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1167/2014

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 17 pdivand joulukuuta 2014

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla,

sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden korvatta-
vuus ja kohtuullinen tukkuhinta

Valtion  maksuperustelain  (150/1992)
6 §:ssd tarkoitettuja ladkkeiden hintalauta-
kunnan julkisoikeudellisia maksullisia suorit-
teita ovat sairausvakuutuslain (1224/2004)
6 luvun 4 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen
peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukku-
hinnan vahvistamista koskevan hakemuksen
kisittelystd, 8 §:sséd tarkoitetun lddkevalmis-
teen erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistamista koskevan hake-
muksen kisittelystd sekd 10 §:ssd tarkoitetun
kohtuullisen tukkuhinnan korottamista kos-
kevan hakemuksen Kkésittelystd perittavat
maksut seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja
tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tukku-
hintaa koskeva hakemus, kun kyseessd on
uusi vaikuttava lddkeaine tai muu uusi ladke-
valmiste .........cooooiiiiiiL. 8 000 euroa

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

a) uusi ladkeaineyhdistelma;

b) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus
taikka;

¢) uusi biosimilaarivalmiste tai sen uusin-
tahakemus .................... ... 5000 euroa

3) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja

tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tukku-
hintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) uusi ladkeaineyhdistelma;

b) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus
taikka;

¢) uusi biosimilaarivalmiste tai sen uusin-
tahakemus......................... 2 500 euroa

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

a) uusi rinnakkaisvalmiste tai sen uusinta-
hakemus;

b) uusi rinnakkaistuontivalmiste tai sen uu-
sintahakemus taikka;

¢) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus
rinnakkaisvalmisteen tultua korvausjérjestel-
MEAN ... 3000 euroa

5) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja
tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tukku-
hintaa koskeva hakemus, kun kyseessé on:

a) uusi rinnakkaisvalmiste tai sen uusinta-
hakemus;

b) uusi rinnakkaistuontivalmiste tai sen uu-
sintahakemus taikka;

c) alkuperdisvalmisteen uusintahakemus
rinnakkaisvalmisteen tultua korvausjérjestel-
MEAN. .. 1500 euroa

6) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai
erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva
hakemus, kun kyseessd on uusi valmiste,
jonka pakkauksista osa késitelldédn hinnan-
vahvistusmenettelyssé ja osa viitehintajirjes-
telmassd ...t 1500 euroa
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7) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva ha-
kemus, kun kyseessa on:

a) uusi vahvuus samalla tai uudella kaup-
panimelld;

b) uusi ladkemuoto samalla tai uudella
kauppanimelld taikka;

¢) uusintahakemus valmisteelle, jonka pak-
kauksista osa on hinnanvahvistusmenettelyssa
ja osa viitehintajirjestelméssa. ... 1 000 euroa

8) Vahvistetun tukkuhinnan korottamista
koskeva hakemus ................ 2 500 euroa

9) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva ha-
kemus, kun kyseessd on korvausjirjestel-
madn hyviksytyn lddkevalmisteen saman
vahvuuden uusi pakkauskoko tai pakkaus-
muoto lddkemuotokohtaisesti ...... 300 euroa

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

2§

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden korvatta-
vuuden laajentaminen ja kohtuullinen tukku-
hinta

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja lddkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat sairausva-
kuutuslain 6 luvun 4 §:ssd tarkoitetun ladke-
valmisteen vahvistetun peruskorvattavuuden
laajentamista koskevan hakemuksen késitte-
lystd sekd 8 §:ssé tarkoitetun ladkevalmisteen
erityiskorvattavuuden laajentamista koskevan
hakemuksen kisittelystd perittdvdat maksut
seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen peruskorvattavuutta ja
tukkuhintaa tai erityiskorvattavuutta ja tukku-
hintaa koskeva hakemus, kun kyseessa on:

a) korvattavuuden laajentaminen laajassa

kisittelyssd..........covvvveen.... 8 000 euroa
b) korvattavuuden laajentaminen suppe-
assa kasittelyssa.................. 2 500 euroa

2) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai eri-
tyiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva ha-
kemus, kun kyseessi on ladkevalmisteen kor-

vattavuuden laajentaminen samaa lidkeai-
netta sisdltdville ladkevalmisteelle hyviksyt-
tyyn laajuuteen................... 1500 euroa

Jos samalla kertaa haetaan peruskorvatta-
vuuden ja erityiskorvattavuuden laajenta-
mista, 1 kohdan a tai b alakohdan mukainen
maksu peritddn erikseen sekéd peruskorvatta-
vuutta ettd erityiskorvattavuutta koskevasta
hakemuksesta.

