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Nr 1371
Lag

om sittande i kraft av de bestimmelser som hér till omradet for lagstiftningen i Forenta

Nationernas konvention mot grinsoverskridande organiserad brottslighet

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§ 238

De bestimmelser som hor till omradet for Nérmare bestimmelser om verkstilligheten
lagstiftningen 1 Forenta Nationernas konven-  av denna lag kan utfirdas genom forordning

tion mot grinsdverskridande organiserad av statsradet.

brottslighet, ingdngen i New York den 15 338

november 2000, giller som lag sddana Fin- Om ikrafttridandet av denna lag bestims
land har forbundit sig till dem. genom forordning av republikens president.

Helsingfors den 30 december 2003

Republikens President
TARJA HALONEN

Justitieminister Johannes Koskinen

RP 32/2003
LaUB 5/2003
RSv 93/2003
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Nr 1372

Lag

om édndring av 17 kap. 1 a § strafflagen

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 17 kap. 1 a § 1 mom., sddant det

lyder i lag 142/2003, som foljer:

17 kap.
Om brott mot allmén ordning
l1ag§

Deltagande i en organiserad kriminell
sammanslutnings verksamhet

Den som

1) genom att grunda eller bygga upp en
organiserad kriminell sammanslutning eller
genom att vérva eller forsoka virva medlem-
mar till sammanslutningen,

2) genom att utrusta eller forsoka utrusta en
organiserad kriminell sammanslutning med
explosiva varor, vapen, skjutférnédenheter
eller dmnen eller fornddenheter som ar
avsedda for tillverkning av sddana eller med
andra farliga foremél eller &mnen,

3) genom att ordna eller forsoka ordna
utbildning for en organiserad kriminell sam-
manslutning eller ge en organiserad kriminell
sammanslutning utbildning for brottslig verk-
sambhet,

4) genom att for en organiserad kriminell
sammanslutning skaffa eller forsoka skaffa
eller genom att till en organiserad kriminell
sammanslutning Overlata lokaler eller andra
utrymmen som den behover eller fordon eller
andra hjdlpmedel av synnerlig vikt for sam-
manslutningens verksambhet,
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5) genom att direkt eller indirekt tillhan-
dahélla eller samla in tillgdngar for att
finansiera den brottsliga verksamheten i en
organiserad kriminell sammanslutning,

6) genom att ha hand om en organiserad
kriminell sammanslutnings viktiga ekonomis-
ka angeldgenheter eller genom att ge ekono-
miska eller juridiska rad som é&r av synnerlig
vikt for ssmmanslutningens verksamhet, eller

7) genom att aktivt frimja en organiserad
kriminell sammanslutnings kriminella syften
pa nagot annat visentligt sétt,

deltar i en organiserad kriminell samman-
slutnings verksamhet i vilken syftet dr att
begd ett eller flera brott for vilka det
foreskrivna strdngaste straffet dr fangelse i
minst fyra ar, eller ett eller flera brott som
avses 1 11 kap. 8 § eller 15 kap. 9 §, och om
ett sadant brott eller ett straffbart forsok till
ett sddant brott begés, skall for deltagande i
en organiserad kriminell sammanslutnings
verksamhet domas till boter eller fangelse i
hogst tvé éar.

Denna lag trader i kraft den 1 februari
2004.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 32/2003
LaUB 5/2003
RSv 93/2003

Justitieminister Johannes Koskinen
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Nr 1373

Lag

om indring av lagen om olycksfallsforsikring

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 20 augusti 1948 om olycksfallsforsikring (608/1948) 30 a § 3 mom.,
30d § 4 mom.,, 35a§, 37§ 2 mom., 38§, 41 a § 3 mom., 41 ¢ § 1 mom., 53 ¢ § 6 mom.

och 53 f §,

dessa lagrum sadana de lyder, 30 a § 3 mom., 30 d § 4 mom., 37 § 2 mom. och 53 ¢ §
6 mom. i lag 723/2002, 35 a § i lag 748/2003, 38 § och 41 ¢ § 1 mom. i lag 1204/1996,
41 a § 3 mom. i lag 1329/1999 och 53 f § i lag 893/1994, samt

fogas till 53 g §, sddan den lyder i sistndmnda lag, ett nytt 4 mom. som foljer:

Nar Olycksfallsforsidkringsanstalternas
Forbund behandlar d&renden som géller ersitt-
nings- och forsdkringsplikt enligt denna lag
iakttas dessutom i tillimpliga delar det som
i denna lag bestims om forsdkringsanstalter.

Behandlingen av utldtandedrenden i ndmn-
den dr skriftlig. Genom forordning av stats-
radet bestdms om hur &drenden avgors i
namnden, om ndmndens beslutférhet och
forvaltning samt om formen for ndmndens
utlatanden. Namnden faststéller de blanketter
som skall anvédndas vid begiran om utlatan-
den. Utgifterna for ndmndens verksamhet
hénfors till Olycksfallsforsdkringsanstalternas
Forbunds kostnader.

