4.6 maksuun.

5. Terveystaloudelliseen selvitykseen liittyvi maksu erityistilanteissa

5.1 Hakemus on muu kuin kohdissa 1.1, 1.2, 3.1, 3.2, 4.1 tai 4.2 tarkoitettu
hakemus

3000 €
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5.2 Hakemuskasittelyn aikana hakemusta tdydennetddn uudella tai merkitté- 3000 €
vid muutoksia siséltidvalla terveystaloudellisella selvityksella
5.3 Hakemus siséltdé eri kayttoaiheita koskevia terveystaloudellisia selvityk-| 3 000 €
sid, jolloin peritddn yksi hakemuskohtainen lisimaksu
6. Ehdolliseen korvattavuuteen liittyvi maksu
6.1 Ehdollisen korvattavuuden kisittelystd perittdvd maksu, jos lddkevalmis-| 6 000 €
teelle vahvistetaan ehdollinen korvattavuus
6.2 Ehdollisen korvattavuuden kaisittelystd perittdvd maksu, jos ehdollista 3000 €
korvattavuutta koskeva valmistelu ei johda ehdolliseen korvattavuuteen
7. Kliinisen ravintovalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
7.1 Uuden kliinisen ravintovalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta 2000 €
7.2 Kliinisen ravintovalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja tukkuhinta 1500 €
7.3 Kliinisen ravintovalmisteen vahvistetun tukkuhinnan korottaminen 1500 €
7.4 Kliinisen ravintovalmisteen uusintahakemus 1000 €
7.5 Kliinisen ravintovalmisteen uusi valmistemuoto 1000 €
7.6 Kliinisen ravintovalmisteen uusi pakkauskoko tai pakkausmuoto 500 €
— Kliinisen ravintovalmisteen ensimmaisti valmistemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvit seuraavat valmistemuodot sisdltyvit kohtien 7.1-7.5
maksuihin.
8. Perusvoiteen korvattavuus ja tukkuhinta
8.1 Uuden perusvoiteen korvattavuus ja tukkuhinta 1500 €
8.2 Perusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan korottaminen 1500 €
8.3 Perusvoiteen uusintahakemus 850 €
8.4 Perusvoiteen uusi valmistemuoto 850 €
8.5 Perusvoiteen uusi pakkauskoko tai pakkausmuoto 500 €
— Perusvoiteen ensimmadistd valmistemuotoa koskevaan hakemukseen

liittyvit seuraavat valmistemuodot sisdltyvét kohtien 8.1-8.4 maksui-

hin.
9. Erityislupavalmiste
9.1 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvattavuutta, 1000 €
erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusi hakemus
9.2 Valmistajan, maahantuojan tai ldéketukkukaupan peruskorvattavuutta tai 500 €
erityiskorvattavuutta seké tukkuhintaa koskeva uusi hakemus
9.3 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvattavuutta, 400 €
erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusintahakemus
9.4 Valmistajan, maahantuojan tai ladketukkukaupan peruskorvattavuutta tai 200 €
erityiskorvattavuutta sekd tukkuhintaa koskeva uusintahakemus
9.5 Potilaskohtainen hakemus 30€

— Ladkevalmisteen ensimmaistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan
hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot sisdltyvit
kohtien 9.1-9.5 maksuihin.




1094/2020

10. Ladikevalmisteita, perusvoiteita ja Kkliinisid ravintovalmisteita kos-
keva ilmoitus

10.1 Ilmoitus lddkevalmisteen valmisteyhteenvedon muuttumisesta tilan-
teessa, jossa myyntilupaviranomainen on muuttanut lidkevalmisteen hyvék-
sytyn kdyttdaiheen suppeammaksi kuin vahvistetun korvattavauden
perusteena oleva kdyttdaihe

200 €

10.2 Ilmoitus lddkevalmisteelle vahvistetun korvattavuuden ja tukkuhinnan
siirtimisestd uudelle kauppanimelle, uudelle myyntilupanumerolle tai
uudelle pohjoismaiselle tuotenumerolle

100 €

10.3 Ilmoitus perusvoiteelle tai kliiniselle ravintovalmisteelle vahvistetun
korvattavuuden ja tukkuhinnan siirtdmisestd uudelle kauppanimelle

100 €

10.4 Korvausjarjestelméén hyvéksytyn lddkevalmisteen, perusvoiteen tai
kliinisen ravintovalmisteen irtisanominen korvausjérjestelmasti

100 €

— Kohtien 10.1-10.4 maksu on valmistekohtainen ja maksuun siséltyvét
kaikki samanaikaisesti ilmoitetut pakkaukset.
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