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Selvityksen tarkoitus ja tavoitteet

1. Kuvata nykyinen monikanavainen arviointi- ja paatoksentekojarjestelma

Selvittaa kuinka suuri osa uusista valmisteista arvioidaan, hyvaksytaan tai hylataan, saa kayttoonottopaatoksen ja on otettu
2. kayttoon riippumatta arvioinnin tuloksesta

3. Tarkastella eri arviointiviranomaisten kriteereja ja kasittelyaikoja

Kuvata nykyisen arviointijarjestelman haasteita ja kehittamistarpeita erityisesti ladketeollisuuden ja potilaiden
4. nakokulmasta

Tama selvitys eroaa aiemmista selvitystdista siind, etta sen lahtékohtana on konkreettinen aineisto: vuosina 2020-2022
I myyntiluvan saaneet uudet ladkevalmisteet. Sen sijaan, etta tarkastelisimme arviointijarjestelmaa ainoastaan rakenteellisesta
- nakokulmasta, seurasimme yksittaisten ladkkeiden kulkua myyntiluvasta hinta- ja korvattavuushakemuksiin, HTA-arviointeihin ja

kayttoonottoa koskeviin paatoksiin.

Med ENGINE
HTA, Health Technology Assessment E



Uudet laakevalmisteet 2020-2022(EMA:n CHMP:n
positiivinen kannanotto)

Ehdollisesti korvattavia, n=20

Hyviksytyt Korvattavia, n=21
hakemukset,
n=41
Hakemus lihetetty I Hylityt hakemukset, n=g
Hilaan, n=51
Hakemus Kisittelyssd, n=1
Korvattavuutta ei haettu, n=42
Hakemusta ei
ldhetetty Hilaan,
n=43
Uudet laikkeet, = Mpyyntilupa vedetty pois, n=1
n=183
I Ehdollisesti myénteinen suositus, n=11
Fimea arvioinut, Palkoarvioinut,
n=24 25 I Kielteinen suositus, n=10
Ei suositusta, n=2
= FINOSE arvioinut, n=1
B EUnetHTA arvioinut, n=3
Fimea ei arérioinut, ® Kansallinen hankintapiitos, n=3
n=3

I Sairaalatason kiytté6nottopiitos, n=6

Ei tietoa tehdysti arvioinnista, n=29
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Rokotteet ja Covid-19-hoidot, n=23



Avohoidon laakkeiden HTA-arvioinnit

— EMA:n CHMP antoi yhteensa 94 positiivista paatosta uusista avohoidon valmisteista vuosina 2020-2022
— Naistd korvattavuutta haettiin 54 %:lle (n =51/92)

Hila hyvaksyi korvattavaksi Hakemus Hilan kasittelyssa Hila hylkasi

18 % tuotteista, joille korvattavuutta haettiin

80 % tuotteista, joille korvattavuutta haettiin

Hilan hylkdamista ladkkeista viisi oli kaupan ilman korvattavuutta raporttia koostettaessa. wng N GI N E



Avohoidon laakkeiden HTA-arvioinnit

— Korvattavuutta ei haettu Hilalta 46 %:lle kaikista uusista avohoidon valmisteista

Myyntilupa peruutettu

— Kaupan ilman korvattavuuden hakemista

Korvattavuutta ei oltu haettu 5/2024 mennessa
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Sairaalalaakkeiden HTA-arvioinnit

— EMA:n CHMP antoi yhteensa 66 positiivista paatosta uusista sairaalavalmisteista vuosina 2020-2022

— HTA-arviointi tehtiin 28 uudesta sairaalavalmisteesta (n. 42 % kaikista CHMP:n positiivisista)

Naista valmisteista Palko aloitti suosituksen valmistelun
Fimea
EUnetHTA —
Palko ei aloittanut suosituksen valmistelua™®
FINOSE
*Sisalsi 1 FINOSE:n, 3 EUnetHTA:n ja 1 Fimean tekeman HTA-arvioinnin. wng N GI N E

Osasta arviointien ulkopuolelle jadneista valmisteista on tehty sairaalatason suppeita arviointeja (miniHTA) tai hankintapaatoksia