RP 159/2003
ShUB 31/2003
RSv 133/2003

35a§

Forsékringspremien for en f{orsdkrings-
period bestar av en forskottspremie och en
utjamningspremie. Det som i 35§ 2 mom.
bestdms om forsdkringspremie géller pd mot-
svarande sétt ocksd forskottspremien. For-
sakringsperiodens forskottspremie forfaller
till betalning vid en tidpunkt som fOrsik-
ringsanstalten bestimmer. Overstiger eller
understiger den slutliga forsékringspremien
for forsdkringsperioden beloppet av den upp-
burna forskottspremien, uppbédrs hos for-
sakringstagaren eller aterbdrs till honom
sasom utjamningspremie skillnaden mellan
den slutliga premien och forskottspremierna.
Det belopp som uppbirs eller dterbirs sasom
utjamningspremie forfaller till betalning vid
en tidpunkt som forsékringsanstalten bestim-
mer. Utjimningspremien forfaller likval till
betalning senast ett ar efter forsékringspe-
riodens utgdng eller, om forsdkringen har
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upphort under forsakringsperioden, inom ett
ar efter att forsdkringen upphorde, om inte
nagot annat foljer av 37 § 2 mom. I frdga om
specialtarifferade forsdkringar som har upp-
hort far denna tid, om ddrom har avtalats med
forsdkringstagaren, vara ldngre én ett ar, dock
hogst tre ar. 1 forsékringsvillkoren kan for-
sdkringsanstalten faststilla beloppet av den
minsta utjdmningspremie som uppbirs eller
aterbérs. Beloppet far vara hogst 8,41 euro.

Om en forsdkringsanstalt inte har kunnat
faststdlla den forsdkringspremie som arbets-
givaren skall betala enligt 35 och 35 a § eller
om arbetsgivarens forsakringspremie har fast-
stéllts till ett for 14gt belopp pé grund av att
arbetsgivaren har forsummat att ldmna de
uppgifter som anges i 1 mom. eller ldmnat
oriktiga uppgifter, har forsakringsanstalten
ritt att med beaktande av bestimmelserna i
35§ utifran ett uppskattat ansvar pafora
arbetsgivaren en skélig forsékringspremie till
hogst det fyrfaldiga beloppet for den tid som
forsummelsen eller de oriktiga uppgifterna
géller. Fran den pa detta sitt faststdllda
forsakringspremien avdras den forsékrings-
premie som arbetsgivaren tidigare har betalat
for den sistndmnda tiden.

38§

Pa en forsenad forsdkringspremie enligt
denna lag skall arbetsgivaren for drojsmals-
tiden betala arlig drojsmélsrinta enligt rén-
tefoten 1 4 § 1 mom. réntelagen (633/1982).
En forsdkringspremie som drivs in i utsok-
ningsvag hojs med 10 procent i ett for allt.
Niér en forsdkringsanstalt ldmnar en forsdk-
ringspremie till utsokning kan forsdkringsan-
stalten dock 1 stéllet for forhdjningen pa sin
fordran bdra upp en ovan ndmnd dr6jsmaéls-
ranta.

En forsékringsanstalt far inte pafora arbets-
givaren en forsidkringspremie efter det att fem
ar har forflutit fran det att utjdmningspremien
for forsakringsperioden forfoll till betalning.
Arbetsgivarens forsdkringspremie som fast-
stéllts enligt denna lag och en pé premien for
tiden for betalningsdrojsmal beréknad drojs-
malsrinta enligt 1 mom. och en forhojning av
forsakringspremien far sdkas ut utan dom
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eller beslut pa det sdtt som bestims i lagen
om indrivning av skatter och avgifter i
utsokningsvig (367/1961).

Arbetsgivarens ratt till aterbetalning av en
forsdkringspremie som betalats utan grund
preskriberas tio ar efter den dag da premien
betalades, om preskriptionen inte avbrutits
innan dess. Preskriptionen avbryts pa det satt
som foreskrivs i 10 eller 11§ lagen om
preskription av skulder (728/2003). Fran
avbrytandet av preskriptionstiden bdrjar en ny
fem ar lang preskriptionstid.

En forsdkringsanstalt och Olycksfallsfor-
sakringsanstalternas Forbund far inte pafora
en arbetsgivare eller en forsdkringsanstalt en
premie eller avgift enligt denna lag som
grundar sig pa 11§, 12 § 3 mom., 38 b och
38 ¢ § eller 41 b § 6 mom. eller nadgon annan
darmed jamforbar premie eller avgift nér tio
ar har forflutit fran det att forsdkringsanstalten
eller Olycksfallsforsidkringsanstalternas For-
bund fick kéinnedom om grunden for premie-
eller betalningsplikten. Om inte ndgot annat
bestdms i denna lag, far en sddan premie eller
avgift inte uppbéras efter det att fem ar har
forflutit fran det att den faststélldes.

