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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 3 a § sekd 6 luvun 4 §:n 2 momen-
tin johdantokappale, 7 a §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentin johdantokappale, 16 §:n 1 mo-
mentin 5 ja 6 kohta seké 16 a ja 25 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 3 a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 4 §:n 2 mo-
mentin johdantokappale laissa 802/2008, 6 luvun 7 a §:n 1 momentti ja 8 §:n 2 momentin
johdantokappale laissa 252/2015, 6 luvun 16 §:n 1 momentin 5 ja 6 kohta ja 16 a § laissa
1100/2016 seké 6 luvun 25 § laecissa 802/2008 ja 836/2019, ja

liséitddn 6 luvun 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 mo-
mentti, 6 luvun 16 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 1100/2016, uusi 7 kohta
ja 6 lukuun uusi 16 b ja 29 § seuraavasti:

5 luku
Laakekorvaukset

3a§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ldékekustannuksista sen jélkeen, kun vakuute-
tun tdmén luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvét 70 euroa sa-
man kalenterivuoden aikana (alkuomavastuu).

Alkuomavastuuta sovelletaan seuraavan kalenterivuoden alusta, kun vakuutettu on
tayttanyt 18 vuotta.

Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muutoksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindeksis-
td annetussa laissa (456/2001) sdddetdan rahaméarien tarkistamisesta. Edelld 1 momentis-
sa sdddetty alkuomavastuun rahamaéra vastaa sitd kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka
mukaan vuoden 2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.

HE 129/2024
StVM 18/2024
EV 142/2024

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282 (32021R2282); EUVL L 458,22.12.2021, s. 1
Neuvoston direktiivi 89/105/ETY (31989L0105); EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8
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6 luku

Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdvdi

Ladkkeiden hintalautakunta hoitaa my0s terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin
2011/24/EU muuttamisesta annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta
(EU) 2021/2282, jaljempand HTA-asetus, johtuvia tehtdvia.

48
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettidva yksiloity ja perusteltu eh-
dotus lddkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuulli-
sesta tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuk-
sessa on oltava:

7Ta$§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estamattd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi tuk-
kuhinnaksi voidaan hyviksya tukkuhinta, joka on enintddn 40 prosenttia vastaavalle val-
misteelle hyviksytystd tukkuhinnasta. Jos uusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden annos-
telulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyad tukkuhin-
ta, joka on enintddn 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyviaksytysti tukkuhinnasta.

8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitettidva yksiloity ja perusteltu ehdotus ladke-
valmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta tukku-
hinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemukseen on si-
sillytettava yksiloity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan késiteltdvikseen ladkeval-
misteen korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja paittda vahvistetun korvatta-
vuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voi-
massa ollessa:

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspéaiatoksen perusteeksi otettua arvi-
ota merkittdvésti suurempaa;
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6) ladkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspaitoksen perusteeksi otettua arviota merkittdvasti suuremmaksi tukku-
hinnan voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena;

7) ladkevalmisteesta on julkaistu HTA-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei
ole ollut kaytettdvissad korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta péétettiessa, taik-
ka kaytettavissi ollutta raporttia on paivitetty HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla.

16a§

Biologisten lddkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri ver-
sioita sisdltivien biologisten lddkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja
sitd seuraavan neljdnnen vuosineljanneksen alkaessa, jona tukkuhinnan voimassa ollessa
korvausjirjestelmédn tulee ensimmaéinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Niille val-
misteille vahvistetaan kohtuullinen tukkuhinta, joka on enintédén 75 prosenttia biosimilaa-
rivalmisteelle hyviksytysti korkeimmasta tukkuhinnasta. Samassa yhteydessa ladkkeiden
hintalautakunta arvioi uudelleen ndiden valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuu-
den. Korvattavuuden rajoitus voidaan poistaa, jos 6 tai 9 §:ssd tarkoitettuja edellytyksié
korvattavuuden rajoittamiselle ei endi ole.

Laédkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelédkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa uudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen tuk-
kuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjirjestelméin tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisdltdva ladkevalmiste tai biosimilaarival-
miste.

Arvioitaessa tukkuhinnan kohtuullisuutta muuttuneessa tilanteessa otetaan erityisesti
huomioon saman sairauden hoidossa kéytettdvien vastaavien valmisteiden hinnat Suo-
messa. Tdmain lisdksi tukkuhinnan kohtuullisuutta arvioitaessa otetaan huomioon muut
7 §:ssd mainitut seikat.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansaneldkelai-
tosta, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla kdynnistamattd uudelleen arvi-
ointimenettelya.

