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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om #dndring av 1 och 65§ jord- och skogsbruksministeriets forordning om styrning av
strukturstodet for gardsbruk och av motsvarande stod for foretagsverksamhet ar 2003

Given 1 Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut

dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets forordning den 10 april 2003 om styrning av
strukturstodet for gardsbruk och av motsvarande stod for foretagsverksamhet ar 2003
(295/2003) 1 § 1 mom. och 65 § 3 mom. som foljer:

1 kap.
Allmént

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning finns bestimmelser om
anvéndning av bevillningsfullmakten och an-
slagen under moment 30.14.49, 30.14.61 och
30.14.62 i statsbudgeten for ar 2004 samt av
de medel som skall anvisas i gardsbrukets
utvecklingsfonds dispositionsplan for 2004 da
stod beviljas och betalas for de &ndamal som
anges 1 2 mom.

209—2003

11 kap.
Sirskilda bestimmelser
65§
Tkrafttridande

I'1§ 1 mom. avsedda bevillningsfullmakter
och medel far dessutom anvindas for sddana
ansokningar som anhingiggjorts tidigast den
10 april 2000 och senast den 31 december
2003 med tillimpning av de forfattningar som
var 1 kraft dd ansokan anhdngiggjordes.

430301



4612 Nr 1392

Denna forordning trider i kraft den 1
januari 2004.

Denna forordning tillimpas pa ansdkningar
som inkommit den 1 januari 2004 eller
dérefter bara till den del ansdkningarna géller

Helsingfors den 30 december 2003

sadant stod som avses i 26 och 27§, 36§,
37§, med undantag av 1 mom. 2 punkten,
38 § samt, nér det giller annan foretagsverk-
samhet pa gardsbruksenheten, i 39 § 1 mom.
3 punkten.

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Overinspektér Hannu Porkola
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Nr 1393

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om ansokan om skiligt partipris och specialersittning for likemedelspreparat och om de
utredningar som skall fogas till ansokan

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med social- och hilsovérdsministeriets beslut
foreskrivs med stod av 5 a § 8 mom. sjukforsdkringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963),

saddant det lyder i lag 1151/2003:
1§

Ansékan om skdligt partipris och specialer-
sdttning

Faststdllande av skéligt partipris som er-
sattningsgrund for ldkemedelspreparat, kli-
niska néringspreparat eller salvbaser och
specialersittning for ldkemedelspreparat skall
sOkas skriftligen hos likemedelsprisndmnden.
Vid ansokan skall anvindas av likemedels-
prisndimnden godkdnda blanketter.

Faststillande av skaligt partipris och spe-
cialersattning for ldkemedelspreparat kan den
soka som innehar forsdljningstillstaind for
lakemedelspreparat. Om det dr frdga om en
utlindsk innehavare av forsiljningstillstand,
kan den sokande vara en kontaktperson i
Finland. Nar det ar fraga om faststdllande av
partipris for i 21 § 4 mom. ldkemedelslagen
avsedda ldkemedelspreparat som kréiver spe-
cialtillstind kan den som framstiller eller
importerar ldkemedelspreparatet eller en 14-
kemedelspartiaffar, en patient eller ett apotek
vara sOkande.

Faststéllande av skéligt partipris och spe-
cialersittning soks sérskilt for varje lakeme-

delspreparat sa att ansdkan gors pa en separat
blankett for var och en av preparatets olika
styrkor och likemedelsformer. Samma anso-
kan kan gélla olika forpackningsstorlekar och
forpackningsformer i fraga om ett ldkeme-
delspreparat som omfattas av samma forsilj-
ningstillstdnd. Faststéllande av skaligt parti-
pris och specialersittning for nya forpack-
ningsstorlekar, lakemedelsformer och styrkor
av ldkemedelspreparat soks sarskilt.

Vad som i denna forordning bestdms om
ansOkan om skéligt partipris for ett lakeme-
delspreparat iakttas i tillimpliga delar vid
ansOkningar om partipris for kliniska nér-
ingspreparat och salvbaser.