Palkon valmistelemat suositukset

— Palko antoi suosituksen 23:lle Fimean arvioimista 24:sta valmisteesta, jotka olivat saaneet EMA:n CHMP:n

positiivisen paatoksen vuosina 2020-2022

Suositeltiin kuuluvaksi Ei suositeltu kuuluvaksi
ehdollisesti kansalliseen kansalliseen
palveluvalikoimaan palveluvalikoimaan
48 % suositusmenettelyssa olleista tuotteista 43 % suositusmenettelyssa olleista tuotteista

*Valmisteen muu paatos: asian palauttamisen jatkovalmisteluihin ja suosituslausunto vedetty pois.

Muu paatos™

8 % suositusmenettelyssa olleista tuotteista
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HTA-arvioiden havaitut keskimaaraiset kestot
(uudet ladkevalmisteet vuosina 2020-2022)

Ll
X~ Fimean arviointi, mediaani 6,4 kk Palkon suositus, mediaani 5,2 kk Hankinta- Alueellinen
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Ehdollisen korvattavuuden Kelan
Eeuvottelut, mediaani 3,2 kq [ toimeenpano, } LMEQ’ E N GI N E

(vaihteluvali 0,9 kk—9,9 kk) 1-2 kk




Toimenpide-ehdotukset arviointi- ja

kayttoonottojarjestelmasta

1. Yhtendinen arviointi- ja paatoksentekojarjestelma seka avo- etta sairaalalaakkeille
— Samat arviointikriteerit ja -periaatteet kaikille valmisteille
— Maaritellyt arviointiprosessin vaiheet, toimijat ja enimmaiskasittelyajat
— Osaava ja riittavasti resursoitu arviointielin

2. Selkea ja yhdenmukainen jarjestelma
— Hakemuslahtoisyys
— Selkeat, lapinakyvat ja kohtuulliset arviointi- ja kdayttoonottokriteerit ja arvioinnin aikataulut

3 Resurssien tehokas hyddyntaminen

— HTA-arvioinnin tai kayttoonottopaatoksen yhteydessa ei ole tarpeen uudelleenarvioida ladkkeen tehoa ja
turvallisuutta, jonka myyntilupaviranomainen on jo tehnyt

4. Riskinjakosopimusten kaytto tukee uusien innovatiivisten hoitojen saamista suomalaisille potilaille
5. Tosielaman tiedon hydédyntaminen
6. Jatkuva kehittdminen ja kansainvalinen yhteistyo
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Avo- ja sairaalalaakkeiden arviointikanavien vertailu

Sovellettavat lait

Rahoitus

Arvioinnin kdynnistyminen

Arviointikriteerit

Paatoksen voimassaoloaika

Uudelleenarviointi

Valitusmahdollisuus
HTA-arviointien maara

Arvioinnin kesto

Sairausvakuutuslaki, EU:n transparenssidirektiivi, EU:n HTA-asetus

Sairausvakuutuslakiin perustuva Kela-korvaus ja ladkkeiden kayttajat

Hakemusmenettely, jossa aloitteen tekee myyntiluvan haltija

Yksityiskohtaiset kriteerit, jotka perustuvat sairausvakuutuslakiin

Maaraaikaisia (viitehintajarjestelmaan kuuluvien valmisteiden osalta
paatos voimassa toistaiseksi).

Maaraaikaisen paatoksen uusintahakemus jatettava 6 kuukautta ennen

korvattavuuden paattymista

Myyntiluvan haltija voi laittaa uuden hakemuksen vireille hylkdyksen
jalkeen ilman aikarajoitetta

Kylla
Kaikki hakemukset arvioidaan, myos kadyttéaiheen laajennukset

Sairausvakuutuslaissa maaritelty 180 vuorokauden
enimmaiskasittelyaika*

Terveydenhuoltolaki, laki julkisista hankinnoista ja
kayttooikeussopimuksista, EU:n hankintadirektiivi, EU:n HTA-asetus

Hyvinvointialueet

Aloitteen voi tehda viranomainen, arviointiyliladkareiden verkosto tai
myyntiluvan haltija

Valjat kriteerit perustuvat terveydenhuoltolakiin ja Palkon kasikirjaan

Padsaantoisesti toistaiseksi, voi olla myds maaraaikainen.