25§
Hakemusten kisittelyaika

Ladkkeiden hintalautakunnan paédtds myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen korvauspe-
rusteeksi vahvistetusta kohtuullisesta tukkuhinnasta ja lddkevalmisteen peruskorvattavuu-
desta seké ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on toimitettava hakijalle 180 péivin
kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukku-
hinnan korottaminen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
paitds on toimitettava hakijalle 90 pdivéan kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettdvit tiedot ovat riittdiméattomaét, lautakunta tai tarvittacssa
lautakunnan johtaja keskeyttdd hakemuksen kisittelyn ja ilmoittaa viipyméttd hakijalle,
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mitd lisdtietoja hakijalta edellytetdén. Jos hakemuksen késittelyssé tulee ottaa huomioon
HTA-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut raportit ja tiedot, hakemuk-
sen kisittelyaika ei kulu ennen kuin raportit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen péétos on
toimitettava hakijalle 180 péivan kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta. Jos rat-
kaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottaminen ilman ladkevalmisteen
korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen pdités on toimitettava hakijalle
90 piivén kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta.

Ladkkeiden hintalautakunta voi pidentaa késittelyaikaa 60 paivélla, jos hinnankorotus-
hakemuksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakunnan puheenjohtaja voi tarvittaessa pait-
tdd pidennetysti késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenkéynnistd hallintoasioissa annetun lain
(808/2019) 13 luvun yliméardistd muutoksenhakua koskevien sddnndsten nojalla palaut-
tanut myyntiluvallista lddkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan ladkeval-
misteen korvattavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koskevan paitoksen uudelleen kisitel-
taviksi, pddtds on toimitettava hakijalle 1 momentissa sdddetyssd méardajassa. Maardaika
alkaa kulua siité, kun ladkkeiden hintalautakunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden
paitoksen tiedoksi.

29§
Tietojen antaminen koordinointiryhmdlle

Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapitovelvollisuuden estiméttd antaa HTA-ase-
tuksen 3 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmélle HTA-asetuksessa edellytetyt tiedot.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2025.

Hakemukseen, joka on saapunut lddkkeiden hintalautakuntaan ennen tdmaén lain voi-
maantuloa, sovelletaan tdimén lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 luvun 7 a §:n 1 mo-
menttia.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 pdivinad maaliskuuta 2025 voimassa olevia kor-
vattavien, 1 pdivand tammikuuta 2010 ja sen jilkeen myyntiluvan saaneiden lddkevalmis-
teiden kohtuullisia tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan biosimilaa-
rivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhméén kuuluvien biologisten laédke-
valmisteiden tukkuhintoja, seké ladkelain 21 d §:n mukaisten rinnakkaistuotujen laédke-
valmisteiden tukkuhintoja siind tapauksessa, jos vastaava korvattava suoratuotu lddkeval-
miste ei ole timén lain mukaisessa tukkuhinnan alentamismenettelyssd. Ennen asian rat-
kaisemista lddkkeiden hintalautakunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa. Kohtuullisen
tukkuhinnan alentamista koskeva pddtds tulee voimaan 1 pdivdanid maaliskuuta 2025.
Ladkkeiden hintalautakunnan péétdsti on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, kun-
nes asia on lainvoimaisella paétokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd
kohtuullisten tukkuhintojen alentamista koskevat paitokset johtajan ratkaistavaksi.

Jos ladkkeiden hintalautakunnan késiteltdviné oleva myyntiluvallisen lddkevalmisteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on ratkaistava lain voimassa
ollessa, mutta ennen 1 pdivdi maaliskuuta 2025, ladkkeiden hintalautakunnan on tukku-
hintaa vahvistaessaan otettava huomioon 1 pdivéni maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 pro-
sentin suuruinen hinnanalennus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla kor-
vausjirjestelmén piiriin, myyntiluvan haltija voi irtisanoa valmisteensa korvausjérjestel-
maistd 1 paivastd maaliskuuta 2025 ilmoittamalla asiasta kirjallisesti 1ddkkeiden hintalau-
takunnalle viimeistdin 7 pdivand tammikuuta 2025.

Taméin lain voimaan tullessa ehdollisesti korvattavan myyntiluvallisen 1d4dkevalmisteen
osalta ladkkeiden hintalautakunnan on tdmén lain voimaantultua korvattavuus- ja tukku-
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hintahakemuksen kisittelyn yhteydessé kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava
huomioon 1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus.

Helsingissd 19.12.2024

Tasavallan Presidentti

Alexander Stubb
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