238

Ansékan om specialersdttning for preparat
som innehdller ny likemedelssubstans

Ansokan om specialersittning behandlas
av likemedelsprisndmnden efter att det ska-
liga partipriset godkints, dé specialersittning
forsta gangen soks for ett preparat som
innehaller en ny verksam likemedelssubstans.
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38
Utredningar som skall fogas till ansokan om
skdaligt partipris

Till den skriftliga ansokan till lakemedels-
prisndmnden skall f6ljande utredningar fogas:

1) Ett motiverat forslag till det skiliga
partipris som skall faststdllas som erséttnings-
grund. Forslaget skall omfatta en specificerad
motivering till kostnaderna for behandling
med likemedlet och de fordelar som harmed
kan uppnés samt en utredning 6ver ldkemed-
lets stéillning i1 forhéllande till alternativa
lakemedelsbehandlingar och andra behand-
lingar.

2) Giltighetstiden for preparatets patent
eller tilldggsskyddet for patentet.

3) En uppskattning av forséljningen i fraga
om varje lakemedelsform, stryka och for-
packningsstorlek och antalet anvidndare av
preparatet samt den allméinnast forekom-
mande dygnsdoseringen. [ uppskattningen
anges antalet patienter och gors en beddmning
av hur antalet anvéndare troligen fOréndras
under de nérmaste tre aren.

4) Partipriser och ersittningsgrunder for
preparatet i1 alla forpackningsstorlekar i lan-
derna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet. Priserna skall anges som parti-
priser i euro enligt de valutakurser som géller
vid tiden for ansokan.

5) En utredning Over preparatets andra
handelsnamn och priser i ldnderna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Priserna skall anges som partipriser i euro
enligt de valutakurser som géller vid tiden for
ansokan.

6) Om den verksamma ldkemedelssubstan-
sen 1 ldkemedelspreparatet eller kombina-
tionspreparatet inte finns i de preparat som
har godkénts som preparat som skall ersittas,
skall till ansokan fogas de kliniska expertut-
latanden Over preparatet som har ingatt i
ansokan om forsdljningstillstdnd for likeme-
delspreparatet. Over preparatets kliniska
egenskaper skall dessutom foretes det prepa-
ratsammandrag som héanfor sig till det gél-
lande forséljningstillstandet.

7) En utredning Over kostnaderna for
forskning, produktutveckling och framstall-
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ning géllande ldkemedelspreparatet, till den
del som man Onskar aberopa dessa.

8) En kopia av det senaste eller det géllande
beslutet om forséljningstillstand.

9) En kopia av verifikatet pa betald
behandlingsavgift.

10) Till ansdokan om skaligt partipris for ett
preparat som innehaller en ny verksam
lakemedelssubstans eller vid behov enligt
lakemedelsprisndimndens beslut ocksa for
annat preparat skall fogas en hilsoekonomisk
utredning. Likemedelsprisndmnden meddelar
nidrmare anvisningar om uppgorandet av en
hélsoekonomisk utredning.

De utredningar som ndmns ovan krivs i
tillimplig utstrackning dven for fornyad an-
sokan om faststéllande av pris for viss tid,
synonympreparat och parallellimporterade
preparat, kliniska ndringspreparat, salvbaser
och ldkemedelspreparat som levereras med
lakemedelsverkets specialtillstand.

Utover vad som bestims i 1 mom. skall
sokanden tillstdlla de utredningar som lidke-
medelsprisndmnden forutsitter for att drendet
skall kunna avgoras.

43§
Ansékan om hdjning av partipris

Om det Onskas att ett ldkemedelspreparat,
ett kliniskt néringspreparat eller en salvbas
skall fa sdljas till ett partipris som Overstiger
det partipris som faststillts som skéligt, skall
om detta ansokas skriftligen hos likemedels-
prisndgmnden.

Till ansokan skall fogas en detaljerad
redogorelse for de grunder pa vilka s6kanden
anser att prishdjningen ar befogad. I redogo-
relsen skall anges den kostnadséndring av
bestaende karaktir som inverkar pa produk-
tens tillverkning, import eller distribution och
déarutdver 1 tillimpliga delar inga de utred-
ningar som ndmns i 2 §.