Intressebevakaren for talan for en person
som inte fyllt 15 ar i andra drenden 4n saddana
som giller hans eller hennes person. En
tjiinsteman vid en forsdkringsanstalt &r inte
enbart pa grund av denna stillning javig att
behandla sddana drenden om verkstélligheten
av denna lag dir den forsdkringsanstalt hos
vilken han eller hon &r anstélld har stillning
som arbetsgivare och inte heller sidana
drenden som giéller en arbetsgivare som
ordnat skydd enligt denna lag i forsdkrings-
anstalten, en arbetstagare i anstédllning hos en
sadan arbetsgivare eller en foretagare.

41 e §

Forsékringsanstalten skall delge ett beslut
och en debitering enligt denna lag per brev
som skickas till mottagaren under den post-
adress som denne har uppgivit. I beslutet skall
ocksa antecknas det datum dé& beslutet har
postats, mottagarens namn samt den adress
som mottagaren uppgivit for forsdkringsan-
stalten. Nar det géller det sprak som beslutet
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skall skrivas pa
(423/2003).

tillimpas  spréklagen

Beslut av olycksfallsnamnden och forsék-
ringsdomstolen delges genom att beslutet
sinds per post genom brev till mottagaren
under den adress denne har uppgett. Forsak-
ringsanstalten, olycksfallsnimnden och for-
sikringsdomstolen skall i beslutet anteckna
vilken dag beslutet har postats samt motta-
garens namn och adress. Om det i samband
med besvéren inte visas ndgot annat, anses
andringssokanden ha fatt del av beslutet den
sjunde dagen efter den dag da beslutet
postades under den adress som &ndringsso-
kanden har uppgett.

53 f§

Grundar sig en forsdkringsanstalts beslut
pa klart oriktig eller bristfallig utredning eller
pa uppenbart oriktig tillimpning av lag eller
har det skett ett fel i forfarandet d& beslutet
fattades, kan forsdkringsanstalten undanréja
sitt felaktiga beslut och avgoéra drendet pa
nytt. Réttelse av ett beslut till en parts nackdel
forutsétter dock att parten samtycker till att
beslutet rittas.

Forsdkringsanstalten skall ritta uppenbara
skriv- eller rdknefel eller andra jamforbara
klara fel i sitt beslut. Ett fel far dock inte
rattas, om rattelsen leder till ett resultat som
ar oskaligt for en part.
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En grundlost utbetald erséttning skall ater-
krdvas inom tio ar rdknat fran utbetalnings-
dagen. En fordran som faststillts genom
beslut om aterkrav preskriberas fem ar efter
det att beslutet gavs, om inte preskriptionen
avbrutits innan dess. Preskriptionen av en
fordran som faststéllts genom beslut om
aterkrav avbryts pa det sétt som foreskrivs i
10 eller 11§ lagen om preskription av
skulder. Fran detta avbrytande av preskrip-
tionstiden borjar en ny fem &r ldng preskrip-
tionstid.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004.

Lagens 38 § och 53 g § 4 mom. tillimpas
ocksa pa fordringar som uppkommit fore
lagens ikrafttridande. Néar preskriptionstiden
for en sadan fordran riknas ut beaktas ockséa
tiden fore lagens ikrafttradande. Forsakrings-
premiens forfallotid motsvarar da tiden enligt
35 a §, sadant detta lagrum lyder nédr denna
lag trdder 1 kraft. Fordringarna i fraga
preskriberas dock enligt denna lag tidigast tre
ar efter lagens ikrafttrdidande, om de inte
preskriberas innan dess enligt de bestimmel-
ser som géller ndr denna lag triader i kraft.

Vid tillaimpningen av denna lag anses det
belopp som avses i 35 a § motsvara den
allménna l6nenivan ar 1971.

Genom denna lag upphévs 6 § forordning-
en den 3 december 1948 om verkstilligheten
av lagen om olycksfallsforsékring
(850/1948).

