Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin ne ovat, 5 luvun 3 a § laeissa 252/2015 ja 1656/2015, 6 luvun 4 §:n 2 momentin
johdantokappale laissa 802/2008, 6 luvun 7a§: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 § laeissa 802/2008 ja 836/2019, ja

lisdtddn 6 luvun 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 802/2008 ja 252/2015, uusi 3 momentti,
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
Lidkekorvaukset
3ag§
Alkuomavastuu

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta lddkekustannuksista sen jilkeen, kun vakuutetun
tdméan luvun mukaan korvaukseen oikeuttavien ldadkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden korvauksen perusteena olevat kustannukset ylittdvdat 70 euroa saman
kalenterivuoden aikana (alkuomavastuu).

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

Alkuomavastuu kerryttdd vuosiomavastuuta.

Alkuomavastuu sidotaan hintatason muutoksiin noudattaen, mitd kansaneldkeindeksistd
annetussa laissa (456/2001) sdddetdin rahamiirien tarkistamisesta. Edelld 1 momentissa
saddetty alkuomavastuun rahamééré vastaa sitd kansaneldkeindeksin pistelukua, jonka mukaan
vuoden 2025 tammikuussa maksettujen kansaneldkkeiden suuruus on laskettu.

6 luku

Lidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta

1§
Tehtdva

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

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



48
Peruskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Peruskorvattavuus- ja tukkuhintahakemuksessa on esitettdva yksiloity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen peruskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemuksessa on
oltava:

7a§
Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Sen estimittd, mitd 7 §:ssd sdddetddn, uuden rinnakkaisvalmisteen kohtuulliseksi
tukkuhinnaksi voidaan hyvéksyéd tukkuhinta, joka on enintdin 40 prosenttia vastaavalle
valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta. Jos wuusi rinnakkaisvalmiste sisdltdd uuden
annostelulaitteen, kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan poikkeuksellisesti hyviksyé
tukkuhinta, joka on enintéén 50 prosenttia vastaavalle valmisteelle hyvéksytystd tukkuhinnasta.

8§
Erityiskorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan hakeminen

Myyntiluvan haltijan on hakemuksessa esitettivd yksildity ja perusteltu ehdotus
ladkevalmisteen erityiskorvattavuudesta ja valmisteelle vahvistettavasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta. Ellei HTA-asetuksen 10 artiklan 3 kohdasta muuta johdu, hakemukseen on
siséllytettava yksildity ja perusteltu selvitys lddkevalmisteen:

16 §
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttaminen

Ladkkeiden hintalautakunta voi ottaa omasta aloitteestaan kasiteltdvikseen lddkevalmisteen
korvattavuuden ja tukkuhinnan kohtuullisuuden ja p#dttdd vahvistetun korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan lakkauttamisesta, jos korvattavuuden ja hinnan voimassa ollessa:

5) ladkevalmisteen myynti on ollut hinnanvahvistuspditoksen perusteeksi otettua arviota
merkittdvasti suurempaa;

6) lddkevalmisteesta aiheutuvan korvausmenon tai kustannuksen arvioidaan kasvavan
hinnanvahvistuspaétoksen perusteeksi otettua arviota merkittavasti suuremmaksi tukkuhinnan
voimassaoloaikana tapahtuneen muutoksen seurauksena;

7) ladkevalmisteesta on julkaistu HT A-asetuksen mukainen arviointiraportti, joka ei ole ollut
kaytettdvissa korvattavuudesta ja kohtuullisesta tukkuhinnasta péétettiessa, taikka kaytettavissa
ollutta raporttia on péivitetty HT A-asetuksen 14 artiklan nojalla.



16a§

Biologisten lidkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee alentaa samojen vaikuttavien lddkeaineiden eri versioita
siséltidvien biologisten ladkevalmisteiden vahvistettuja kohtuullisia tukkuhintoja sitd seuraavan
neljannen vuosineljanneksen alkaessa, jona tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjarjestelmaan
tulee ensimmiinen kaupan oleva biosimilaarivalmiste. Néille valmisteille vahvistetaan
kohtuullinen tukkuhinta, joka on enintdén 75 prosenttia biosimilaarivalmisteelle hyvéksytysta
korkeimmasta tukkuhinnasta. Samassa yhteydessa ladkkeiden hintalautakunta arvioi uudelleen
ndiden valmisteiden rajoitetun korvattavuuden laajuuden. Korvattavuuden rajoitus voidaan
poistaa, jos 6 tai 9 §:ssé tarkoitettuja edellytyksid korvattavuuden rajoittamiselle ei endi ole.

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

16b§

Kohtuullisen tukkuhinnan uudelleen arviointi sekd korvattavuuden ja tukkuhinnan
lakkauttaminen erdissd tilanteissa

Ladkkeiden hintalautakunnan tulee ottaa wuudelleen arvioitavaksi lddkevalmisteen
tukkuhinnan kohtuullisuus, kun tukkuhinnan voimassa ollessa korvausjirjestelmiin tulee
kaupan oleva samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisiltava ladkevalmiste tai biosimilaarivalmiste.

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

Ladkkeiden hintalautakunnan on ennen asian ratkaisemista kuultava Kansanelidkelaitosta,
jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Ladkkeiden hintalautakunta voi erityisestd syystd olla kiynnistimaittd uudelleen
arviointimenettelyé.