58§

Utredningar som skall fogas till ansékan om
specialersdttning

Av den skriftliga ansokan till lakemedels-
prisndmnden skall framgé vilka styrkor och
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forpackningsstorlekar ansokan géller och for
vilken sjukdom specialerséttning soks. Fol-
jande utredningar skall fogas till ansokan:

1) ett motiverat forslag till i vilken mén
lakemedelspreparatet 4r nodvandigt och eko-
nomiskt fordelaktigt. Nar det ar fraga om ett
lakemedelspreparat som ersdtts med 100
procent av det belopp som Overstiger den
fasta sjdlvriskandelen, skall en utredning 6ver
lakemedelspreparatets ersittande eller korri-
gerande verkan fOretes.

2) en utredning over ldkemedelspreparatets
terapeutiska vérde.

3) de doseringar av ldkemedelspreparatet
som anvinds, preparatets behandlingskostna-
der 1 jamforelse med preparat som redan finns
pa marknaden och som anvénds vid behand-
ling av samma sjukdom samt en mark-
nadsprognos over kostnadseffekterna av god-
kdnnandet av specialersittningen,

4) en specificerad utredning over kostnad-
erna for behandling med likemedlet och de
fordelar som hérmed kan uppnas samt en
utredning O6ver ldkemedlets stdllning i for-
hallande till alternativa likemedelsbehandlin-
gar och andra behandlingar, och

5) en kopia av verifikatet pa betald
behandlingsavgift.

I den marknadsprognos som avses i 1 § 4
mom. skall redogoras for den grupp av
lakemedelspreparat med samma indikationer
inom vilken ldkemedelspreparatet kommer att
marknadsforas, vilka motsvarande preparat
som redan finns i gruppen och hur anvénd-
ningen av ldkemedelspreparaten kommer att
fordndras inom gruppen. Dessutom skall
marknadsprognosen innehélla en bedomning
av i vilken mén ldkemedelspreparatet kommer
att ersitta anvdndningen av andra likeme-
delssubstanser eller ldkemedelspreparat i
gruppen eller om preparatet kompletterar den
lakemedelsbehandling som redan finns.

Vad som bestdms i 1 § géller i tillimpliga
delar en ansokan dér specialersittning soks
for ett lakemedelspreparat for vilket special-
ersattning redan tidigare har godkants. Till en
fornyad ansokan skall fogas i 1§ fOrutsatt
utredning i enlighet med vad ldkemedelspris-
nidmnden har forutsatt vid godkdnnandet av
specialersittning samt en utredning av om
sddana nya forskningsron eller anvidndnings-
erfarenheter har erhéllits under den tid
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specialersittningen varit i kraft som kan
inverka pa forutsittningarna for specialersétt-
ning.

6§
Atertagande av ansékan

Sokanden kan om han eller hon s& onskar
aterta ansokan om skiligt partipris eller
specialersdttning genom en skriftlig anmélan
dédrom till likemedelsprisndmnden. I detta fall
returneras ansokningshandlingarna till sékan-
den.

78

Uppsdigning av ett likemedelspreparat som
omfattas av ersdtiningssystemet

Den som innehar forséljningstillstand kan
sdga upp ett ldkemedelspreparat som omfattas
av ersittningssystemet genom att anméla
dérom till lakemedelsprisndmnden. I uppsig-
ningsanmilan skall foljande uppgifter som
behdvs for identifiering av de uppsagda
lakemedelspreparaten anges:

1) forséljningstillstdndets nummer,

2) nordiskt varunummer (Vnr), och

3) ldkemedelspreparatets namn, ldkeme-
delsform, forpackningsstorlek och styrka.

Uppsdgningsanmalan skall tillstéllas léke-
medelsprisndmnden senast tre manader fore
ingangen av det kvartal som oOnskas bli
uppsédgningstidpunkt. Uppsédgningen trader i
kraft vid ingangen av varje nytt kvartal.
Motsvarande forfarande giéller 1 friga om
salvbaser och kliniska néringspreparat.

8§

Anmdlningsskyldighet for den som innehar
forsdljningstillstand

Den som innehar forsédljningstillstand skall
till ldkemedelsprisndmnden skriftligen an-
mila om

1) okningen i likemedelspreparatets for-
séljning avsevirt overstiger den forséljnings-
prognos som sdkanden foretett,

2) giltighetstiden for ett patent upphor,

3) forsiljningstillstandet overgar till ndgon
annan,
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4) preparatssammandraget och indikatio-
nen dndras,

5) preparatets nordiska varunummer (Vnr)
dndras, eller

6) giltigheten for preparatets forsiljnings-
tillstand upphor.

