Sosiaali- ja terveysministerion asetus
ldsikkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista vuosina 2023 ja 2024

Sosiaali- ja terveysministerion pédéatoksen mukaisesti sédéddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§
Maksulliset suoritteet

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

1) sairausvakuutuslain (1224/2004) 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun lddkevalmisteen peruskorvat-
tavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista, 8 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen eri-
tyiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista sekd 10 §:ssé tarkoitetun koh-
tuullisen tukkuhinnan korottamista koskevan hakemuksen kisittely;

2) sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:ssé tarkoitetun lddkevalmisteen peruskorvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista ja 8 §:ssd tarkoitetun ladkevalmisteen erityiskorvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen kasittely;

3) sairausvakuutuslain 6 luvun 4 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen vahvistetun peruskorvat-
tavuuden laajentamista sekd 8 §:ssé tarkoitetun ladkevalmisteen erityiskorvattavuuden laajenta-
mista koskevan hakemuksen késittely:

4) sairausvakuutuslain 6 luvun 20 §:ssi tarkoitetun tukkuhintailmoituksen seké 23 §:ssé tar-
koitetun viitehintajirjestelmaén siséllytettavéan ladkevalmisteen korvattavuuden ja tukkuhinnan
vahvistamista koskevan hakemuksen késittely;

5) terveystaloudellisen selvityksen sisédltdvan hakemuksen kasittely;

6) ehdollista korvattavuutta koskevan hakemuksen késittely;

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

8) sairausvakuutuslain 6 luvun 13 §:ssé tarkoitetun perusvoiteen korvattavuuden ja kohtuulli-
sen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen kisittely;

9) ladkelain (395/1987) 21 f §:ssé tarkoitetulla erityisluvalla toimitettavan lddkevalmisteen
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista koskevan hakemuksen késittely;

10) ladkevalmisteita, perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita koskevien ilmoitusten késit-
tely.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista suoritteista peritddn liitteend olevan maksutaulukon mu-
kaiset maksut.

2§
Maksu kielteisestd pdditoksestd

Tamén asetuksen mukainen maksu peritddn myds, jos hakemukseen annetaan kielteinen péa-
tos.
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Muut maksulliset suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitettuja suoritteita, jotka lddkkeiden hintalautakunta
hinnoittelee liiketaloudellisin perustein, ovat sellaiset lausunnot ja palvelut, jotka eivit valitto-
masti liity korvattavuus- ja hintahakemusten tai hintailmoitusten késittelyyn.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 34 §:n 2 momentissa tarkoi-
tetusta tiedon esille hakemisesta ja 3 momentissa tarkoitetun tiedon antamisesta kopiona tai tu-
losteena perittdvistd maksuista paattdaa ladkkeiden hintalautakunta noudattaen, mitd mainitussa
pykaldssa saddetdan.

4§
Vapautus maksusta

Kasittelymaksu voidaan jéttda periméttd, jos myyntiluvallisen lddkevalmisteen, kliinisen ra-
vintovalmisteen tai perusvoiteen késittelymaksu on yli kolmannes valmisteen arvioidusta va-
kiintuneesta vuosimyynnistd. Mité tissd momentissa séddetddn, ei koske uutta ladkeainetta tai
muuta uutta lddkevalmistetta koskevaa hakemusta taikka hakemusta, jossa on kyse korvattavuu-
den laajentamisesta laajassa kisittelyssa tai ehdollisen korvattavuuden piirissd olevan ladkeval-
misteen hakemuksesta.

Uusintahakemuksen kasittelymaksu jatetddn perimattd, jos edellisen hyvéksyvin paatdksen
voimassaoloaika on alle kuusi kuukautta.

5§
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 paivina tammikuuta 2023 ja on voimassa 31 pdivéédn joulukuuta
2024.

Hakemukseen, joka on saapunut lddkkeiden hintalautakuntaan ennen timén asetuksen voi-
maantuloa, sovelletaan tdmin asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia.

Helsingissé 22 péivénd marraskuuta 2022

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen

Asiantuntija Emmi Vettenranta



MAKSUTAULUKKO

Liite

1. Uuden myyntiluvallisen ldiikevalmisteen korvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta

1.1 Peruskorvattavuus tai erityiskorvattavuus seké tukkuhinta uutta
ladkeainetta siséltéville ladkevalmisteelle

11 700 €

1.2 Korvattavuus ja tukkuhinta muulle uudelle 1ddkevalmisteelle
laajassa késittelyssi

9500 €

1.3 Korvattavuus ja tukkuhinta muulle uudelle 1ddkevalmisteelle
suppeassa késittelyssi

4 400 €

1.4 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle lddkeaineyhdistelmaélle

3300€

1.5 Vahvistetun tukkuhinnan korottaminen

2750 €

1.6 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle rinnakkaisvalmisteelle, bio-
similaarivalmisteelle, rinnakkaistuontivalmisteelle tai rinnakkaisja-
keluvalmisteelle