Palko arvioi, onko suosituksen paivittaminen syyta kdynnistaa

Ei
Osa uusista ladkkeista ja kayttoaiheen laajennuksista arvioidaan

Ei lain maaraamaa enimmaiskasittelyaikaa

*Laakkeiden hintalautakunnan tulee antaa paatos korvattavuutta ja hintaa koskevasta hakemuksesta 180 pdivassa ja
hinnankorotushakemuksesta 90 paivassa.
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Nykyisen HTA-jarjestelman haasteet

— Arviointitoiminnan pirstaleisuus

— Nykyisen HTA-arviointijarjestelman haasteena on hajanainen ja erityisesti sairaalaladakkeiden osalta monimutkainen ja osittain ennakoimaton
toimintamalli. Aina ei ole selkeda kenen vastuulla ladkkeen arviointi on, tai miten arviointi voitaisiin kdynnistaa.

— Avo- ja sairaalavalmisteiden toisistaan poikkeavat arviointikriteerit

— Avohoidon ladkkeille on sairausvakuutuslaissa maaritetyt selkeat arviointikriteerit, sairaalaladakkeiden osalta terveydenhuolt olaki on
suurpiirteisempi.

— Lisaksi erityisesti ladkkeiden uusille kdyttoaiheille tehdaan sairaaloissa suppeampia miniHTA-arvioita, joiden kriteerit eivat ole julkisia.
— Arviointikriteerien erilaisuudesta johtuen potilaiden yhdenvertaisuus ei aina toteudu.

— Suositusten ja paatosten kansallinen sitovuuden ja muutoksenhakumahdollisuuden puuttuminen

— Sairaalalaakkeita koskevat Palkon suositukset eivat ole sairaaloita sitovia ja sairaaloiden kaytt6onottopaatokset poikkeavatkin toisistaan.
— Myyntiluvan haltijalla ei ole valitusoikeutta sairaalalaakkeita koskevista suosituksista.

— HTA-arvioinnin ja kayttoonottopaatosten viiveet

— HTA-arviointien kasittelyajat vaihtelevat arviointikanavan ja arviointiin osallistuvien tahojen mukaan.

— Poikkeuksellisten ladakehoitojen hankala kayttéonotto

— Nykyinen hajanainen arviointimalli vaikeuttaa poikkeuksellisten ladkehoitojen, kuten yhdistelmahoitojen kayttéonottoa. Tilann etta vaikeuttaa myos
kaksikanavainen rahoitusmalli.
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Euroopan Unionin HTA-asetus

—Aiemmin jokainen EU-maa on arvioinut laakevalmisteet itsenaisesti

—Uudessa HTA-asetuksessa arvioinnin kliininen osa toteutetaan yhteisesti EU-tasolla (Joint Clinical

Assessment, JCA)
— Ei-kliininen osuus (kustannukset, taloudellisuus, jne.) jokaisen maan omalla vastuulla

—JCA:n soveltaminen alkaa portaittain vuonna 2025

—12.1.2025 uudet syopalaakkeet ja kehittyneet terapiat
—13.1.2028 harvinaissairauksien laakkeet
—13.1.2030 kaikki uudet ladakkeet

—Tavoitteena on parantaa terveydenhuollon innovatiivisten teknologioiden, kuten laakkeiden ja
tiettyjen laakinnallisten laitteiden, saatavuutta EU:ssa.

www.eunethta.eu (_Mf,’d E N GI N E
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Laakkeiden arviointi

taustatiedot



HTA:n viitekehys

Oikeudelliset

nakokohdat

Turvallisuus

Kustannukset &

HTA:n
POt}Isggiil;ﬂl;g’lma Vi |te ke hyS taloudellinen

arviointi

Organisatoriset Eettiset
nakokohdat nakokohdat
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HTA-arviointiin liittyva lainsaadanto ja

arvioijatahot Suomessa

Lainsaadanto Sairasvakuutuslaki
Arviointikriteerit perustuvat Sairasvakuutuslaki
Arvioinnin kesto maaritetty laissa Kylla (180 pv)*
HTA-arviointiin osallistuvat tahot Hila

*Laakkeiden hintalautakunnan tulee antaa paatos korvattavuutta ja hintaa koskevasta hakemuksesta 180 pdivassa ja
hinnankorotushakemuksesta 90 paivassa.

Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolaki
Palkon kasikirja

Ei
Fimea
Palko
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Laakkeiden HTA-arvioinnin nykytila

— Laakehoidon HTA-arvioinnin nakokulmasta laakkeet voidaan jakaa 4 kategoriaan, joiden kaytosta paatetaan eri
tavalla Suomessa

HTA-tiedon tuottaja Ladkeyritys Fimea, THL

laakeyritys
HTA-arvioinnin Hila, Palko, STM:n tyoryhmat STM,
paatdksentekija/ Kela hyvinvointialueet Valtiovarainministerio

suosituksen tekija

*Uuden rokotteen sisallyttamista kansalliseen rokotusohjelmaan arvioidaan kansallisen rokotusasiantuntijaryhman toimesta.

— Tassa raportissa keskitytaan avohoidon laakkeisiin ja sairaalalaakkeiden HTA-arviointiin
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Hilan arviointikriteerit

—Madritelty sairausvakuutuslaissa (1224/2004)

—Peruskorvattavuus
— Voidaan vahvistaa enintaan kayttoaiheen laajuisena, mutta erityisesti kalliilla valmisteilla myds rajatumpi

— Arvioidaan sairauden hoitoa ja valmisteen hoidollista arvoa
— Ei myonneta perinteisille kasvirohdos- tai homeopaattisillevalmisteille

—Erityiskorvattavuus

— Vaaditaan hyvaksytty peruskorvattavuus
— Hoitaa sairautta, joka kuuluu valtioneuvoston asetuksessa maariteltyihin vaikeisiin ja pitkaaikaisiin sairauksiin

— Arvioidaan sairauden laatua
— Arvioidaan valmisteen hoidollista arvoa, valttamattomyytta, tarpeellisuutta ja korjaavaa vaikutusta

— Arvioidaan saatuja kokemuksia taloudellisuudesta ja tutkimusnaytosta
— Huomioidaan kaytettavissa olevat varat

Sairausvakuutuslaki (1224/2004) (_Mf,’d E N GI N E



Kohtuullisen
tukkuhinnan arviointi

— Vertailuvalmisteiden hinnat Suomessa
— Hakemusvalmisteen hinta muissa ETA-maissa

— Kaytossa olevien muiden hoitovaihtoehtojen
kustannukset ja hyodyt

— Kaytosta aiheutuvat hoitokustannukset
— Kaytolla saavutetut hyodyt

— Korvauksiin kaytettavissa olevat varat

(_Mfd E N G I N E Sairausvakuutuslaki (1224/2004)



Hilan arviointiprosessi

Hakemus Hakemuksen
saapuu Hilaan tarkastus
Kelan lausunto Hakijan vastine
30-60 pv Kelan lausuntoon
Asiantuntijaryhman Hakijan vastine Hila Hakijan Hila
lausunto 30 pv asiantuntijaryhman 1. kokous kuuleminen 2. kokous
lausuntoon

EIED IEIND IETND ST NN NN
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Hila, ehdollinen korvattavuus

Lisdselvityspyynto Paitos neuvotteluiden Paatos ehdollisesta
ja paatosluonnos aloittamisesta korvattavuudesta

Hakijan vastine
Normaali Hila- lisaselvityspyyntoon Sopimus- Sopimuksen
prosessi tahan asti + neuvotteluehdotus neuvottelut allekirjoitus

(keskeytys)

Jos neuvottelut lopetetaan ilman tulosta,
palataan takaisin normaaliprosessiin.