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

38

Korvattavuus ja hintailmoitus viitehinta-
Jdrjestelmdssd

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat sairausva-
kuutuslain 6 luvun 20 §:ssé tarkoitetusta tuk-
kuhintailmoituksesta sekd 23 §:ssd tarkoite-
tusta korvattavuuden hakemisesta viitehinta-
jarjestelméssd perittdvit maksut seuraavasti:

1) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta taikka perus- tai erityiskorvatta-
vuutta koskeva hakemus ........ 1 000 euroa

2) Laikevalmisteen erityiskorvattavuutta
koskeva hakemus, kun kyseessd on uusi vai-
kuttava ladkeaine ................ 5000 euroa

3) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta taikka perus- tai -erityiskorvatta-
vuutta koskeva hakemus, kun kyseessi on:

a) korvattavuuden laajentaminen laajassa

kasittelyssad ............coovnnn.. 5000 euroa
b) korvattavuuden laajentaminen suppe-
assa késittelyssa.................. 2 000 euroa

¢) ladkevalmisteen korvattavuuden laa-
jentaminen samaa lddkeainetta sisdltdville
ladkevalmisteelle  hyviksyttyyn laajuu-
11STS) o PO 1 000 euroa

4) Viitehintajarjestelmin siirtymékaudella
olevan lddkevalmisteen perus- ja erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa taikka perus- tai
erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva
hakemus.......................L. 1 000 euroa

5) Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvat-
tavuutta taikka perus- tai erityiskorvattavuutta
koskeva hakemus, kun kyseessd on viitehinta-
jarjestelméddn hyvéksytyn ladkevalmisteen sa-
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man vahvuuden uusi pakkauskoko tai pakka-
usmuoto lddkemuotokohtaisesti .. 300 euroa

6) Pakkauskohtainen viitehintailmoi-

TUS e 30 euroa

Jos kyseessd on korvattavuuden laajenta-
mista koskeva hakemus, jossa samalla kertaa
haetaan perus- ja erityiskorvattavuuden
taikka perus- tai erityiskorvattavuuden laa-
jentamista hinnanvahvistusmenettelyssd seka
viitehintajarjestelméssé, peritdédn maksu 2 §:n
mukaan.

Ladkevalmisteen ensimmadistd vahvuutta
tai ladkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvdt seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot
siséltyvét kohtien 1—4 mukaiseen maksuun.

43

Terveystaloudelliseen selvitykseen liittyvi
maksu erityistilanteissa

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat sairausva-
kuutuslain 6 luvussa tarkoitetuista lddkeval-
misteen korvattavuutta tai korvattavuutta ja
tukkuhintaa koskevien hakemusten kaisitte-
lystd tdmén asetuksen 1-3 ja 7 §:ssd miardy-
tyvien maksujen lisdksi perittdvdt maksut
seuraavasti:

1) terveystaloudellisen selvityksen sisél-
tdvd 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) hakemuskisittelyn aikana uudella tai
merkittdvid muutoksia siséltavélld terveysta-
loudellisella selvitykselld tdydennetty hake-
18011 3 000 euroa

5§
Kliiniset ravintovalmisteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat sairausva-
kuutuslain 6 luvun 13 §:ssé tarkoitetun kliini-
sen ravintovalmisteen korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistamista koske-
van hakemuksen késittelystd perittdvat mak-
sut seuraavasti:

1) Uuden Kkliinisen ravintovalmisteen
korvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva ha-
kemus ........ooooiiiii, 2 000 euroa

2) Korvausjarjestelmédn hyvaksytyn klii-
nisen ravintovalmisteen korvattavuuden laa-
jentamista ja tukkuhintaa koskeva hake-
11010 S 1500 euroa

3) Korvausjérjestelmédn hyvéksytyn kliini-
sen ravintovalmisteen vahvistetun tukkuhinnan
korottamista koskeva hakemus ... 1 500 euroa

4) Korvausjarjestelmiddn hyviaksytyn
kliinisen ravintovalmisteen uusintahake-
10010 1S 1 000 euroa

5) Korvausjérjestelmién hyvéksytyn klii-
nisen ravintovalmisteen uusi valmiste-
1801010 ] (o TN 1 000 euroa

6) Korvausjirjestelmddn hyvéksytyn klii-
nisen ravintovalmisteen uusi pakkauskoko tai
pakkausmuoto...................... 300 euroa

Kliinisen ravintovalmisteen ensimmaistd
valmistemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvédt seuraavat valmistemuodot sisdltyvit
kohtien 1—5 mukaiseen maksuun.

6§
Perusvoiteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja lddkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat sairausva-
kuutuslain 6 luvun 13 §:ssé tarkoitetun perus-
voiteen korvattavuuden ja kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistamista koskevan hakemuk-
sen kisittelystd perittdvit maksut seuraavasti:

1) Uuden perusvoiteen korvattavuutta ja
tukkuhintaa koskeva hakemus. ..1 500 euroa

2) Korvausjirjestelméddn hyvaksytyn pe-
rusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan korotta-

mista koskeva hakemus ......... 1500 euroa
3) Korvausjarjestelmdan hyviksytyn pe-
rusvoiteen uusintahakemus........ 850 euroa

4) Korvausjérjestelméén hyviksytyn pe-
rusvoiteen uusi valmistemuoto ....850 euroa