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Nr 1374

Lag

om indring av 22 § lagen om olycksfallsforsikring for lantbruksforetagare

Given 1 Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 23 december 1981 om olycksfallsforsiakring for lantbruksforetagare
(1026/1981) 22 § 1 mom., sadant det lyder i lag 724/2002, som foljer:

22§

Om inte ndgot annat foljer av denna lag,
giller 1 tillampliga delar dessutom 19§ 1
mom. sista meningen samt 2 och 3 mom.
lagen om pension for arbetstagare, 16 och
17 § lagen om pension for lantbruksforetagare
samt 30 a och 30 b §, 55§ 1 mom. samt
61 a, 63, 64 h och 64 i § lagen om
olycksfallsforsdkring. Lantbruksforetagarnas
olycksfallsforsdkringsanstalt &r skyldig att
delta i den verksamhet som Olycksfallsfor-
sdkringsanstalternas Forbund bedriver och
som ndmns i 30 a och 30 b § lagen om
olycksfallsforsdkring samt i kostnaderna for
denna verksambhet till den del dessa hénfor sig
till verkstélligheten av denna lag. Social- och
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hilsovardsministeriet faststidller pa ansdkan
av lantbruksforetagarnas olycksfallsforsak-
ringsanstalt de grunder enligt vilka ovan
nimnda kostnader skall rdknas ut.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2004.

Lagen tillimpas ocksa pa fordringar som
uppkommit fore lagens ikrafttrddande. Nér
preskriptionstiden for en saddan fordran ridknas
ut beaktas ocksa tiden fore lagens ikrafttra-
dande. Fordringarna i frdga preskriberas dock
enligt denna lag tidigast tre ar efter lagens
ikrafttrddande, om de inte preskriberas innan
dess enligt de bestimmelser som giller nér
denna lag trider i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 159/2003
ShUB 31/2003
RSv 133/2003

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Nr 1375

Lag

om indring av lagen om finansiering av arbetsloshetsforméaner

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 24 juli 1998 om finansiering av arbetsloshetsformaner (555/1998) 22 §

1 mom. och

fogas till lagen en ny 26 § i stillet for den 26 § som upphévts genom lag 639/2001 som

foljer:
22§
Forsummelse av betalningsskyldigheten

En arbetsgivare som har forsummat sin
forsdkringsplikt enligt lagen om olycksfalls-
forsdkring ar skyldig att betala arbetsloshets-
forsdkringspremie i form av en tilldggsavgift
till den forsékringspremie som debiterats
enligt 36 § i ndimnda lag. Vid debiteringen av
tilliggsavgiften iakttas bestdmmelserna i
ndmnda lagrum. Om arbetsgivaren har ldmnat
oriktiga uppgifter eller forsummat att ldmna
de uppgifter som behdvs for faststillande av
premien, iakttas pd motsvarande sétt 37 §
lagen om olycksfallsforsékring.

26 §
Preskription av premier

Forsdkringsanstalten skall faststélla arbets-
16shetsforsdkringspremien inom det kalender-
ar som foljer efter utgdngen av den fOr-

RP 159/2003
ShUB 31/2003
RSv 133/2003

sakringsperiod som avses i 21 § 2 mom. Om
forsakringspremie inte har kunnat faststéllas
eller om den har faststillts pa oriktiga
grunder, kan premien inte faststéllas efter det
att fem ar har forflutit frdn utgangen av det
kalenderar som ndmns i foregdende mening.

Arbetsgivarens och lontagarens ritt till
aterbetalning av en arbetsldshetsforsakrings-
premie som betalats utan grund eller av
forskott pa en sddan premie preskriberas tio
ar efter den dag da premien eller forskottet
betalades, om preskriptionen inte avbrutits
innan dess. Preskriptionen avbryts pa det sétt
som foreskrivs i 10 eller 11§ lagen om
preskription av skulder (728/2003). Fran
avbrytandet av preskriptionstiden borjar en ny
fem ar lang preskriptionstid.

Beslut om sjélvriskpremiens belopp kan
inte ges efter det att fem ar har forflutit fran
tidpunkten for uppborden av sjélvriskpremie
enligt 24 b § 1 eller 2 mom.

Aterbiring av sjilvriskpremien for tilliggs-
dagar skall sokas inom fem ar fran det
ansokan tidigast kan ldmnas in enligt 24 b §
2 mom. Anhéngiggorande av ansdkan avbry-
ter tidsfristen. En fordran som géller aterba-
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ring av sjélvriskpremie preskriberas fem ér
efter det att beslutet gavs, om inte preskrip-
tionen avbrutits innan dess. Preskriptionen
avbryts pa det sitt som foreskrivs i 10 eller
11 § lagen om preskription av skulder. Fran
avbrytandet av preskriptionstiden borjar en ny
fem ar lang preskriptionstid.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2004.
Lagens 26 § 3 och 4 mom. trider i kraft den
1 januari 2009.
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Lagens 26 § 1 och 2 mom. tillimpas ocksa
pa forsdkringspremier som faststillts och
fordringar som uppkommit fore lagens ikraft-
tridande. Nar tiderna rdknas ut beaktas ocksa
tiden fore lagens ikrafttrdidande. Rétten att
faststélla forsékringspremie upphor och ford-
ringarna 1 fradga preskriberas dock enligt
denna lag tidigast tre ar efter lagens ikraft-
tridande, om inte rétten upphor eller fordrin-
garna preskriberas innan dess enligt de
bestimmelser som géllde tidigare.