938
Behandlingsavgifter
Avgiften for behandling av ansokan skall
vara erlagd nér ansdkan ldmnas till ladkeme-

delsprisndmnden for behandling. Om sokan-

Helsingfors den 30 december 2003

Nr 1393

den é&tertar sin ansdkan é&terbetalas inte
behandlingsavgiften.

Bestdmmelser om behandlingsavgiften in-
gar 1 social- och hélsovardsministeriets for-
ordning om ldkemedelsprisnimndens avgifts-
belagda prestationer.

10 §
Tkrafttridande

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2004,

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Minna Levander
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Bilaga

ANVISNINGAR FOR UPPGORANDE AV EN HALSOEKONOMISK UTREDNING

Till ansokan om faststéllande av skiligt partipris for ldkemedel, som innehaller ny verksam
lakemedelssubstans och ocksa i andra fall, om ldakemedelsprisndimnden forutsétter det, skall
fogas en hélsoekonomisk utredning (Forordning om ldkemedelsprisndmnden (1377/2003).
Syftet med den hélsoekonomiska utredningen &r att fa en helhetsbedomning av kostnaderna
for anvandningen av ldkemedlet i frdga och andra alternativa behandlingar samt av den nytta
som kan uppnas med dem.

Den hilsoekonomiska utredningen skall uppgoras enligt dessa anvisningar. Utredningen kan
avfattas pa finska, svenska eller engelska. En engelsksprakig utredning skall ocksé innehalla
ett sammandrag pa finska eller svenska.

Hélsoekonomiska utvarderingsmetoder

De hélsoekonomiska utvérderingsmetoderna indelas vanligen i fyra kategorier. De olika
metoderna avviker fran varandra framst i frdga om pa vilket sétt och i vilken méan de beaktar
behandlingens inverkan pa hilsotillstindet och foljderna av detta.

Kostnadsminimeringsanalys kan anvdndas d& de behandlingar som jimfors har samma
inverkan pé hélsotillstandet. D& jamfors endast kostnaderna for de olika behandlingarna.

Kostnads-effektanalys anvéinds da de behandlingar som jamfors har olika verkan. Héarvid
utreds hur de behandlingar som jamfors inverkar pd en viss métbar dimension av
hilsotillstindet. En métbar fordndring i hilsotillstindet anvdnds som sédan for att beskriva
behandlingseffektiviteten, och olika alternativa behandlingar jamfors genom att granska
relationen mellan kostnaderna och den uppmétta fordndringen.

Kostnads-nyttoanalys méter verkan av de behandlingar som jamfors genom att samtidigt
beakta inverkan pé sévil livskvalitet som livslingd. Hérvid granskas den nytta (utilitet) som
forandringen i hilsotillstindet medfor. Det vanligaste effektivitetsmattet pa livskvalitet &r
forandringen 1 livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY, quality adjusted life year). Kost-
nadsnyttoanalysen dr anvdndbar dd det centrala syftet med behandlingen &r att forbéttra den
livskvalitet som &r beroende av halsotillstandet. Det kan vara &ndamalsenligt att omvandla olika
effekter sa att nyttan av dem kan métas med samma matt ocksé i sddana fall, dd de behandlingar
som skall jdmforas inverkar pa flera hélsodimensioner och maélet &r att jamfora olika
behandlingars totala effekter.

Kostnads-intéktsanalys innebér att den uppnadda nyttan omvandlas till penningbelopp, varvid
den direkt kan jimforas med kostnaderna. Kostnads-intiktsanalys kan anvindas ocksé da endast
en behandlingsform granskas och man vill fa reda pa om nyttan av denna behandling é&r storre
an kostnaderna for den. Denna analys gor det ocksd mdojligt att jamfora en viss behandling
med andra atgdrder inom hélso- och sjukvarden eller utanfor den.

HALSOEKONOMISK UTREDNING
1. Allméant

I en hilsoekonomisk utredning jimfors den likemedelsbehandling som granskas med
alternativa behandlingar. Av utredningen skall pé ett tillforlitligt satt framgé héalsoeffekterna
(fordelar och nackdelar) av de behandlingar som granskas samt kostnaderna for dem, och vilken
av de behandlingsformer som jamfors som ger den storsta nyttan i relation till de resurser som
anvinds. Det vdsentliga ar att alla hélsoeffekter pa patienten och alla direkta kostnader for de
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behandlingar som &r med i jadmforelsen oberoende av vem som betalar (den s.k.
samhillsaspekten) tas med i granskningen. Foljderna av de olika behandlingarna skall métas
och utvirderas enligt exakt samma principer.

