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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista

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

1§

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta

Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssi tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan
julkisoikeudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain (1224/2004) 6luvun
4 §:ssé tarkoitetun lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamista koskevan hakemuksen kisittelystd, 8 §:ssé tarkoitetun laékevalmisteen eri-
tyiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen ké-
sittelysté sekd 10 §:ssé tarkoitetun kohtuullisen tukkuhinnan korottamista koskevan hake-
muksen késittelystd perittdvit maksut seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tuk-
kuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on uusi vaikuttava lddkeaine tai muu uusi ldéke-
valmiste 8000 euroa

2) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva
hakemus, kun kyseessa on:

a) uusi ladkeaineyhdistelmai;

b) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus taikka;

¢) uusi biosimilaarivalmiste tai sen uusintahakemus 5000 euroa

3) Liadkevalmisteen peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tuk-
kuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) uusi ladkeaineyhdistelmai;

b) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus taikka;

¢) uusi biosimilaarivalmiste tai sen uusintahakemus 2500 euroa

4) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta, erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva
hakemus, kun kyseessa on:

a) uusi rinnakkaisvalmiste tai sen uusintahakemus;

b) uusi rinnakkaistuontivalmiste tai sen uusintahakemus taikka;

¢) alkuperidisvalmisteen uusintahakemus rinnakkaisvalmisteen tultua korvausjarjestel-
méén 3 000 euroa

5) Liadkevalmisteen peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tuk-
kuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) uusi rinnakkaisvalmiste tai sen uusintahakemus;

b) uusi rinnakkaistuontivalmiste tai sen uusintahakemus taikka;

¢) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus rinnakkaisvalmisteen tultua korvausjarjestel-
méén 1 500 euroa
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6) Liadkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on uusi valmiste, jonka
pakkauksista osa kisitelldén hinnanvahvistusmenettelyssé ja osa viitehintajérjestelméassa
1500 euroa

7) Liadkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) uusi vahvuus samalla tai uudella kauppanimelld;

b) uusi ladkemuoto samalla tai uudella kauppanimelld taikka;

c) uusintahakemus valmisteelle, jonka pakkauksista osa on hinnanvahvistusmenettelys-
sd ja osa viitehintajirjestelméssd 1000 euroa

8) Vahvistetun tukkuhinnan korottamista koskeva hakemus 2500 euroa

9) Lasdkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessd on korvausjirjestel-
médn hyviksytyn lddkevalmisteen saman vahvuuden uusi pakkauskoko tai pakkausmuoto
ladkemuotokohtaisesti 300 euroa.

Ladkevalmisteen ensimmdistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvit seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot siséltyvit kohtien 1—8 mukaiseen maksuun.

28
Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden korvattavuuden laajentaminen ja kohtuullinen
tukkuhinta

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun 184-
kevalmisteen vahvistetun peruskorvattavuuden laajentamista koskevan hakemuksen ké-
sittelystd sekd 8 §:ssé tarkoitetun lddkevalmisteen erityiskorvattavuuden laajentamista
koskevan hakemuksen késittelystd perittdvét maksut seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tuk-
kuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) korvattavuuden laajentaminen laajassa késittelyssd 8000 euroa

b) korvattavuuden laajentaminen suppeassa kisittelysséd 2500 euroa

2) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus, kun kyseessi on lddkevalmisteen kor-
vattavuuden laajentaminen samaa lddkeainetta sisdltaville lddkevalmisteelle hyvaksyt-
tyyn laajuuteen 1500 euroa

Jos samalla kertaa haetaan peruskorvattavuuden ja erityiskorvattavuuden laajentamista,
1 kohdan a tai b alakohdan mukainen maksu peritdén erikseen sekd peruskorvattavuutta
ettd erityiskorvattavuutta koskevasta hakemuksesta.

Ladkevalmisteen ensimmdistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvit seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot siséltyvit kohtien 1—2 mukaiseen maksuun.

