FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 30 december 2016

1387/2016

Social- och hilsovardsministeriets forordning
om liikemedelsprisnimndens avgiftsbelagda prestationer

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i la-
gen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), séddan paragrafen lyder i lag
348/1994:

1§
Ersdttning for likemedelspreparat som krdver forsdljningstillstand samt skdligt partipris

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid ldkemedelsprisndmnden
som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) hor behandlingen
av ansOkningar enligt 6 kap. 4 § i sjukforsikringslagen (1224/2004) om faststédllande av
grundersittning och ett skéligt partipris for ett lakemedelspreparat, behandlingen av an-
sokningar enligt 8 § om faststéllande av specialersittning och ett skéligt partipris for ett
lakemedelspreparat samt behandlingen av ansdkningar enligt 10 § om forhojning av ett
skéligt partipris, for vilka avgifter tas ut som foljer:

1) Ansdkan om grunderséttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om en ny aktiv lakemedelssubstans eller ett annat nytt
lakemedelspreparat 8000 euro

2) Ansdkan om grundersittning, specialersittning och partipris for ett likemedelspre-
parat, nér det ror sig om

a) nytt kombinationspreparat,

b) fornyad ansdkan om ett originalpreparat, eller

c) nytt biosimilarpreparat eller fornyad ansdkan om det 5000 euro

3) Ansdkan om grundersdttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) nytt kombinationspreparat,

b) fornyad ansdkan om ett originalpreparat, eller

¢) nytt biosimilarpreparat eller fornyad ansokan om det 2500 euro

4) Ansokan om grundersittning, specialerséttning och partipris for ett lakemedelspre-
parat, nér det ror sig om

a) nytt synonympreparat eller fornyad ansdkan om det,

b) nytt parallellimporterat preparat eller fornyad ansékan om det, eller

¢) fornyad ansdkan om ett originalpreparat néir ett synonympreparat kommit att omfat-
tas av ersittningssystemet 3000 euro

5) Ansokan om grunderséttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) nytt synonympreparat eller fornyad ansdkan om det,

b) nytt parallellimporterat preparat eller fornyad ansdkan om det, eller
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c) fornyad ansdkan om ett originalpreparat nir ett synonympreparat kommit att omfat-
tas av erséttningssystemet 1500 euro

6) Ansdkan om grund- och specialerséttning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett Idkemedelspreparat, nir det ror sig om ett nytt preparat, varav
en del av forpackningarna behandlas vid faststéllandet av pris och en del inom referens-
prissystemet 1 500 euro

7) Ansdkan om grund- och specialerséttning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett ldkemedelspreparat, nir det ror sig om

a) ny styrka som har samma eller nytt handelsnamn,

b) ny form av likemedel som har samma eller nytt handelsnamn, eller

c) fornyad ansokan for ett lakemedelspreparat, varav en del av forpackningarna behand-
las vid faststdllandet av pris och en del inom referensprissystemet 1000 euro

8) Ansokan om forhojning av ett faststillt partipris 2500 euro

9) Ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sittning och partipris for ett 1dkemedelspreparat, nir det ror sig om en ny férpacknings-
storlek eller forpackningsform per ldkemedelsform for ett ldkemedelspreparat med samma
styrka som godkénts att omfattas av ersattningssystemet 300 euro

Ansdkan om ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare
styrkor eller 1akemedelsformer i samma ansdkan ingéar i avgiften enligt 1—S8 punkten.

28
Utvidgad ersdttning for likemedelspreparat som kriver forsdljningstillstand samt skdligt
partipris

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid ldkemedelsprisndmnden
som avses 1 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. 4 § i sjukforsékringslagen om utvidgning av en faststélld grundersatt-
ning for ett lakemedelspreparat samt behandlingen av ansdkningar enligt 8 § om utvidg-
ning av specialersittningen for ett lakemedelspreparat, for vilka avgifter tas ut som foljer:

1) Ansdkan om grunderséttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) utvidgning av ersittning, omfattande behandling 8000 euro,

b) utvidgning av ersittning, begrinsad behandling 2500 euro,

2) Ansokan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett ladkemedelspreparat, nar det ror sig om utvidgning av ersétt-
ningen for ett 1dkemedelspreparat till samma omfattning som godkaénts for ett 1dkemedels-
preparat som innehaller samma likemedelssubstans 1500 euro

Om utvidgning av grunderséttningen och specialerséttningen soks pa samma gang, tas
avgiften enligt 1 punkten underpunkt a och b ut separat for ansékan om grundersittning
och ansdkan om specialersittning.

Ansokan om ett lakemedelspreparats forsta styrka eller likemedelsform och ytterligare
styrkor eller 1akemedelsformer i samma ansdkan ingar i avgiften enligt 1—2 punkten.