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Nr 1376

Republikens presidents forordning

om provisorisk tillimpning av_dverenskommelsen med Nordiska Miljofinansieringsbolaget
om Ostersjoomradets testomradesfond

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med republikens presidents beslut, fattat pd foredragning av utrikeshandels- och
utvecklingsministern, foreskrivs:

1§ 2§
Den i Helsingfors den 22 december 2003 Denna forordning trdder i kraft den 7
genom brevvixling ingéngna Overenskom-  januari 2004.
melsen med Nordiska Miljofinansieringsbo-
laget om Ostersjdomradets testomradesfond
tillimpas provisoriskt fran den 22 december
2003 s& som dédrom har overenskommits.

Helsingfors den 30 december 2003

Republikens President
TARJA HALONEN

Utrikeshandels- och utvecklingsminister Paula Lehtomdki

(Fordragstexten ér publicerad i Finlands forfattningssamlings fordragsserie nr 79/2003)

2 430301/206
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Nr 1377

Statsridets forordning

om likemedelsprisnimnden

Given 1 Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 5 a § 8 mom. sjukforsdkringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963),

sadant det lyder i1 lag 1151/2003:
1§

Ldkemedelsprisndmndens sammansdttning

Ordforanden och vice ordforanden samt
dessas suppleanter i den lakemedelspris-
ndmnd som avses i 5 a § sjukforsékringslagen
(364/1963) och i expertgruppen i anslutning
till den skall ha avlagt hogre hogskoleexam-
en.

Av ldkemedelsprisndmndens medlemmar
skall atminstone en vara sakkunnig pa omra-
det medicin, en pd omradet farmaci, en pa
omradet juridik och en pd omradet ekonomi.

Foredragande i nimnden ir de tjdnstemén
som social- och hélsovardsministeriet utsett
for uppgiften.

28

Utredning som skall framldggas till stéd for
prisansokan

I en skriftlig ansokan till likemedelspris-
ndmnden skall innehavaren av forsédljnings-
tillstandet framldgga ett motiverat forslag till
sadant skéligt partipris for lidkemedelsprepa-
ratet som kan faststillas som erséttningsgrund
och meddela giltighetstiden for lakemedlets
patent eller tilliggsskydd samt en uppskatt-

ning av forsdljningsmiangden och antalet
anvandare av preparatet.

Av ansOkan skall framgé en specificerad
och motiverad helhetsbeddmning av kostnad-
erna for ldkemedelsbehandlingen och den
nytta som kan uppnas for uppskattning av de
omsténdigheter som avsesi5 § 1 och 2 mom.
Till ans6kan som géller ett preparat som
innehaller en ny verksam ldkemedelssubstans
och, enligt likemedelsprisndimndens beslut,
vid behov dven till ansdkan som géller andra
preparat skall dessutom fogas en hélsoeko-
nomisk utredning. I ansdkan skall framga
preparatets godkdnda pris och erséttnings-
grund i andra ldnder inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet samt uppges om
preparatet séljs under andra handelsnamn och
till vilket pris i andra ldnder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

Om hojning av det partipris som godtagits
som ersattningsgrund soks, skall ansdkan
innehalla en motivering for de faktorer som
inverkar pa hdjningen.

Om innehavaren av forséljningstillstdndet
amnar sélja preparatet till ett hogre pris dn det
partipris som godtagits som erséttningsgrund
och inte ansdker om en sddan hojning av
partipriset som avses i 3 mom., skall till-
staindshavaren meddela sin avsikt till ldke-
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medelsprisndmnden tre manader innan for-
sdljningen 1 fraga inleds.

Vad som i 1—4 mom. bestims om
lakemedelspreparat géller i tillimpliga delar
dven salvbaser och kliniska ndringspreparat.

38

Utredning som skall framldggas till stod for
specialersdttningsansokan

I en skriftlig ansokan till lakemedelspris-
ndmnden skall innehavaren till forsédljnings-
tillstdndet framlégga ett motiverat forslag till
att lakemedlet skall bli foremal for special-
ersittning.

For att de forutsittningar for specialersétt-
ning som foreskrivs i 9 § 3 mom. och 9 a§
2 mom. sjukforsdkringslagen skall kunna
bedomas, skall i ansdkan framldggas en
utredning om ldkemedlets terapeutiska vérde,
den nytta som kan uppnés med specialersitt-
ningen och de kostnader specialerséttningen
foranleder.