38§

Korvattavuus ja hintailmoitus viitehintajdrjestelmdssd

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:ssi tarkoitetusta
tukkuhintailmoituksesta sekd 23 §:ssé tarkoitetusta korvattavuuden hakemisesta viitehin-
ta-jarjestelmédssé perittdvit maksut seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta taikka perus- tai erityiskorvatta-
vuutta koskeva hakemus 1000 euroa

2) Ladkevalmisteen erityiskorvattavuutta koskeva hakemus, kun kyseessé on uusi vai-
kuttava ldékeaine 5000 euroa
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3) Liadkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta taikka perus- tai erityiskorvatta-
vuutta koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) korvattavuuden laajentaminen laajassa késittelyssd 5000 euroa

b) korvattavuuden laajentaminen suppeassa kasittelysséd 2000 euroa

c) ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen samaa ldédkeainetta siséltavélle 1adke-
valmisteelle hyviksyttyyn laajuuteen 1000 euroa

4) Viitehintajérjestelmén siirtyméakaudella olevan lddkevalmisteen perus- ja erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva
hakemus 1000 euroa

5) Liadkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuutta taikka perus- tai erityiskorvatta-
vuutta koskeva hakemus, kun kyseessé on viitehintajarjestelmaén hyvéksytyn ladkeval-
misteen saman vahvuuden uusi pakkauskoko tai pakkausmuoto ladkemuotokohtaisesti
300 euroa

6) Pakkauskohtainen viitehintailmoitus 30 euroa

Jos kyseessd on korvattavuuden laajentamista koskeva hakemus, jossa samalla kertaa
haetaan perus- ja erityiskorvattavuuden taikka perus- tai erityiskorvattavuuden laajenta-
mista hinnanvahvistusmenettelyssd sekd viitehintajarjestelméssd, peritddn maksu 2 §:n
mukaan.

Ladkevalmisteen ensimmdistd vahvuutta tai lddkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvit seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot siséltyvit kohtien 1—4 mukaiseen maksuun.

43§
Ehdolliseen korvattavuuteen liittyvd maksu

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvussa tarkoitetuista 14dke-
valmisteen korvattavuutta tai korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevien hakemusten kisit-
telystd tdmén asetuksen 1—2 §:ssd méadrdytyvien maksujen lisdksi ehdollisen korvatta-
vuuden késittelystd perittdivd maksu 8000 euroa. Ehdollisen korvattavuuden késittelysti
perittdvd maksu on kuitenkin 4 000 euroa, mikéli ehdollista korvattavuutta koskeva val-
mistelu ei johda ehdolliseen korvattavuuteen.

58
Terveystaloudelliseen selvitykseen liittyvd maksu erityistilanteissa

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvussa tarkoitetuista 14édke-
valmisteen korvattavuutta tai korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevien hakemusten késit-
telystd timén asetuksen 1—3 ja 7 §:ssd madrdytyvien maksujen lisdksi perittdvat maksut
seuraavasti:

1) terveystaloudellisen selvityksen sisdltdvd hakemus lukuun ottamatta timén asetuk-
sen 1 §:n 1-kohdan, 2 §:n la-kohdan tai 3 §:n 2 ja 3a-kohtien tarkoittamia hakemuksia
taikka;

2) hakemuskdésittelyn aikana uudella tai merkittivid muutoksia sisdltivélla terveysta-
loudellisella selvitykselld tdydennetty hakemus 3000 euroa

6§
Kliiniset ravintovalmisteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja lddkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:ssé tarkoitetun
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kliinisen ravintovalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista
koskevan hakemuksen késittelystd perittdvét maksut seuraavasti:

1) Uuden kliinisen ravintovalmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus
2000 curoa

2) Korvausjarjestelméédn hyvéksytyn kliinisen ravintovalmisteen korvattavuuden laa-
jentamista ja tukkuhintaa koskeva hakemus 1500 euroa

3) Korvausjirjestelméédn hyvaksytyn kliinisen ravintovalmisteen vahvistetun tukku-
hinnan korottamista koskeva hakemus 1500 euroa

4) Korvausjirjestelméén hyvéksytyn kliinisen ravintovalmisteen uusintahakemus
1000 euroa

5) Korvausjirjestelméédn hyviksytyn kliinisen ravintovalmisteen uusi valmistemuoto
1000 euroa

6) Korvausjirjestelmédan hyvéksytyn kliinisen ravintovalmisteen uusi pakkauskoko tai
pakkausmuoto 300 euroa

Kliinisen ravintovalmisteen ensimmadistd valmistemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvit seuraavat valmistemuodot siséltyvét kohtien 1—35 mukaiseen maksuun.