38§
Ersdttningar och prisanmdlningar inom referensprissystemet

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av anmél-
ningar om partipris enligt 6 kap. 20 § i sjukforsdkringslagen och behandlingen av ansok-
ningar enligt 23 § om ersittning inom referensprissystemet, for vilka avgifter tas ut som
foljer:
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1) Ansdkan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialersittning for ett
lakemedelspreparat 1000 euro

2) Ansodkan om specialerséttning for ett lakemedelspreparat, nir det ror sig om en ny
aktiv lakemedelssubstans 5000 euro

3) Ansdkan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialersittning for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) utvidgning av ersittning, omfattande behandling S000 euro,

b) utvidgning av ersittning, begrinsad behandling 2000 euro,

c) utvidgning av erséttningen for ett lakemedelspreparat till samma omfattning som
godkénts for ett lakemedelspreparat som innehaller samma likemedelssubstans 1000
euro

4) Ansokan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett ladkemedelspreparat under en 6vergangsperiod inom referens-
prissystemet 1 000 euro

5) Ansokan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialersittning for ett
lakemedelspreparat, nir det ror sig om en ny forpackningsstorlek eller férpackningsform
per likemedelsform for ett lakemedelspreparat med samma styrka som godkénts att om-
fattas av referensprissystemet 300 euro

6) Anmaélan om referenspris per forpackning 30 euro

Om det &r friga om en ansdkan om utvidgning av ersittningen, dir utvidgningen av
grund- och specialerséttningen eller utvidgningen av grund- eller specialerséttningen soks
pa samma gang vid faststillandet av pris och inom referensprissystemet, tas avgiften ut en-
ligt 2 §.

Ansdkan om ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare
styrkor eller 1akemedelsformer i samma ansdkan ingar i avgiften enligt 1—4 punkten.

4§
Avgift i anslutning till villkorlig ersdttning

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses 1 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. i sjukforsdkringslagen om erséttning eller erséttning och partipris for
ett lakemedelspreparat, for vilka, utdver avgifterna enligt 1 och 2 § i denna foérordning, en
avgift pa 8000 euro tas ut for behandling som géller villkorlig erséttning. Avgiften for be-
handling som géller villkorlig ersittning &r dock 4000 euro, om den beredning som géller
villkorlig erséttning inte leder till sddan erséttning.

58
Avgift i anslutning till en hilsoekonomisk utredning i specialsituationer

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. i sjukforsékringslagen om erséttning eller ersdttning och partipris for
ett lakemedelspreparat, for vilka avgifter, utover avgifterna enligt 1—3 och 7 § i denna
forordning, tas ut som foljer:

1) Ansokan som innehéller en hédlsoekonomisk utredning, med undantag for en anso-
kan som avsesi 1 § 1 punkten, 2 § 1 punkten underpunkt a, 3 § 2 punkten eller 3 § 3 punk-
ten underpunkt a, eller

2) Ansdkan som under den tid ansdkan behandlas kompletteras med en ny hilsoeko-
nomisk utredning eller med en hélsoekonomisk utredning som innehéller vésentliga dnd-
ringar 3 000 euro
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6§
Kliniska ndringspreparat

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses 1 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. 13 § i sjukforsékringslagen om faststéllande av erséttning och ett ské-
ligt partipris for ett kliniskt niringspreparat, for vilka avgifter tas ut som f6ljer:

1) Ansdkan om ersdttning och partipris for ett nytt kliniskt naringspreparat 2000 euro

2) Ansodkan om utvidgad ersdttning och partipris for ett kliniskt néringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet 1500 euro

3) Ansdkan om forhojning av ett faststéllt partipris for ett kliniskt néringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet 1500 euro

4) Fornyad ansdkan om ett kliniskt néringspreparat som godkénts att omfattas av er-
sattningssystemet 1000 euro

5) Ny preparatform for ett kliniskt niringspreparat som godkénts att omfattas av ersitt-
ningssystemet 1000 euro

6) Ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for ett kliniskt naringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet 300 euro

Ansdkan om ett kliniskt niringspreparats forsta preparatform och ytterligare preparat-
former i samma ansdkan ingdr i avgiften enligt 1—5 punkten.

78§

Salvbaser

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. 13 § i sjukforsékringslagen om faststéllande av erséttning och ett ska-
ligt partipris for en salvbas, for vilka avgifter tas ut som foljer:

1) Ansdkan om ersittning och partipris for en ny salvbas 1500 euro

2) Ansokan om forhdjning av ett faststillt partipris for en salvbas som godkénts att om-
fattas av ersittningssystemet 1500 euro

3) Fornyad ansokan om en salvbas som godkints att omfattas av erséttningssystemet
850 euro

4) Ny preparatform for en salvbas som godkints att omfattas av ersittningssystemet
850 euro

5) Ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for en salvbas som godkants att om-
fattas av erséttningssystemet 300 euro

Ansokan om en salvbas forsta preparatform och ytterligare preparatformer i samma an-
sokan ingér i avgiften enligt 1—4 punkten.