Utredningen behdver inte vara en originalundersokning, utan den kan basera sig pa en eller
flera i Finland eller ndgon annanstans gjorda tidigare undersékningar. Om det lidkemedel som
ansokan géller har varit foremél for flera unders6kningar som har utrett dess verkningar eller
ekonomiska aspekter, skall alla dessa undersokningar beaktas da utredningen gors. Alla centrala
forskningsrapporter och andra kéllor som utredningen baserar sig pa skall alltid fogas till den.

Om en hélsoekonomisk utredning som ar avsedd for likemedelsprisndmnden baserar sig pa
undersokningar och utredningar som har gjorts nidgon annanstans &n i Finland, skall i
utredningen ingd en bedomning av de utlindska uppgifternas tillforlitlighet och deras
tillimplighet med tanke pa finldndska forhallanden. Behandlingspraxis och behandlingskost-
naderna skall omvandlas sa, att de motsvarar behandlingspraxis i1 Finland och den
kostnadsstruktur som rader hér.

2. Val av utvirderingsmetod

Valet av den lampligaste utviarderingsmetoden i varje enskilt fall (kostnadsminimeringsa-
nalys, kostnads-effektanalys, kostnads-nyttoanalys och kostnads-intdktsanalys) beror i forsta
hand pa hur de behandlingar som skall jaimforas inverkar pa hélsotillstindet. Valet av
analysmetod skall alltid motiveras. De olika faserna i analysen och resultaten skall framstéllas
sd, att lasaren kan verifiera behandlingarnas centrala hilsoeffekter och kostnader.

3. Antaganden

Den information som star till forfogande om nya ldkemedels verkningar dr ofta begrénsad.
I de ekonomiska utvarderingarna kan man darfor bli tvungen att stdda sig pa antaganden. Alla
antaganden skall tydligt framgd och motiveras. De forskningsrapporter som antagandena
eventuellt baserar sig pa skall fogas till utredningen.

4. Likemedlets indikationer

Den hilsoekonomiska utredningen skall gilla den indikation som har godkints i lakemedlets
forséljningstillstand eller, om likemedlet har flera indikationer, den eller de viktigaste av dem.

5. Malgrupp for behandlingen

Av den hélsoekonomiska utredningen skall tydligt framga hurudan malgruppen for
behandlingen dr dvs. for vilken patientgrupp likemedlet dr avsett. Om utredningen baserar sig
pa undersokningar dér patientgruppen inte motsvarar hela malgruppen, skall i utredningen anges
bade de direkta resultaten av undersokningarna och en uppskattning av hur resultaten skulle
ha fordndrats om hela malgruppen hade anvint lakemedlet.

Av utredningen skall framgd hur manga personer i Finland, som kunde behandlas med
lakemedlet enligt de godkénda indikationerna.

I utredningen kan ocksa inga utvarderingar som géller undergrupper inom malgruppen, om
sokanden anser att de bidrar med visentliga tilliggsuppgifter med tanke pa bedémningen av
lakemedlets pris. For de undergrupper som granskas skall samma uppgifter som for hela
malgruppen anges.

6. Jamforelsebehandlingar

De behandlingar med vilka ldkemedlet jamfors bestims pa basis av likemedlets
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anviandningssyfte. Om ldkemedlet dr avsett att ersitta ett visst likemedel eller en viss

behandling, skall det jimforas med detta ldkemedel eller denna behandling. Om behandlingen

i frdga inte dr samtidigt den mest anvénda behandlingen, borde likemedlet ocksa jaimforas med

den mest anvdnda. Behandlingen kan dessutom jimforas med den bésta behandlingen eller

minimibehandlingen, t.ex. uppfoljning utan behandling, om minimibehandlingen anvénds

allmént eller om det ar oklart i vilken man den mest anvinda behandlingen ar till nytta.
Valet av varje jamforelsebehandling skall motiveras.

