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340/2023
Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 2 momentti, 6 luvun 18 §:n
2 momentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momentin 3 kohta, sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 9 §:n
2 momentti laissa 1100/2016, 6 luvun 18 §:n 2 momentti laissa 802/2008 ja 6 luvun
20 §:n 1 momentin 3 kohta laissa 788/2009, seka

lisdtddn 6 luvun 18 §:44dn, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008, 1100/2016 ja
1234/2022, uusi 4 momentti ja 6 luvun 20 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on lacissa
802/2008, 788/2009 ja 1234/2022, uusi 4 kohta seuraavasti:

5 luku

Liaakekorvaukset

9§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun peruste

Jos viitehintaryhméén siséltyvéstd valmisteesta vakuutetulta peritty hinta on pienempi
kuin korvauksen perusteeksi vahvistettu viitehinta tai jos lddkkeen madrddja on kieltinyt
viitehintaryhmién siséltyvén valmisteen vaihdon lddkelain 57 b §:n 4 momentissa tarkoi-
tetulla tavalla taikka jos kyseessd on valmiste, jonka perusteella on muodostettu tdmén
lain 6 luvun 18 a §:n mukainen poikkeava viitehintaryhmi, korvaus maksetaan valmis-
teesta perityn hinnan perusteella. Lisdksi korvaus maksetaan valmisteesta perityn hinnan
perusteella silloin, jos kyse on viitehintaryhméén sisdltyvéstd valmisteesta, joka toimite-
taan apteekista ladkelain 57 b §:n 2 momentin mukaisesti tai biologisen valmisteen kéyt-
tdjd on alaikdinen.

HE 314/2022
StVM 45/2022
EV 289/2022
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6 luku
Liaidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

18§
Lddkevalmisteiden viitehintaryhmdn mddrdytymisperusteet

Viitehintaryhmé muodostetaan korvattavista keskenéén vaihtokelpoisista 1ddkevalmis-
teista, joissa on yhtd suuret méiérit samoja vaikuttavia lddkeaineita tai samojen vaikutta-
vien lddkeaineiden eri versioita. Lisdksi samaan viitehintaryhméén sisdllytettdvien ladke-
valmisteiden tulee olla lddkemuodoltaan toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan 14-
heisesti vastaavia. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksid pakkauskokojen vastaavuudesta.

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdddetdén, ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodos-
tetaan korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista lddkevalmisteista
my®os silloin kun muodostettavaan viitehintaryhmééan sisiltyy vahintdén kaksi kaupan ole-
vaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintdin toinen on biosimilaarivalmiste.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan ldékevalmis-
teen tukkuhinta ladkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn
kuuluvat ladkevalmisteet maaritellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luette-
lossa, joka perustuu Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen julkaisemaan ldéke-
lain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Ladkkeiden hintalautakunnan on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistddn 30 péivdd ennen viitehintakauden alkamista. Hintail-
moitusmenettely koskee:

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus méaérdytyy viitehintaryhmén lakatessa timén
lain 24 §:n perusteella;

4) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylla-
pitdmadn lddkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitettuun luetteloon keskendén vaihtokelpoisista laédke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tukku-
hinta ja jonka kanssa samaan keskenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmééan kuuluu
vahintdén kaksi korvattavaa lddkevalmistetta, joista vahintdan toinen on biosimilaarival-
miste.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2024.
Tatd lakia sovelletaan ensimmaéisen kerran mairiteltdessd 1 pdivand huhtikuuta 2024
voimaan tulevia viitehintaryhmia.
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