Av ansokan skall framga de behandlings-
doser som anvénds for ldkemedelspreparatet,
styrkor och forpackningsstorlekar, preparatets
vardkostnader jamfort med andra preparat pa
marknaden som anvinds vid vard av samma
sjukdom samt marknadsprognosen for lake-
medelspreparatet.

Vad som bestims i 1—3 mom. giller i
tillimpliga delar en ansdkan dar specialer-
sittning soks for ett ldkemedel for vilket
specialersittning redan tidigare har godkénts.

48
Sakkunnigutlatanden

Folkpensionsanstalten skall inom 30 dagar
frdn det att begidran om utldtande har mot-
tagits avge utlatande till lakemedelsprisndmn-
den. Det utlatande som ges med anledning av
ansokan om faststillande av lakemedlets
partipris eller en hojning av ett faststillt
partipris skall innehéalla en beddmning av om
de pris eller prisforhojningar som foreslagits
ar rimliga samt en bedémning av sjukforsak-
ringskostnaderna. 1 det utlitande som ges
med anledning av ansdkan om specialersétt-
ning skall forutséttningarna for specialersétt-
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ning for likemedlet samt kostnaderna med
tanke péd sjukforsékringen bedomas.
Expertgruppen skall med anledning av
ansOkan om specialersittning for ett likeme-
del ge ett utlatande till 1dkemedelsprisndmn-
den inom 30 dagar efter det att ansdkan
behandlats i expertgruppen. I utldtandet skall,
med beaktande av den sakkunskap expert-
gruppen har, en helhetsbeddmning ges om de
forutsattningar for specialersittning for lake-
medel som bestdms 1 9 § 3 mom. och 9 a§
2 mom. sjukforsdkringslagen.
Liakemedelsprisndmnden och expertgrup-
pen i anslutning till den har rétt att hora ett
nodvindigt antal sakkunniga. Ndmndens ge-
neralsekreterare kan vid behov besluta om att
sakkunnigutldtande skall begéras.

58§

Faktorer som skall beaktas vid faststillande
av partipris

Vid uppskattningen av det partipris som
skall godtas som erséttningsgrund skall lake-
medelsprisndmnden beakta de vardkostnader
som orsakas av anvandningen av ldkemedels-
preparatet och den nytta som kan uppnas med
tanke pa béde patienten och de totala kost-
naderna for hilso- och socialvarden. Vid
bedomningen av skéligt partipris skall man
ocksa beakta nyttan av och kostnaderna for
andra till buds stdende alternativa behand-
lingsmetoder.

Vid bedomningen av skiligt partipris skall
dessutom beaktas prisen pd motsvarande
lakemedelspreparat, ldkemedlets pris i andra
lander inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, tillverknings-, forsknings- och
produktutvecklingskostnader for lidkemedlet i
frdga och de medel som stér till forfogande
for betalning av erséttningar.

Vad som i 1 och 2 mom. bestims om
lakemedelspreparat géller i tillimpliga delar
dven salvbaser och kliniska ndringspreparat.

6§
Behandlingstiden for ansékan

Beslut om ett skéligt partipris som fast-
stallts som erséttningsgrund for ett ldkeme-
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delspreparat for vilket erhéllits forsdljnings-
tillstand eller om hojning av tidigare faststallt
partipris samt om specialersittning for like-
medelspreparat skall tillstdllas sokanden inom
90 dagar efter det att ansdkan erhéllits. Om
bade ldakemedlets skiliga partipris och spe-
cialerséttningen for ldkemedlet avgors, skall
beslutet tillstdllas sokanden inom 180 dagar
efter det att ansdkan erhallits. Om de upp-
gifter som framlidggs som stod for ansokan ér
otillrickliga, skall nimnden eller vid behov
ndmndens generalsekreterare avbryta behand-
lingen av ansdkan och utan dréjsmal meddela
sokanden vilka specificerade tillaggsuppgifter
som kréavs. Det slutliga beslutet skall i detta
fall séndas till sokanden inom 90 dagar efter
det att tilliggsutredningen erhallits.

Néamnden kan forlinga behandlingstiden
med 60 dagar, om det har kommit in
exceptionellt ménga ansdkningar om prisfor-
hojningar. Némndens ordférande kan vid
behov besluta om forlangd behandlingstid.

Liakemedelsprisnimndens beslut trdder i
kraft vid ingangen av den andra kalenderma-
naden efter den manad da beslutet givits, om
inte nagot annat nidmns i beslutet.

78§
Behandlingen av drenden i expertgruppen

Expertgruppen sammantrader pa kallelse
av ordforanden eller, nir ordféranden ér
forhindrad, pa kallelse av vice ordféranden
for att behandla drenden som ror specialer-
sattning for ldkemedel. Nir utldtande ges
skall expertgruppen ha tillgdng till alla
sakkunnigutlatanden och utredningar som
inverkar pa beddmningen av fOrutsittning-
arna for specialerséttning.