8§
Preparat som kréver specialtillstand

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 21 f § i ldkemedelslagen (395/1987) om faststéillande av erséttning och ett
skaligt partipris for ldkemedelspreparat som ldmnas ut med specialtillstdnd, for vilka av-
gifter tas ut som foljer:

1) Ny ansokan fran tillverkaren, importoren eller ldkemedelspartiaffiren om grunder-
sdttning, specialerséttning och partipris 1000 euro

2) Ny ansokan fran tillverkaren, importdren eller ldkemedelspartiaffiren om grunder-
sattning och partipris eller specialersittning och partipris 500 euro

4
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3) Fornyad ansokan frén tillverkaren, importdren eller ldkemedelspartiaffiren om
grundersittning, specialerséttning och partipris 400 euro

4) Fornyad ansokan fran tillverkaren, importdren eller ldkemedelspartiaffiren om
grundersittning och partipris eller specialerséttning och partipris 200 euro

5) Ansokan som géller en enskild patient 30 euro

Ansdkan om ett lakemedelspreparats forsta styrka eller 1dkemedelsform och ytterligare
styrkor eller l1akemedelsformer i samma ansdkan ingéar i avgiften enligt 1—5 punkten.

9§
Anmdlningar om ldkemedelspreparat, salvbaser och kliniska ndringspreparat

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer vid likemedelsprisndmnden
som avses 1 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av vissa an-
maélningar till likemedelsprisndmnden for vilka avgifter tas ut som foljer:

1) Anméilan om 6verforing av en faststélld ersittning och ett faststallt partipris

a) till ett nytt handelsnamn,

b) till ett nytt nummer for forséljningstillstdndet, eller

c) till ett nytt nordiskt varunummer (Vnr) 100 euro

2) Anmiélan om dndring av preparatsammandraget for ett likemedelspreparat i en situ-
ation dar forsédljningstillstindsmyndigheten har &ndrat ldkemedelspreparatets godkénda
indikation s att den blivit mera inskrénkt 4n den indikation som ligger till grund for den
faststillda erséttningen 200 euro

3) Anmilan om Overforing av en faststilld ersittning eller ett faststillt partipris for en
salvbas eller ett kliniskt ndringspreparat till ett nytt handelsnamn 100 euro

4) Uppségning fran ersittningssystemet av ett lakemedelspreparat, en salvbas eller ett
kliniskt niringspreparat som godkénts att omfattas av ersittningssystemet 100 euro

Avgiften avser enskilda preparat och omfattar alla forpackningar som anmaélts samti-
digt.

10§
Avgift da ansékan avslds

Avgift enligt denna forordning tas ut d&ven dd ansokan avslas.

11§
Andra avgiftsbelagda prestationer

Till sddana prestationer som avses i 7 § i lagen om grunderna for avgifter till staten och
som ldkemedelsprisndmnden prissétter enligt foretagsekonomiska grunder hor sddana ut-
latanden och tjanster som inte har direkt anknytning till behandlingen av ansékningar om
erséttning och pris eller behandlingen av prisanmélningar.

Lakemedelsprisnimnden bestimmer avgifterna for framtagande av uppgifter enligt
34 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) samt for ut-
lamnande av kopior och utskrifter enligt 3 mom. i samma paragraf, med beaktande av vad
som foreskrivs i den paragrafen.

12§
Befrielse fran avgift

Behandlingsavgiften for en ansdkan behdver inte tas ut, om behandlingsavgiften for ett
lakemedelspreparat som kraver forséljningstillstand, ett kliniskt ndringspreparat eller en
salvbas dr mer 4n en tredjedel av preparatets uppskattade stabiliserade arsforséljning. Be-
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stimmelserna i detta moment géller inte ans6kningar om en ny aktiv likemedelssubstans
eller ett annat nytt lakemedelspreparat eller ansdkningar om utvidgning av erséttningen
vid omfattande behandling.

Avgifter for behandlingen av en fornyad ansokan tas inte ut om det foregaende godkéan-
nande beslutet har varit giltigt mindre &n sex manader.

13§
Tkrafttridande

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2017 och géller till och med den 31 de-
cember 2018.

Helsingfors den 29 december 2016

Social- och halsovardsminister Pirkko Mattila

Konsultativ tjansteman Kirsi Pdivinsalo
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