78§

Perusvoiteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:ssd tarkoitetun
perusvoiteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hake-
muksen késittelystd perittdvit maksut seuraavasti:

1) Uuden perusvoiteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva hakemus1500 euroa

2) Korvausjarjestelméén hyvaksytyn perusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan korotta-
mista koskeva hakemus 1500 euroa

3) Korvausjirjestelméén hyvéksytyn perusvoiteen uusintahakemus 850 euroa

4) Korvausjarjestelméédn hyvéksytyn perusvoiteen uusi valmistemuoto 850 euroa

5) Korvausjirjestelméén hyviksytyn perusvoiteen uusi pakkauskoko tai pakkausmuo-
to 300 euroa

Perusvoiteen ensimmadisté valmistemuotoa koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat
valmistemuodot siséltyvét kohtien 1—4 mukaiseen maksuun.

8§
Erityislupavalmisteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat lddkelain (395/1987) 21 f §:ssé tarkoitetun erityis-
luvalla toimitettavan lddkevalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvis-
tamista koskevan hakemuksen késittelysté perittavit maksut seuraavasti:

1) Valmistajan, maahantuojan tai ladketukkukaupan peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusi hakemus 1000 euroa

2) Valmistajan, maahantuojan tai ladketukkukaupan peruskorvattavuutta ja tukkuhin-
taa tai erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusi hakemus 500 euroa

3) Valmistajan, maahantuojan tai ladketukkukaupan peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusintahakemus 400 euroa

4) Valmistajan, maahantuojan tai ladketukkukaupan peruskorvattavuutta ja tukkuhin-
taa tai erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusintahakemus 200 euroa

5) Potilaskohtainen hakemus 30 euroa

Ladkevalmisteen ensimmdistd vahvuutta tai ladkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvét seuraavat vahvuudet tai ladkemuodot sisdltyvit kohtien 1—5 mukaiseen maksuun.
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9§
Lddkevalmisteita, perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita koskevat ilmoitukset

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitettuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoi-
keudellisia maksullisia suoritteita ovat erdisté ladkkeiden hintalautakunnalle tehtévista il-
moituksista perittdvit maksut seuraavasti:

1) Ilmoitus ladkevalmisteelle vahvistetun korvattavuuden ja tukkuhinnan siirtdmisesté:

a) uudelle kauppanimelle;

b) uudelle myyntilupanumerolle taikka;

c) uudelle pohjoismaiselle tuotenumerolle (Vnr) 100 euroa

2) Ilmoitus lddkevalmisteen valmisteyhteenvedon muuttumisesta tilanteessa, jossa
myyntilupaviranomainen on muuttanut lddkevalmisteen hyvéksytyn kayttdaiheen sup-
peammaksi kuin vahvistetun korvattavuuden perusteena oleva kéyttdaihe 200 euroa

3) Ilmoitus perusvoiteelle tai kliiniselle ravintovalmisteelle vahvistetun korvattavuu-
den ja tukkuhinnan siirtdmisesté uudelle kauppanimelle 100 euroa

4) Korvausjarjestelméén hyvaksytyn lddkevalmisteen, perusvoiteen tai kliinisen ravin-
tovalmisteen irtisanominen korvausjérjestelmaéstid 100 euroa

Maksu on valmistekohtainen ja maksuun siséltyy kaikki samanaikaisesti ilmoitetut
pakkaukset.

10§
Maksu kielteisestd pddtoksestd

Tamén asetuksen mukainen maksu peritdédn myds silloin, jos hakemukseen annetaan
kielteinen paitos.

11§
Muut maksulliset suoritteet

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

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 34 §:n 2 momentissa
tarkoitetusta tiedon esille hakemisesta sekd 3 momentissa tarkoitetun tiedon antamisesta
kopiona tai tulosteena perittdvistd maksuista paattad ladkkeiden hintalautakunta noudat-
taen, mitd mainitussa pykéldssa sdddetddn.

12§
Vapautus maksusta

Kasittelymaksu voidaan hakemuksesta jattdd perimattd, jos myyntiluvallisen ladkeval-
misteen, kliinisen ravintovalmisteen tai perusvoiteen késittelymaksu on yli kolmannes
valmisteen arvioidusta vakiintuneesta vuosimyynnisti. Mité tdssd momentissa sdddetddn,
ei koske uutta vaikuttavaa lddkeainetta tai muuta uutta ladkevalmistetta koskevia hake-
muksia taikka hakemuksia, joissa on kyse korvattavuuden laajentamisesta laajassa késit-
telyssa.

Uusintahakemuksen késittelymaksu jatetdan perimétti, jos edellinen hyvéiksyva paitos
on ollut voimassa alle kuusi kuukautta.
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13§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2017 ja on voimassa 31 paivéén jou-
lukuuta 2018.

Helsingissd 29 péivéni joulukuuta 2016

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Neuvotteleva virkamies Kirsi Pdivinsalo
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