Nér expertgruppens utldtande behandlas
skall ordféranden och minst tre medlemmar
vara nérvarande.

8§
Beslutsfattandet i likemedelsprisndmnden

Niamnden sammantrdder pa Kkallelse av
ordforanden eller, nir ordféranden ar for-
hindrad, av vice ordforanden.

Arendena avgors pd foredragning vid
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niamndens sammantridden. Ndmnden &r be-
slutfor nir motesordféranden och minst tre
medlemmar ir ndrvarande.

Namndens beslut blir den asikt som om-
fattas av majoriteten, och faller rosterna lika,
avgors drendet enligt den asikt som ord-
foranden har omfattat.

Ovriga bestimmelser om ndmndens verk-
samhet kan utfirdas genom en arbetsordning
som faststills av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

98§

Uppsdigning av ett ldkemedelspreparat i
ersdttningssystemet

Det gillande partipriset for ett lakemedels-
preparat upphor att gélla, om innehavaren till
forsdljningstillstandet sdger upp likemedels-
preparatet i ersittningssystemet. Lakemedels-
prisndmnden faststiller tillstdndshavarens an-
milan om avforande av lakemedelspreparatet
ur sjukforsdkringens ersittningssystem. Upp-
sdgningen trader i kraft fran och med ingang-
en av varje kvartal och anmiélan skall
tillstdllas likemedelsprisndamnden senast tre
manader fore den Onskade uppsdgningstid-
punkten.

10 §

Intyg

For export av ldkemedel kan lakemedels-
prisndmnden for innehavaren av forséljnings-
tillstdndet utfarda ett intyg over ett skaligt
partipris som ldkemedelsprisndmnden har
godként.

11§
Ndmndens arvoden och ersdttningar

Social- och hédlsovardsministeriet beslutar
om grunderna for arvoden och erséttningar till
nimndens medlemmar och suppleanter och
om grunderna for arvoden till sakkunniga
samt om grunderna for arvoden och ersitt-
ningar till lakarféredragande i expertgruppen.

I friga om ersdttning for resekostnader
iakttas statens géllande tjdnste- och arbets-
kollektivavtal om resekostnadsersittningar.
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12 § Genom denna forordning upphévs forord-
ningen den 19 december 1997 om lakeme-
lkrafitrddande delsprisndmnden (1280/1997).

Atgirder som verkstilligheten av forord-
Denna forordning trider i kraft den 1  ningen fOrutsitter far vidtas innan férord-
januari 2004. ningen tréder 1 kraft.

Helsingfors den 30 december 2003

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Minna Levander
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Nr 1378

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om likemedelsprisniimndens avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med social- och hdlsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § lagen
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadan den lyder i lag

348/1994:
Avgifisbelagda offentligrittsliga prestationer

1§

Till de offentligrittsliga prestationer som
avses 1 6 § lagen om grunderna for avgifter
till staten hor behandlingen av ansdkningar
om faststillande av ett skiligt partipris som
kan godtas som ersdttningsgrund for ldkeme-
del enligt 5 a § sjukforsdkringslagen
(364/1963) och av ansokningar om hdjning av
ett faststéllt partipris samt andra prestationer,
for vilka hos sokanden uppbiérs foljande fasta
avgifter:

1) ny aktiv likemedelssubstans, nytt kom-
binationspreparat, likemedelsform vid ny
indikation, biotekniskt framstillt ldkemedel,
for den forsta styrkan eller likemedelsfor-

1011 PP PPRRN 4500 €
foljande styrkor eller likemedelsfor-
01 1C) 850 €

2) ny likemedelsform, ny styrka, radiofar-
maceutiska preparat, vaccin, allergenprepa-
Y 850 €

3) synonympreparat, ldkemedelspreparat i
parallellimport .......................... 850 €

4) ny salvbas och kliniskt niringspreparat,
per preparat ..........iiiiiieiaiiiin. 1000 €

5) férnyade ansokningar om partipris som
faststélls for viss tid, for den forsta styrkan
eller lakemedelsformen, nér priset har géllt en

kortare tid &n 8 ar.................... 2000 €
foljande styrkor eller ldkemedelsfor-
101 1c) S 850 €

6) fornyade ansdkningar om partipris som
faststdlls for viss tid, for den forsta styrkan
eller 1dkemedelsformen, nér priset har gillt en

langre tid &n 8 &r.................... L. 850 €
foljande styrkor eller likemedelsfor-
101 1C 850 €

7) fornyad ansdkan om synonympreparat
och parallellimportpreparat for likemedels-

preparat som faststdlls for viss tid, per
lakemedelspreparat ..................... 850 €

8) fornyad ansdkan om partipris for salvbas
och kliniskt ndringspreparat som faststallts for
viss tid, per preparat................... 850 €