7. Utvérdering av kostnaderna

I kostnaderna skall tas med alla direkta hdlso- och sjukvardskostnader och med dem
jamforbara socialvardskostnader som hanfor sig till den lakemedels- och jimforelsebehandling
som granskas vid ifragavarande sjukdom eller symptom. Det racker inte med att enbart granska
lakemedelskostnaderna, utom i det fall att behandlingarna avviker fran varandra endast i fraga
om dessa kostnader.

Kostnaderna skall anges sd, att av utredningen framgér savdl méngden utnyttjade tjénster,
t.ex. antal ldkarbesok eller vardavdelningsdagar, som deras enhetskostnader.

Med indirekta kostnader for en sjukdom avses andra kostnader dn de direkta kostnaderna
for anvandningen av hilso- eller sjukvérdstjidnster och med dem jdmforbara socialvardstjanster.
Sadana kostnadsposter &r bl.a. produktionsbortfall till foljd av sjukfranvaro, véirdet av den fritid
som gar forlorad pa grund av sjukdom samt vérdet av sadan hjélp som erhallits pa grund av
sjukdom och for vilken ingen erséttning betalas till ndgon. Om man vill ange de indirekta
kostnaderna, skall de tydligt atskiljas frdn de direkta kostnaderna. Resultaten skall alltid anges
ocksé utan indirekta kostnader.

8. Utvirdering av hélsoeffekterna

Utvérderingen av de uppmitta fordndringar i hélsotillstindet, som anvdnds 1 en
hilsoekonomisk utredning skall alltid basera sig pa en undersokning. Vid utvarderingen skall
resultaten av alla med tanke pa fragestdllningen relevanta undersdkningar utnyttjas. I
utredningen skall beskrivas pa vilken grund de undersdkningar som utredningen baserar sig
pa har valts och vilka undersdkningar som har lamnats obeaktade samt pa vilka grunder detta
val har gjorts. Randomiserade, kontrollerade undersokningar dir de behandlingar som jaimfors
har jamforts direkt med varandra prioriteras.

Forandringar i hélsotillstandet skall anges enligt den verkan som uppnds i en vanlig
behandlingssituation. Om sadana uppgifter inte finns tillgédngliga och uppgifter som kommit
fram under undersokningsforhallandena inte kan tillimpas som saddana, skall effekten i en vanlig
behandlingssituation uppskattas. Harvid kan t.ex. modeller utnyttjas. Da skall de uppskattade
hélsoeffekter, som baserar sig direkt pa de uppgifter som kommit fram under undersékningen
och de som baserar sig pa uppgifter som tillimpats pa en vanlig behandlingssituation, framga
sarskilt av utredningen.

9. Presentation av hélsoeffekter och kostnader

Liakemedlets och jamforelsebehandlingarnas hélsoeffekter och kostnader skall presenteras
bade som okad nytta och merkostnader (inkrementell nytta och inkrementella kostnader) och
som total nytta och totala kostnader. Med Okad nytta avses skillnaden mellan ldkemedels-
behandlingens och jamforelsebehandlingens hilsoeffekter och med merkostnad pa motsvarande
sétt skillnaden mellan kostnaderna.

2 430301/209
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10. Granskningstiden

Behandlingarnas inverkan pa hilsan och kostnader skall anges 6ver en lika lang tidsperiod.
Den tidsperiod som granskas skall vara sa lang att alla vasentliga kostnader och héilsoeffekter
blir beaktade. Den dndamalsenliga granskningstiden varierar enligt likemedlets anvandnings-
andamal. Om ldakemedlets verkningar antas stricka sig langt in i framtiden, men det inte finns
nagra uppgifter om langvarig anviandning av likemedlet, skall de framtida verkningarna
uppskattas. I utredningen skall anges pd vad uppskattningen grundar sig.

11. Diskontering av framtida hélsoeffekter och kostnader

Haélsoeffekter och kostnader som uppkommer efter mer dn ett ar skall diskonteras. Som
diskonteringsrédnta rekommenderas 5 procent. Resultaten skall dessutom anges med en
diskonteringsrianta pa 0 procent.