1 650 €

1.7 Korvattavuus ja tukkuhinta uudelle ladkevalmisteelle, jonka
pakkauksista osa kasitellddn hinnanvahvistusmenettelyssé ja osa
viitehintajirjestelmissa

1100 €

1.8 Korvattavuus ja tukkuhinta 1ddkevalmisteen uudelle vahvuu-
delle tai ladkemuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintéén samaan
laajuuteen kuin lddkevalmisteelle on aiemmin hyvéaksytty

1100€

1.9 Korvattavuus ja tukkuhinta lddkevalmisteen uudelle pakkaus-
koolle tai pakkausmuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintdén sa-
maan laajuuteen kuin lddkevalmisteelle on aiemmin hyvaksytty

550 €

o Liadkevalmisteen ensimmaéistd vahvuutta tai 1ddkemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai
ladkemuodot siséltyvit kohtien 1.1—1.8 maksuihin.

e Hakemukseen liittyvét 1ddkemuodoltaan ja vahvuudeltaan
samanlaiset pakkaukset sisdltyvit kohdan 1.9 maksuun.

2. Myyntiluvallisen ldiikevalmisteen korvattavuuden ja kohtuul-
lisen tukkuhinnan uusinta

2.1 Alkuperidisvalmisteen uusintahakemus

3300€

2.2 Uusintahakemus, jos kyseessd on rinnakkaisvalmiste, biosimi-
laarivalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste
taikka alkuperdisvalmiste rinnakkaisvalmisteen tai biosimilaarival-
misteen tultua korvausjirjestelméin

1 650 €

2.3 Uusintahakemus ladkevalmisteelle, jonka pakkauksista osa on
hinnanvahvistusmenettelyssi ja osa viitehintajédrjestelméssa

1100 €

o Liadkevalmisteen ensimmaéistd vahvuutta tai 1ddkemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai
ladkemuodot siséltyvit kohtien 2.1—2.3 maksuihin.

3. Myyntiluvallisen ldlikevalmisteen korvattavuuden laajenta-
minen ja kohtuullinen tukkuhinta

3.1 Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden laajentaminen
sekd tukkuhinta laajassa kasittelyssa

15400 €




3.2 Ladkevalmisteen perus- tai erityiskorvattavuuden laajentaminen
sekd tukkuhinta laajassa késittelyssi

11 700 €

3.3 Ladkevalmisteen perus- ja erityiskorvattavuuden laajentaminen
sekd tukkuhinta suppeassa késittelyssa

5500 €

3.4 Laakevalmisteen perus- tai erityiskorvattavuuden laajentaminen
seka tukkuhinta suppeassa kisittelyssa

2750 €

3.5 Laakevalmisteen korvattavuuden laajentaminen samaa ladkeai-
netta siséltdville 1ddkevalmisteelle hyvéksyttyyn laajuuteen seké
tukkuhinta

1100€

e Ladkevalmisteen ensimmadistd vahvuutta tai lddkemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai
ladkemuodot sisdltyvit kohtien 3.1—3.5 maksuihin.

4. Myyntiluvallisen ldiikevalmisteen korvattavuus ja hintailmoi-
tus viitehintajéirjestelméissa

4.1 Erityiskorvattavuus ja tukkuhinta uutta lddkeainetta sisdltiaville
ladkevalmisteelle

5500 €

4.2 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja tukkuhinta
laajassa késittelyssa

5500 €

4.3 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja tukkuhinta
suppeassa késittelyssi

2200 €

4.4 Ladkevalmisteen korvattavuuden laajentaminen samaa ldadkeai-
netta sisdltdville lddkevalmisteelle hyviksyttyyn laajuuteen sekd
tukkuhinta

1100€

4.5 Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta viitehintajirjestel-
missé tai viitehintajirjestelmén siirtymikaudella

1100€

4.6 Korvattavuus ja tukkuhinta ldékevalmisteen uudelle pakkaus-
koolle tai pakkausmuodolle, jos korvattavuutta haetaan enintién sa-
maan laajuuteen kuin lddkevalmisteelle on aiemmin hyvaksytty

550 €

4.7 Pakkauskohtainen viitehintailmoitus

25 €

e Jos kyseessd on korvattavuuden laajentamista koskeva ha-
kemus, jossa samalla kertaa haetaan korvattavuuden laajen-
tamista hinnanvahvistusmenettelyssa seka viitehintajarjes-
telmésséd, maksu méérdytyy kohdan 3 mukaisesti.

e Lidkevalmisteen ensimmadistd vahvuutta tai lddkemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai
ladkemuodot sisdltyvit kohtien 4.1—4.5 maksuihin.

e Hakemukseen liittyvit lddkemuodoltaan ja vahvuudeltaan
samanlaiset pakkaukset sisdltyvit kohdan 4.6 maksuun.

