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1466/2019

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lidkkeiden hintalautakunnalle tehtivistid hakemuksesta ja hintailmoituksesta anne-
tun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 3 ja 7 §:n muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeiden hintalautakunnalle tehtévéstd hakemuksesta ja hintailmoitukses-
ta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (201/2009) 3 ja 7 §, sellaisena kuin
niistd on 3 § osaksi asetuksessa 1356/2009, seuraavasti:

38
Korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevaan hakemukseen liitettdvdt selvitykset

Laékkeiden hintalautakunnalle tehtdvaén kirjalliseen hakemukseen on liitettdva perus-
teltu ehdotus ladkkeen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta. Sairausvakuutuslain
(1224/2004) 6 luvun 4 ja 8 §:ssé tarkoitettujen selvitysten lisdksi hakemukseen tulee liittda
kopio voimassa olevasta myyntilupapéditoksestd ja voimassa oleva valmisteyhteenveto.
Erityiskorvattavuutta koskevasta hakemuksesta on ilmettivd, mihin sairauteen erityiskor-
vattavuutta haetaan.

Jos ladkevalmisteen vaikuttava ladkeaine tai ldékeaineyhdistelmi ei esiinny korvatta-
vaksi hyviksytyissd valmisteissa tai tarvittacssa muulloinkin, hakemukseen tulee liittda
myyntilupaviranomaisen valmisteesta antama kliininen arviointilausunto.

Hakemukseen liitettédvistd markkinaennusteesta tulee ilmeti kdyttdaiheiltaan vastaavi-
en lddkevalmisteiden ryhmé, jonka puitteissa lddkevalmistetta tullaan markkinoimaan,
mité vastaavia valmisteita ryhmaéssé jo on ja miten ldékevalmisteiden kéyton arvioidaan
muuttuvan ryhmaén sisélla. Lisdksi markkinaennusteessa tulee ilmoittaa arvio siitd, missi
maérin lddkevalmiste korvaisi muiden ryhmén laékeaineiden tai ladkevalmisteiden kéyt-
tod sekd tdydentddko valmiste jo kdytdssd olevaa lddkehoitoa.

Mité 1 momentissa sédddetddn, koskee soveltuvin osin méériaikaisen korvattavuuden ja
tukkuhinnan uudistamishakemusta sekd biosimilaarin, rinnakkaisvalmisteen, rinnakkais-
tuontivalmisteen, rinnakkaisjakeluvalmisteen, kliinisen ravintovalmisteen, perusvoiteen
ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen erityisluvalla toimitetun lddkevalmis-
teen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevaa hakemusta. Uudistamishakemukseen on lii-
tettdva selvitys siitd, onko korvattavuuden voimassaoloaikana saatu uutta tutkimustietoa
tai kdyttokokemusta seikoista, joilla voi olla vaikutusta korvattavuuden edellytyksiin.

Téssd pykélassa tarkoitettujen selvitysten tarkemmasta sisdllostd sdddetién liitteessa.

78
Kdsittelymaksut

Ladkkeiden hintalautakunta perii késittelemastdan hakemuksesta ja maksullisesta il-
moituksesta késittelymaksun, kun asia on ladkkeiden hintalautakunnassa ratkaistu.
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Kasittelymaksu peritddn myds silloin, kun hakemukseen annetaan kielteinen paétos.
Kasittelymaksua ei peritd, jos hakija peruuttaa hakemuksen ennen kuin sen késittely on
aloitettu.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivani tammikuuta 2020.

Tamaén asetuksen voimaan tullessa lddkkeiden hintalautakunnassa vireilld oleva asia ka-
sitellddn loppuun noudattaen tdmén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sddnnok-
sid.

Helsingissd 19 pdivéni joulukuuta 2019

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen

Hallitussihteeri Anu Kangasjarvi
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