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Nr 1350

Lag

om tillfillig Andring av lagen om institutets for arbetshygien verksamhet och finansiering

Given i Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen av den 24 februari 1978 om institutets for arbetshygien verksamhet och
finansiering (159/1978) tempordrt nya 3 a och 3 b § som foljer:

3ag§

Till institutet for arbetshygien betalas inom
ramen for statsbudgeten av statsmedel pa
kalkylmadssiga grunder anslag for kostnader
som foranleds av sddan utbildning av spe-
cialister inom foretagshélsovarden som ingar
1 ett av ett universitet godként utbildnings-
program.

Storleken pa anslaget for kostnaderna for
utbildningsverksamhet baserar sig pa antalet
examina, som berdknas pa medelvirdet av
antalet examina under de tre foregéende aren,
och pé en ersittning per examen, vars storlek
bestdms genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

Institutet for arbetshygien kan av anslaget
betala ersittning till universitet, 1 2 § i lagen

RP _156/2004

AjUB 15/2004
RSv 207/2004

200—2004

om privat hdlso- och sjukvard (152/1990)
avsedda serviceproducenter (privata hdlso-
vdardsproducenter) och i 7 § 2 punkten i lagen
om foretagshilsovard (1383/2001) avsedda
serviceproducenter (arbetsgivares foretags-
hélsovardscentraler) for kostnaderna for den
utbildning av specialister inom foretagshél-
sovarden som de ger. Dessutom kan institutet
for arbetshygien anvidnda anslaget for kost-
nader for utbildning av specialister inom
foretagshilsovarden som institutet sjalv ger.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet bestims om fordelningen av
anslaget mellan universitet, institutet for
arbetshygien, privata hilsovardsproducenter
och arbetsgivares foretagshélsovardscentraler
som ger utbildning for specialister i foretags-
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hilsovard samt om grunderna for och forfa-
randena vid beslut om betalning av ersittning
till privata hélsovéardsproducenter och arbets-
givares foretagshilsovardscentraler.

3b§

Nér ett universitet for utbildningen av
specialister inom foretagshdlsovarden anlitar
en privat producent av hilsovardstjanster eller
en arbetsgivares foretagshilsovérdscentral,
kan institutet for arbetshygien av deti 3 a §
avsedda anslaget betala erséttning till produ-
centen och till foretagshélsovardscentralen
halvarsvis pa ansdkan av den som ger
utbildning. Ndrmare bestimmelser om ansok-
ningsforfarandet utfirdas genom férordning
av social- och hédlsovardsministeriet.

Om en privat producent av hélsovards-
tjidnster ar berdttigad till ersdttning enligt
lagen om specialiserad sjukvérd (1062/1989)
for sadan utbildning av specialister inom
foretagshilsovarden som producenten ger,
betalas till producenten inte erséttning enligt
denna lag.

Universiteten, privata producenter av hil-
sovardstjanster samt arbetsgivares foretags-
hilsovardscentraler skall &rligen ldmna insti-
tutet for arbetshygien en redovisning for hur
de anvént den ersittning de fétt enligt 3 a §

Helsingfors den 30 december 2004
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3 mom. Institutet for arbetshygien skall
arligen ldmna social- och hélsovardsministe-
riet en redovisning for hur det anvént det
anslag det fatt enligt 3 a § och de medel som
enligt 3 a § anslagits for institutets egen
verksamhet och for utbildningen av specia-
lister inom foretagshilsovarden samt ett sam-
mandrag av hur universiteten, de privata
hilsovardsproducenterna och arbetsgivarnas
foretagshdlsovardscentraler anvént de ersatt-
ningar som de fatt. Narmare bestimmelser om
redovisningsforfarandet utfirdas genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2005
och géller till och med den 31 december 2009.
De bestammelser i lagen som géller privata
hélsovérdsproducenter och arbetsgivares fo-
retagshélsovardscentraler tillimpas dock fran
och med den 1 januari 2006.

Ar 2005 4r det i 3 a § avsedda anslag som
betalas till institutet for arbetshygien av
statsmedel 1 200 000 euro. Av detta belopp
skall i enlighet med 3 a § 3 mom. 450 000
euro anvéndas for universitetens och 750 000
euro for institutets for arbetshygien kostnader.