5. Terveystaloudelliseen selvitykseen liittyvi maksu erityistilan-
teissa

5.1 Hakemus on muu kuin kohdissa 1.1, 1.2, 3.1, 3.2, 4.1 tai 4.2 tar-
koitettu hakemus

3300€

5.2 Hakemuskasittelyn aikana hakemusta tdydennetdédn uudella tai
merkittdvid muutoksia sisédltdvalld terveystaloudellisella selvityk-
selld

3300€

5.3 Hakemus siséltdé eri kéyttdaiheita koskevia terveystaloudellisia
selvityksid, jolloin peritddn yksi hakemuskohtainen lisimaksu

3300€

6. Ehdolliseen korvattavuuteen liittyvi maksu

6.1 Ehdollisen korvattavuuden késittelysté perittdvd maksu, jos l14a-
kevalmisteelle vahvistetaan ehdollinen korvattavuus

6 600 €




6.2 Ehdollisen korvattavuuden kisittelystd perittivd maksu, jos eh-
dollista korvattavuutta koskeva valmistelu ei johda ehdolliseen kor-

vattavuuteen 3300 €
7. Kliinisen ravintovalmisteen Korvattavuus ja tukkuhinta
7.1 Uuden kliinisen ravintovalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta 2200 €
7.2 Kliinisen ravintovalmisteen korvattavuuden laajentaminen ja
tukkuhinta 1650 €
7.3 Kliinisen ravintovalmisteen vahvistetun tukkuhinnan korottami-
nen 1 650 €
7.4 Kliinisen ravintovalmisteen uusintahakemus 1100 €
7.5 Kliinisen ravintovalmisteen uusi valmistemuoto 1100 €
7.6 Kliinisen ravintovalmisteen uusi pakkauskoko tai pakkaus-
muoto 550 €
e Kliinisen ravintovalmisteen ensimmaisti valmistemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat valmistemuodot
sisdltyvit kohtien 7.1—7.5 maksuihin.
8. Perusvoiteen korvattavuus ja tukkuhinta
8.1 Uuden perusvoiteen korvattavuus ja tukkuhinta 1650 €
8.2 Perusvoiteen vahvistetun tukkuhinnan korottaminen 1 650 €
8.3 Perusvoiteen uusintahakemus 935 €
8.4 Perusvoiteen uusi valmistemuoto 935 €
8.5 Perusvoiteen uusi pakkauskoko tai pakkausmuoto 550 €
e Perusvoiteen ensimmdistd valmistemuotoa koskevaan hake-
mukseen liittyvét seuraavat valmistemuodot sisaltyvét koh-
tien 8.1—=8.4 maksuihin.
9. Erityislupavalmiste
9.1 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvatta-
vuutta, erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusi hakemus 1100 €
9.2 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvatta-
vuutta tai erityiskorvattavuutta sekd tukkuhintaa koskeva uusi hake-
mus 550 €
9.3 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvatta-
vuutta, erityiskorvattavuutta ja tukkuhintaa koskeva uusintahake-
mus 440 €
9.4 Valmistajan, maahantuojan tai lddketukkukaupan peruskorvatta-
vuutta tai erityiskorvattavuutta sekd tukkuhintaa koskeva uusintaha-
kemus 220 €
9.5 Potilaskohtainen hakemus 30€
e Liadkevalmisteen ensimmaéistd vahvuutta tai 1ddkemuotoa
koskevaan hakemukseen liittyvét seuraavat vahvuudet tai
ladkemuodot siséltyvit kohtien 9.1—9.5 maksuihin.
10. Liadkevalmisteita, perusvoiteita ja kliinisié ravintovalmis-
teita koskeva ilmoitus
10.1 Ilmoitus lddkevalmisteen valmisteyhteenvedon muuttumisesta
tilanteessa, jossa myyntilupaviranomainen on muuttanut ladkeval-
misteen hyvaksytyn kéyttoaiheen suppeammaksi kuin vahvistetun
korvattavuuden perusteena oleva kdyttdaihe 220 €
10.2 [lmoitus lddkevalmisteelle vahvistetun korvattavuuden ja tuk-
kuhinnan siirtdimisestd uudelle kauppanimelle, uudelle myyntilupa-
numerolle tai uudelle pohjoismaiselle tuotenumerolle 110 €




10.3 Ilmoitus perusvoiteelle tai kliiniselle ravintovalmisteelle vah-

vistetun korvattavuuden ja tukkuhinnan siirtimisestd uudelle kaup-

panimelle 110 €
10.4 Korvausjérjestelmidn hyvaksytyn ladkevalmisteen, perusvoi-

teen tai kliinisen ravintovalmisteen irtisanominen korvausjérjestel-

maista 110 €

e Kohtien 10.1—10.4 maksu on valmistekohtainen ja mak-
suun siséltyvit kaikki samanaikaisesti ilmoitetut pakkauk-

set.
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