— Tyypillisesti neuvotteluvaiheessa ollaan 1-6 kuukautta

— Prosessin aikana voi olla useita ehdotuksia, mutta vain yksi lopullinen vieddan lautakunnalle, josta kylla/ei-vastaus.

www_hila fi (_Mde NGINE



Sairaalalaakkeiden arviointikriteerit

—Fimea

— Sovelletaan laakkeiden hintalautakunnan ohjeita hakemusmuistion ja terveystaloudellisen selvityksen
laatimisesta

— Arvioi terveysongelmaa, kliinista vaikuttavuutta ja taloudellisuutta
— Tuottaa arviointiraportin Palkoa varten

—Palko

— Arviointikriteerit perustuvat terveydenhuoltolakiin

— Arvioidaan tutkimusten luotettavuutta, tulosten merkittavyytta ja tiedon siirrettavyytta kotimaiseen
hoitokaytantoon/potilasryhmiin

— Huomioidaan eettiset, taloudelliset ja terveydenhuollon jarjestamiseen liittyvat nakokulmat
— Arvioidaan onko terveysongelmaa syyta tutkia ja hoitaa julkisin varoin
— Arvioidaan valittujen menetelmien yhdenvertaisuus vaestolle

e Med ENGINE

Palkon kasikirja



Fimean sairaalalaakkeiden arviointiprosessi

— Fimean arviointimenettely Hakemusmenettely

CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto Yritys ehdottaa arvioinnin rajausta (PICO)

Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen Fimea ottaa kantaa PICO:on

Tietopyynto yritykselle Yritys lahettaa hakemusmateriaalit
(vastausaika 4-8 viikkoa) (CHMP:n kannanotto on oltava valmis)
3-4
kuukautta

Raporttiluonnoksen laatiminen

Salassa pidettavien tietojen tarkastaminen
(2 viikkoa)

Fimea viimeistelee ja julkaisee
arviointiraportin

Arviointiraportin julkinen kommentointi

www.fimea.fi
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Palkon suositusprosessi

Fimea esittelee Laakejaosto esittelee
arviointiraportin Palkon suositusluonnoksen
la&kejaostolle Palkon kokouksessa

Sihteeristo ja laakejaosto
viimeistelee kommenttien
perusteella suositusluonnoksen
ja esittelee Palkon neuvostolle

Palko aloittaa arvioinnin:
sihteeristo laatii

Hyvaksytyn
suositusluonnoksen
julkaiseminen
Ota kantaa -palvelussa

Fimean julkaisema

arviointiraportti suositusluonnoksen
yhdessa

laakejaoston kanssa

Kokouksen paatoksella luonnoksen
palauttaminen valmisteluun,
jatkovalmistelujen ohjeistukset tai
suosituksen valmistelun lopettaminen

Palveluvalikoima

Palkon neuvosto joko
hyvaksyy tai hylkaa
suosituksen

Neuvosto voi palauttaa
asian jatkovalmisteluun

Sihteeristo viimeistelee,
julkaisee ja tiedottaa
valmistuneesta
suosituksesta
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Kayttoaiheen laajennuksen arviointi, Fimea-Palko pilotti

ARYL-verkosto

ehdottaa arviointia
(miniHTA, tmv.)

Palko kasittelee
aihe-ehdotuksen ja
paasihteeri tekee
paatcksen suosituksen
valmistelun
aloittamisesta

Fimea tekee
tarvittaessa
kayttoaiheen
laajennuksen
esiselvityksen
(1-2 vko)

l

ARVYL, arviointiyliladkarit; MAH, myyntiluvan haltija

Fimea tekee lyhyen
arviointiraportin
(4 vko)

Fimea tiedottaa
myyntiluvan haltijaa
arvioinnista ja
tarvittaessa pyytaa
lisanayttoa

(4 vko)

Palkon ladkejaoston Palkon laakejaoston [ Palkon ke h
1. kasittely: 2. késittely: AN aeeTaoston
Fimean arviointilausunto paattaa hvvike asi e.}[v.k
ja suosituksen suositusluonnoksen _y"la __33_’_3"(3_“05' u SeTI
linjaukset viemisesti Ota kantaa esiteltavaksi neuvostolle
\. J -palveluun \. J
kommentoitavaksi
Palkon Palk_o no
vastuusihteeri ve_:_stu_usmtee_n
valmistelee Ota kantaa ‘ viimeistelee ja
suositusluonnoksen (4 vko)

esittelee

suosituksen
neuvostolle

Palkon neuvosto
hyvaksyy tai
hylkaa suosituksen

Palkon
vastuusihteeri
viimeistelee,
julkaisee
ja tiedottaa
valmistuneesta
suosituksesta