Ar 2006 4r det i 3 a § 2 mom. avsedda
antalet examina 42.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Nr 1351

Lag

om temporir dndring av 1§ i lagen om bindande av vissa trafikskadeersittningar vid
lonenivan

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras tempordrt 1§ 1 lagen av den 17 december 1971 om bindande av vissa
trafikskadeersattningar vid 16nenivan (875/1971), sddan denna paragraf lyder i lag 1123/1983,

som foljer:

1§

I de fortlopande ersittningar som betalas ur
trafikforsdkringen pa grund av personskador
g0Ors en indexjustering utan hinder av vad som
foreskrivs 1 17 mom. i ikrafttrdidandebestim-
melsen i lagen om é&ndring av lagen om
pension for arbetstagare (634/2003) med
tillimpning av indexet enligt nimnda moment
och arbetspensionsindexet enligt 9 § i lagen
om pension for arbetstagare (395/1961),
enligt vad som bestdms nedan.

Fortlopande ersittningar for inkomstbort-
fall och familjpensioner justeras till utgangen
av det kalenderar dé den skadelidande uppnar
eller forménslataren skulle ha uppnitt pen-
sionsaldern med ett index didr avvignings-
koefficienten for fordndringen i lonenivéan ér
0,5 och avvigningskoefficienten for fordnd-
ringen i prisnivan 0,5. Dérefter tillimpas ett
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index dar avvigningskoefficienten for for-
andringen i 16nenivan dr 0,2 och avvégnings-
koefficienten for forédndringen i prisnivan 0,8.

De ovriga fortlopande erséttningarna for
personskador justeras med ett index dar
avvagningskoefficienten for fordndringen i
l6nenivén &r 0,2 och avvégningskoefficienten
for forandringen i prisnivan 0,8.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2005
och giller till och med den 31 december 2005.

Denna lag tillimpas ocksa pa trafikskador
som intraffat fore lagens ikrafttrddande. In-
dexjusteringar enligt denna lag av andra
fortlopande erséttningar &n erséttningar for
inkomstbortfall och familjepensioner gors pa
det belopp som har justerats enligt indexnivan
for 2004 enligt de indexjusteringsbestimmel-
ser som géllde nir denna lag tridde i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Nr 1352

Lag

om temporir dndring av 12 a § i trafikforsikringslagen

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras tempordrt 1 trafikforsdkringslagen av den 26 juni 1959 (279/1959) 12 a § 4 mom.,

sadant det lyder i lag 1211/1998, som foljer:

Erséttningsforhdjning som understiger 5,4
euro skall inte betalas. Beloppet justeras
arligen utan hinder av vad som bestdms i 17
mom. i ikrafttrddandebestimmelsen i lagen
om &dndring av lagen om pension for arbets-
tagare (634/2003) med tillimpning av indexet
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enligt ndmnda moment. Det justerade be-
loppet avrundas till ndrmaste tio cent.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005
och giller till och med den 31 december 2005.
Lagen tillimpas ocksa pa trafikskador som
intriffat fore lagens ikrafttrddande.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

ShUB 40/2004
RSv 210/2004
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Nr 1353

Lag

om temporir dndring av 1§ i lagen om bindande av vissa patientskadeersittningar vid
lonenivan

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras tempordrt 1 lagen av den 6 mars 1987 om bindande av vissa patientskadeersattningar

vid 16nenivan (255/1987) 1 § som foljer:
1§

I de fortlopande erséttningar som betalas ur
patientforsékringen pa grund av personskador
g0rs en indexjustering utan hinder av vad som
foreskrivs i 17 mom. i ikrafttradandebestdm-
melsen i lagen om &andring av lagen om
pension for arbetstagare (634/2003) med
tillimpning av indexet enligt nimnda moment
och arbetspensionsindexet enligt 9 § i lagen
om pension for arbetstagare (395/1961),
enligt vad som bestdms nedan.

Fortlopande ersittningar for inkomstbort-
fall och familjpensioner justeras till utgangen
av det kalenderar dé den skadelidande uppnar
eller forménslataren skulle ha uppnétt pen-
sionsdldern med ett index déir avvignings-
koefficienten for fordndringen i l6nenivan ar
0,5 och avvigningskoefficienten for fordnd-
ringen i prisnivan 0,5. Dérefter tillimpas ett
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index dér avvégningskoefficienten for for-
dndringen i 16nenivan ar 0,2 och avvignings-
koefficienten for fordndringen i prisnivan 0,8.

De 0Ovriga fortlopande ersdttningarna for
personskador justeras med ett index dar
avvagningskoefficienten for fordndringen i
I6nenivan ér 0,2 och avvégningskoefficienten
for fordndringen i prisnivén 0,8.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2005
och giller till och med den 31 december 2005.