12. Kénslighetsanalys

En kénslighetsanalys skall ingd i utredningen, om utgangssiffror som baserar sig pa
antaganden eller som annars dr osdkra anvénds i den. I en kénslighetsanalys varieras viardena
pa de utgangssiffror som kan ha betydelse for de slutsatser som dras av utredningen. Med hjilp
av analysen bedoms graden av tillforlitlighet hos de slutsatser som dras av utredningen.
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Social- och hilsovardsministeriets forordning

om avgifter for sjukvardsdistriktets etiska kommittés och ETENEs medicinska forsknings-
etiska sektions utlitanden samt om erséttningar till den som ér foremal for forskning

Given i Helsingfors den 30 december 2003

I enlighet med social och hdlsovardsministeriets beslut foreskrivs med stdd av 8 § lagen den
21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadant detta lagrum lyder
i lag 348/1994, samt 17 § 5 mom. och 21 § 2 mom. lagen den 9 april 1999 om medicinsk

forskning (488/1999):
1§

Avgifter for sjukvdardsdistriktets etiska kom-
mittés och ETENEs medicinska forsknings-
etiska sektions utldtanden

Den etiska kommittén och medicinska
forskningsetiska sektionen uppbér for ett
utlatande om en forskningsplan foljande av
gifter:

1) multicenterundersokning ....1 000 euro

2) undersokning vid ett center...700 euro

3) éndring av forskningsplanen 170 euro

Ett utldtande av den kommitté och sektion
som avses i 1 mom. om forskning som
genomfOrs utan utomstdende finansiering
eller som finansieras av en allmédnnyttig
organisation och som utgér fran forskaren ar
avgiftsfritt. En utredning om finansiering
skall bifogas till forskningsplanen.

Ett utldtande av kommittén och sektionen
ar avgiftsfritt ocksa i det fall att drendet fors
till behandling i enlighet med 3 § 4 mom.
lagen om medicinsk forskning (488/1999).

Den etiska kommittén kan fatta beslut om
att ge avgiftsfritt utlitande ocksa i andra fall
dn de som bestdms i 2 och 3 mom.

28

Ersdttningar till den som dr foremdl for
Jforskning

Till den som dr foremal for forskning, hans
eller hennes vardnadshavare, en nira anhorig,
ndgon annan nérstdende person eller hans
eller hennes lagliga foretrddare far erséttning
betalas for de faktiska resekostnaderna och
inkomstbortfallet som foranletts av delta-
gande i forskningen. Till en person som inte
har forvarvsinkomster eller som deltar i
forskningen under sin fritid, kan for varje dag
som han eller hon deltar i forskningen betalas
ersattning hogst till ett belopp som motsvarar
arbetsloshetsdagpenningens  grunddagpen-
ning. For erhallande av ersdttning skall
nddvindiga kvitton, loneintyg eller andra
motsvarande handlingar visas upp pa begéran.

For deltagande i sddan forskning som inte
ar till direkt nytta for den persons hélsa som
undersoks kan, utdéver vad som bestdms 1 1
mom., ersdttning for annan oldgenhet som
foranleds av deltagandet i forskningen betalas
till den som undersoks. For annan oldgenhet
kan erséttning beroende pa hur anstriangande
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och obekvdm undersdkningen dr samt i vilken
man de vardagliga aktiviteterna begrinsas
betalas hogst

1) 50 euro, om oldgenheten &r ringa,

2) 120 euro, om oldgenheten &r mattlig och

3) 170 euro, om oldgenheten &r stor.

En ersittning som bestdms i 2 mom. kan
fordubblas om forskningen pégar mer 4n tre
dagar och tredubblas om forskningen péagar
mer an sju dagar.

Om den som undersoks atertar sitt delta-
gande 1 forskningen innan den slutforts, skall
han eller hon fi erséttning for de resekost-
nader och det fortjanstbortfall som dittills
uppkommit. I det fall som avses i 2 och 3
mom. ersétts en annan oldgenhet i proportion
till den oldgenhet som dittills orsakats den
som undersoks.

Helsingfors den 30 december 2003

38
lkrafttrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2004 och géller till och med den 31
december 2004.

Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets forordning
(1338/2001) av den 20 december 2001 om
avgifter for den sjukvardsdistriktets etiska
kommitténs och ETENEs medicinska forsk-
ningsetiska sektionens utlatanden samt om
ersittningar till dem som &r foremal for
forskning.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen fOrutsitter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Péivi Salo
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