25§
Hakemusten kdsittelyaika

Ladkkeiden  hintalautakunnan  pddtds  myyntiluvan  saaneen  lddkevalmisteen
korvausperusteeksi ~ vahvistetusta ~ kohtuullisesta  tukkuhinnasta ja  lddkevalmisteen
peruskorvattavuudesta sekd lddkevalmisteen erityiskorvattavuudesta on toimitettava hakijalle
180 paivan kuluessa hakemuksen saapumisesta. Jos ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun
tukkuhinnan korottaminen ilman lddkevalmisteen korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista,
paitos on toimitettava hakijalle 90 pdivén kuluessa hakemuksen saapumisesta.

Jos hakemuksen tueksi esitettivit tiedot ovat riittimattomat, lautakunta tai tarvittaessa
lautakunnan johtaja keskeyttdd hakemuksen kisittelyn ja ilmoittaa viipymattd hakijalle, miti
lisdtietoja hakijalta edellytetddn. Jos hakemuksen kisittelyssd tulee ottaa huomioon HTA-
asetuksen 13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut raportit ja tiedot, hakemuksen
kisittelyaika ei kulu ennen kuin raportit ja tiedot ovat saatavilla. Lopullinen paétds on
toimitettava hakijalle 180 pédivin kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta. Jos
ratkaistavana on aikaisemmin vahvistetun tukkuhinnan korottaminen ilman lddkevalmisteen



korvattavuutta koskevan asian ratkaisemista, lopullinen pditds on toimitettava hakijalle 90
pdivén kuluessa tarvittavien tietojen vastaanottamisesta.

Ladkkeiden  hintalautakunta  voi  pidentdd  késittelyaikaa 60  péivdlld, jos
hinnankorotushakemuksia on poikkeuksellisen paljon. Lautakunnan puheenjohtaja voi
tarvittaessa paattda pidennetysta késittelyajasta.

Jos korkein hallinto-oikeus on oikeudenkéynnistd hallintoasioissa annetun lain (808/2019)
13 luvun  ylimédrdistd muutoksenhakua koskevien sédnndsten nojalla palauttanut
myyntiluvallista 14ddkevalmistetta koskevan lddkkeiden hintalautakunnan l4ékevalmisteen
korvattavuutta tai kohtuullista tukkuhintaa koskevan paatoksen uudelleen késiteltaviksi, padtos
on toimitettava hakijalle 1 momentissa sdddetyssd méidrdajassa. Maardaika alkaa kulua siitd, kun
ladkkeiden hintalautakunta on saanut korkeimman hallinto-oikeuden péatoksen tiedoksi.

29 §
Tietojen antaminen koordinointiryhmdille

Ladkkeiden hintalautakunta voi salassapitovelvollisuuden estdmittd antaa HTA-asetuksen
3 artiklassa tarkoitetulle koordinointiryhmélle HT A-asetuksessa edellytetyt tiedot.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2025.

Hakemukseen, joka on saapunut l44kkeiden hintalautakuntaan ennen tdmén lain
voimaantuloa, sovelletaan tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ollutta 6 luvun 7 a §:mn 1
momenttia.

Ladkkeiden hintalautakunta alentaa 1 péivind maaliskuuta 2025 voimassa olevia
korvattavien, 1 péivind tammikuuta 2010 ja sen jilkeen myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun ottamatta korvattavan
biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhmiidn kuuluvien biologisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, sekd lddkelain 21 d §:n mukaisten rinnakkaistuotujen
ladkevalmisteiden tukkuhintoja siind tapauksessa, jos vastaava korvattava suoratuotu
ladkevalmiste ei ole tdmén lain mukaisessa tukkuhinnan alentamismenettelyssd. Ennen asian
ratkaisemista lddkkeiden hintalautakunnan on kuultava myyntiluvan haltijaa. Kohtuullisen
tukkuhinnan alentamista koskeva pddtos tulee voimaan 1 pdivdnd maaliskuuta 2025.
Ladkkeiden hintalautakunnan pditostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, kunnes
asia on lainvoimaisella pddtokselld ratkaistu. Ladkkeiden hintalautakunta voi siirtdd
kohtuullisten tukkuhintojen alentamista koskevat paatokset johtajan ratkaistavaksi.

Jos lddkkeiden hintalautakunnan késiteltdvéind oleva myyntiluvallisen lddkevalmisteen
korvattavuutta ja kohtuullista tukkuhintaa koskeva hakemus on ratkaistava lain voimassa
ollessa, mutta ennen 1 paivdd maaliskuuta 2025, ladkkeiden hintalautakunnan on tukkuhintaa
vahvistaessaan otettava huomioon 1 pdivdnd maaliskuuta 2025 toteutettava 1,5 prosentin
suuruinen hinnanalennus.

Jos myyntiluvan haltija ei halua valmisteensa kuuluvan alennetulla tukkuhinnalla
korvausjérjestelmdn  piiriin, myyntiluvan  haltija ~ voi  irtisanoa  valmisteensa
korvausjérjestelmésti 1 paivastd maaliskuuta 2025 ilmoittamalla asiasta kirjallisesti ladkkeiden
hintalautakunnalle viimeistdan 7 pdivana tammikuuta 2025.

Tadmaén lain voimaan tullessa ehdollisesti korvattavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen osalta
ladkkeiden  hintalautakunnan on timdn lain  voimaantultua  korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksen kisittelyn yhteydesséd kohtuullista tukkuhintaa vahvistaessaan otettava
huomioon 1,5 prosentin suuruinen hinnanalennus.



Helsingissd 19.12.2024

Tasavallan Presidentti

Alexander Stubb

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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