Denna lag tillampas ocksé pé patientskador
som intraffat fore lagens ikrafttridande. In-
dexjusteringar enligt denna lag av andra
fortlopande ersdttningar &n ersittningar for
inkomstbortfall och familjepensioner gors pa
det belopp som har justerats enligt indexnivan
for 2004 enligt de indexjusteringsbestimmel-
ser som géllde nédr denna lag tridde i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Nr 1354

Lag

om temporir fdndring av 10 a § i patientskadelagen

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras tempordrt 1 patientskadelagen av den 25 juli 1986 (585/1986) 10 a § 4 mom., sadant

det lyder i lag 640/2000, som foljer:
10 a §
Ersdttningsforhojning

Ersittningsforhdjning som understiger 4,5
euro skall inte betalas. Beloppet justeras
arligen utan hinder av vad som bestdms i 17
mom. i ikrafttridandebestimmelsen i lagen
om &dndring av lagen om pension for arbets-
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tagare (634/2003) med tillimpning av indexet
enligt ndmnda moment. Det justerade be-
loppet avrundas till ndrmaste tio cent.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005
och giller till och med den 31 december 2005.

Denna lag tillampas ocksa pé patientskador
som intraffat fore lagens ikrafttradande.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Nr 1355

Lag

om temporir dndring av 21 § i lagen om miljoskadeforsikring

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras tempordrt 1 lagen av den 30 januari 1998 om miljoskadeforsékring (81/1998) 21 §

som foljer:
218§
Indexjustering

I de fortlopande erséttningar som betalas ur
miljoskadeforsdkringen pa grund av person-
skador gors en indexjustering utan hinder av
vad som foreskrivs i 17 mom. i ikrafttradan-
debestdimmelsen i lagen om &ndring av lagen
om pension for arbetstagare (634/2003) med
tillimpning av indexet enligt nimnda moment
och arbetspensionsindexet enligt 9 § i1 lagen
om pension for arbetstagare (395/1961),
enligt vad som bestdms nedan.

Fortlopande erséttningar for inkomstbort-
fall och familjpensioner justeras till utgangen
av det kalenderar dé den skadelidande uppnar
eller forménslataren skulle ha uppnétt pen-
sionsdldern med ett index dér avvignings-
koefficienten for fordndringen i l6nenivén ér
0,5 och avvigningskoefficienten for fordnd-
ringen i prisnivan 0,5. Darefter tillimpas ett
index ddr avvégningskoefficienten for for-
andringen i I6nenivéan dr 0,2 och avvégnings-
koefficienten for fordndringen i prisnivan
0,8.
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De ovriga fortlopande erséttningarna for
personskador justeras med ett index dar
avvigningskoefficienten for fordndringen i
lénenivan ér 0,2 och avvigningskoefficienten
for fordndringen i prisnivan 0,8.

Det forsékringsbolag som svarar for utbe-
talningen av grundersittningen eller Miljo-
forsakringscentralen dr skyldig att gora in-
dexjusteringen. Genom forordning av social-
och hélsovardsministeriet utfirdas niarmare
bestimmelser om hur de kostnader som
forhojningen arligen orsakar forsékringsbolag-
en och Miljoforsakringscentralen skall forde-
las mellan dem enligt verksamhetens omfatt-
ning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005
och giller till och med den 31 december 2005.

Denna lag tillimpas ocksa pa miljoskador
som intréffat fore lagens ikrafttridande. In-
dexjusteringar enligt denna lag av andra
fortlopande ersittningar dn ersdttningar for
inkomstbortfall och familjepensioner gors pa
det belopp som har justerats enligt indexnivéan
for 2004 enligt de indexjusteringsbestammel-
ser som géllde nédr denna lag trddde i kraft.

Republikens Perisident
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

ShUB 40/2004
RSv 210/2004
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Nr 1356

Statsradets forordning

om likemedelsprisnimnden

Given 1 Helsingfors den 30 december 2004

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 6 kap. 15 § 1 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004

(1224/2004):
1§

Ldkemedelsprisndmndens sammansdttning

Ordféranden och vice ordféranden samt
dessas suppleanter i den ldkemedelspris-
nidmnd som avses i 6 kap. 1 § i sjukforsék-
ringslagen (1224/2004) och i expertgruppen i
anslutning till den skall ha avlagt hogre
hogskoleexamen.