9) ny forpackningsstorlek for likemedel,
salvbas eller kliniskt ndringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet,
per ansdkan.......................o..l 500 €

10) ny forpackningsform for likemedel,
salvbas eller kliniskt ndringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet,
per ansdkan.......................o..l 200 €

11) behandling av ansdkan om hojning av
ett faststillt partipris, for den forsta styrkan

eller ldkemedelsformen............... 1000 €
foljande styrkor eller lakemedelsfor-
001 P 500 €

12) i 21 § 4 mom. likemedelslagen avsett
lakemedelspreparat som ges ut med special-
tillstdnd, d& det &r frdga om

a) en ny ansOkan fran tillverkaren eller

IMPOTtOren .......ovvvviiieeeeeennnnnnn. 170 €
b) ovan ndmnd sokandes férnyade ansokan
om tidsbundet tillstdnd.................. 85 €
c¢) en ansOkan som géller en enskild
patient ... 30€
13) anmélan om dndring som géller inne-
havare av forsdljningstillstdnd.......... 85 €

14) en ansdkan om Overforing av ett
faststéllt partipris till ett nytt handels-
10E:0 011 85 €

28

Till de offentligrittsliga prestationer som
avses 1 6 § lagen om grunderna for avgifter
till staten hor behandlingen av ansdkningar
om specialersittning for likemedel enligt
5a§ sjukforsikringslagen (364/1963), for
vilken hos sdkanden uppbérs foljande fasta
avgifter:
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1) for ett ladkemedelspreparat nér det ror sig
om en ny aktiv ldkemedelssubstans, ett nytt
kombinationspreparat eller ett biotekniskt

framstdllt lakemedel .................. 4300 €
foljande styrkor eller ldkemedelsfor-
00 1S) 800 €
2) ett likemedelspreparat vid ny indika-
19103 1 P 1000 €

3) ny ldkemedelsform, ny styrka, radiofar-
maceutiska preparat, vaccin, allergenprepa-

| 800 €
4) synonympreparat, lakemedelspreparat i
parallellimport .......................... 800 €

5) fornyade ansokningar om ldkemedels-
preparat som omfattas av specialersittning
som faststillts for viss tid........... 1500 €

6) ny forpackningsstorlek for ldkemedels-
preparat som godkénts att omfattas av spe-
cialersattningssystemet, per ansdkan 300 €

7) ny forpackningsform for lakemedelspre-
parat som godkénts att omfattas av special-
ersittningssystemet, per ansokan ..... 150 €

8) ansOkan om tillstdnd for specialerstt-
ning fori21 § 4 mom. ldkemedelslagen avsett
lakemedelspreparat som ges ut med special-
tillstand, d& det ar frdga om

a) en ny ansOkan fran tillverkaren eller
IMPOTtOTEN . .\vvveeeeeeees, 170 €

b) ovan ndmnd sokandes fornyade ansokan
om tidsbundet tillstand for specialersitt-
NINZ . e 85 €

38
Avgifterna enligt 1 § och 2 § uppbérs dven
da ansokan avslas.

Helsingfors den 30 december 2003
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Prestationer som prissdtts enligt foretags-
ekonomiska grunder

43§

Prestationer som avses i 7§ lagen om
grunderna for avgifter till staten och som
lakemedelsprisndimnden prissétter enligt fore-
tagsekonomiska grunder r:

Utlatanden och tjénster som inte direkt
ansluter sig till behandlingen av en ansdkan
om faststdllande av ett pris eller till horande
prissitter lakemedelsprisndmnden enligt fore-
tagsekonomiska grunder.

Befrielse fran avgift

58§
Behandlingsavgiften behdver inte uppbaras
om atgdngen av ldkemedelspreparatet, det
kliniska néringspreparatet eller salvbasen ar
ringa, men preparaten bor anses nodvindiga
med tanke pd varden.

lkrafttrddande

6§

Denna forordning trider i kraft den 1
januari 2004 och géller till den 31 december
2006. Genom denna forordning upphivs
social- och hilsovardsministeriets forordning
den 28 maj 2003 om ldkemedelsprisndmn-
dens avgiftsbelagda prestationer (412/2003).

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Specialplanerare Susanna Grimm
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Nr 1379

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om upphévande av social- och hilsovardsministeriets foreskrift om forfarande vid anmélan
av smittsamma sjukdomar

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs:

1§ 28
Genom denna forordning upphivs social- Denna forordning trider i kraft den 1
och hilsovardsministeriets foreskrift given  januari 2004.
den 9 oktober 1997 om forfarande vid
anmédlan av  smittsamma  sjukdomar
(1997:34).

Helsingfors den 30 december 2003

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Medicinalrdd Merja Saarinen
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