5) Korvausjirjestelmdidn hyviksytyn pe-
rusvoiteen uusi pakkauskoko tai pakkaus-
MUOTO ... 300 euroa

Perusvoiteen ensimmadistd valmistemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvdt seuraavat
valmistemuodot sisdltyvit kohtien 1—4 mu-
kaiseen maksuun.
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7§
Erityislupavalmisteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja ladkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat lddkelain
(395/1987) 21 f §:ssd tarkoitetun erityislu-
valla toimitettavan lddkevalmisteen korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvista-
mista koskevan hakemuksen késittelystd pe-
rittdvit maksut seuraavasti:

1) Valmistajan, maahantuojan tai ladke-
tukkukaupan peruskorvattavuutta, erityiskor-
vattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusi hake-
01010 1 000 euroa

2) Valmistajan, maahantuojan tai ladketuk-
kukaupan peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa
tai erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa kos-
keva uusi hakemus................. 500 euroa

3) Valmistajan, maahantuojan tai ladketuk-
kukaupan peruskorvattavuutta, erityiskorvat-
tavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusintahake-
0010 400 euroa

4) Valmistajan, maahantuojan tai ladketuk-
kukaupan peruskorvattavuutta ja tukkuhintaa
tai erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa kos-
keva uusintahakemus .............. 200 euroa

5) Potilaskohtainen hakemus..... 30 euroa

Ladkevalmisteen ensimmadistd vahvuutta
tai lddkemuotoa koskevaan hakemukseen liit-
tyvét seuraavat vahvuudet tai lddkemuodot
sisdltyvit kohtien 1—5 mukaiseen maksuun.

8§

Lddkevalmisteita, perusvoiteita ja kliinisid
ravintovalmisteita koskevat ilmoitukset

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja lddkkeiden hintalautakunnan julkisoikeu-
dellisia maksullisia suoritteita ovat erdistd
ladakkeiden hintalautakunnalle tehtavistd il-
moituksista perittdvdt maksut seuraavasti:

1) Ilmoitus lddkevalmisteelle vahvistetun
korvattavuuden ja tukkuhinnan siirtdmisesta:

a) uudelle kauppanimelle;

b) uudelle myyntilupanumerolle taikka;

c¢) uudelle pohjoismaiselle tuotenumerolle
(VNr) oo 100 euroa

2) Illmoitus ladkevalmisteen valmisteyh-
teenvedon muuttumisesta tilanteessa, jossa

myyntilupaviranomainen on muuttanut 1adke-
valmisteen hyvéksytyn kéyttdaiheen sup-
peammaksi kuin vahvistetun korvattavuuden
perusteena oleva kéyttoaihe....... 200 euroa

3) Ilmoitus perusvoiteelle tai kliiniselle ra-
vintovalmisteelle vahvistetun korvattavuuden
ja tukkuhinnan siirtdmisestd uudelle kaup-
panimelle..............cooooiiL. 100 euroa

4) Korvausjérjestelméédn hyvéaksytyn laa-
kevalmisteen, perusvoiteen tai kliinisen ra-
vintovalmisteen irtisanominen korvausjirjes-
telmastd ...l 100 euroa

Maksu on valmistekohtainen ja maksuun
sisdltyy kaikki samanaikaisesti ilmoitetut
pakkaukset.

938
Maksu kielteisestd pddtoksestd

Tamin asetuksen mukainen maksu peri-
tddn myos silloin, jos hakemukseen annetaan
kielteinen pa&tos.

10 §
Muut maksulliset suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-
tuja suoritteita, jotka lddkkeiden hintalauta-
kunta hinnoittelee liiketaloudellisin perustein,
ovat sellaiset lausunnot ja palvelut, jotka ei-
vit vélittomasti liity korvattavuus- ja hintaha-
kemusten tai hintailmoitusten késittelyyn.

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

11§
Vapautus maksusta

Kasittelymaksu voidaan hakemuksesta jit-
tdd perimittd, jos myyntiluvallisen lddkeval-
misteen, kliinisen ravintovalmisteen tai pe-
rusvoiteen késittelymaksu on yli kolmannes
valmisteen arvioidusta vakiintuneesta vuosi-
myynnistd. Mitd tdssd momentissa sdddetiin,
ei koske uutta vaikuttavaa ladkeainetta tai
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muuta uutta lddkevalmistetta koskevia hake- 12 §
muksia taikka hakemuksia, joissa on kyse
korvattavuuden laajentamisesta laajassa ké- Voimaantulo
sittelyssa.

Uusintahakemuksen kisittelymaksu jéte- Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivdnd tam-
tddn periméttd, jos edellinen hyvéksyva pdd-  mikuuta 2015 ja on voimassa 31 piivdin
tos on ollut voimassa alle kuusi kuukautta. joulukuuta 2016.

Helsingissd 17 paivéand joulukuuta 2014

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Rdty

Neuvotteleva virkamies Kirsi Pdivansalo
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