Tavoiteaika koko prosessille 16 vko

https://palveluvalikoima.fi/-/palko-aloittaa-pilotin-suositusten-antamiseksi-laakkeiden-ind ikaation-laajenn uksista
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Sairaalalaakkeen kansallinen hankinta

Myyntiluvan haltija voi olla i aato a
vy .. ! .. HUS Apteekki esittelee sovitun . Harrkmtapaa't oksesta.
yhteydessa HUS Apteekkiin . . ilmoitetaan Hilmassa ja
) hinnan kansalliselle v e sy o -
kansallisen kayttoonottopaitoksesta
. . ladkeneuvottelukunnalle s S .
hintaneuvotteluiden viestitdan hyvinvointialueille
aloittamisesta

Palkon suosituspaatos:
kuulu
kansalliseen
laakevalikoimaan

Palkon suosituspaatos:
ei kuulu kansalliseen
|aakevalikoimaan

Kansallinen
hintaneuvottelu alkaa
(HUS Apteekki)

Kansallinen
hintaneuvottelu
(HUS Apteekki)

Kansallinen
|adkeneuvottelukunnan
paatos

Sairaaloissa alkaa
kayttéonotto

Sairaaloissa alkaa
kayttoonotto
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Palkon uudelleenarvioinnin kriteerit

—Palkon kasikirjan mukaan myyntiluvan haltija voi pyytaa suosituksen uudelleenarviointia seuraavien
kriteerien mukaisesti:

Uudet aiheeseen liittyvat julkaistut tutkimukset ja niiden tulokset

Uusien tutkimustulosten johdosta mahdollisesti merkittavasti muuttuvat hoitokdytannot (huomioidaan myds muut
kayttoon tulleet tai kdytosta poistuneet menetelmat)

3. Kustannusvaikuttavuuden arvion mahdollisesti muuttuneet perusteet
Hoidon kohdentamisen tarkentuminen (hyoty-haitta analyysin tulos muuttuu)

5. Systemaattisesti keratty tieto menetelman kliinisesta kdaytosta osoittaa hoitoon liittyvan odottamattomia tai odottaman
paljon haittoja

https://palveluvalikoima.fi/4.6-suositusten-paivittaminen (_Med E N GI N E



Palkon suosituspaatoksen uudelleenarviointi

Palkon
Kaynnistetaan arviointiprosessi,
uudelleenarviointi voi tarvittaessa
konsultoida Fimeaa

Palkon suosituspaatos: MAH pyytaa Palkolta Palko kasittelee
ei kuulu kansalliseen uudelleenarviointia ja uudelleenarviointi-
laakevalikoimaan lahettaa lisanayton pyynnon

Palkon neuvoston
paatos

Ei kdaynnisteta

uudelleenarviointia

MAH, myyntiluvan haltija (Mfd EN GI NE

Palkon kasikirja
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HTA-arvioiden
tavoitteelliset kestot eri
kanavissa

— Avohoidon valmisteiden HTA-arvioinnin kokonaiskesto on
maaritelty Sairausvakuutuslaissa (1224/2009)

— Hilan tulee antaa paatos korvattavuudesta ja hintaa koskevasta
hakemuksesta 180 paivassa

— Fimea on arvioinut oman arviointiprosessinsa kestavan 3—4
kuukautta, kun CHPM paatos on tullut?

— Fimean arvioinnin jalkeen kaynnistyva Palkon suosituskasittely
on arvioitu kestavan 4-5 kuukautta?
— Palkon ehdollisesti myonteisen suosituksen jalkeen aloitetaan

neuvottelut kansallisen |ddkeneuvottelukunnan kanssa. Positiivista
neuvottelutulosta seuraa valmisteen hankintaprosessi.

— Sairaalavalmisteiden arviointi- ja kayttoonottoprosessi kestaa
huomattavasti kauemmin verrattuna avopuolen valmisteisiin

'www.fimea.fi
%Sairaalaldikkeiden arviointitoiminnan kehittdminen, STM 2023
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