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

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

28
Sakkunnigutldtanden

Folkpensionsanstalten skall inom 30 dagar
fran det att begdran om utlatande har mot-
tagits avge utlatande till likemedelsprisndmn-
den. Det utlatande som ges med anledning av
ansokan om faststdllande av ldkemedlets
partipris eller en hojning av ett faststéllt
partipris skall innehalla en bedomning av om
de pris eller prisforhdjningar som foreslagits
ar rimliga samt en beddmning av sjukforsik-
ringskostnaderna. [ det utldtande som ges med
anledning av ansdkan om specialerséttning
skall forutsdttningarna for specialerséttning
for ldkemedlet samt kostnaderna med tanke
pa sjukforsidkringen bedomas.

Expertgruppen skall med anledning av
ansdkan om specialersittning for ett lakeme-
del ge ett utlatande till 1dkemedelsprisndmn-

den inom 30 dagar efter det att ansdkan
behandlats i expertgruppen. I utlatandet skall,
med beaktande av den sakkunskap expert-
gruppen har, en helhetsbeddmning ges om de
forutsattningar for specialerséttning for liake-
medel som bestdms i 6 kap. 6 § 2 och 3 mom.
och 5 kap. 6 § 3 mom. i sjukforsikringslagen.
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.

38
Behandlingen av drenden i expertgruppen

Expertgruppen sammantrdder pa kallelse
av ordforanden eller, ndr ordféranden &r
forhindrad, pé kallelse av vice ordféranden
for att behandla drenden som ror specialer-
sattning for ldkemedel. Nér utlatande ges
skall expertgruppen ha tillgang till alla
sakkunnigutldtanden och utredningar som
inverkar pd bedomningen av fOrutséttning-
arna for specialersittning.

Nér expertgruppens utlatande behandlas
skall ordféranden och minst tre medlemmar
vara ndrvarande.

4§
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

Namnden sammantrader pa kallelse av
ordféranden eller, niar ordféranden ar for-
hindrad, av vice ordféranden.

Arendena avgérs pa foredragning vid
nidmndens sammantridden. Ndmndens beslut
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blir den asikt som omfattas av majoriteten,
och faller rosterna lika, avgors drendet enligt
den &sikt som ordféranden har omfattat.

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

5§

Anmdlan om forsdljning av ett preparat till ett
partipris som oOverstiger det faststdillda par-
tipriset

Om innehavaren av forséljningstillstdndet
amnar sdlja preparatet till ett hdgre pris dn det
partipris som godtagits som erséttningsgrund
och inte ansdker om en sddan hojning av
partipriset som avses i 6 kap. 4 § 1 sjukfor-
sikringslagen, skall tillstindshavaren med-
dela sin avsikt till likemedelsprisndmnden tre
ménader innan forsdljningen i fraga inleds.

6§
Intyg
For export av likemedel kan ldkemedels-

Helsingfors den 30 december 2004

3845

prisndmnden for innehavaren av forséljnings-
tillstandet utfdrda ett intyg Over ett skiligt
partipris som ldkemedelsprisndmnden har
godként.

78§
Ndmndens arvoden och ersdttningar

Social- och hilsovardsministeriet beslutar
om grunderna for arvoden och erséttningar till
nidmndens medlemmar och suppleanter och
om grunderna for arvoden till sakkunniga
samt om grunderna for arvoden och ersétt-
ningar till lakarforedragande i expertgruppen.

I frdga om ersdttning for resekostnader
iakttas statens géllande tjdnste- och arbets-
kollektivavtal om resekostnadserséttningar.

8§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2005.

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

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

2 440201/200

Regeringssekreterare Virpi Korhonen
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Nr 1357

Social- och hilsovirdsministeriets forordning

om ansokan om skiiligt partipris och specialersittning for liikemedelspreparat och om de
utredningar som skall fogas till ansokan

Given 1 Helsinfors den 30 december 2004

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut
foreskrivs med stod av 6 kap. 15 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004

(1224/2004):
1§
Ansokan om skdligt partipris och special-
ersdttning

Ansokan om skéligt partipris som ersitt-
ningsgrund for likemedelspreparat, kliniska
ndringspreparat eller salvbaser och om spe-
cialersittning for ldkemedelspreparat skall
goras skriftligen pd blanketter som likeme-
delsprisndmnden godkint.

Faststillande av skaligt partipris och spe-
cialersattning for lakemedelspreparat kan den
soka som innehar fOrsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat. Om det dr fraga om en
utlindsk innehavare av forséljningstillstand,
kan den sokande vara en kontaktperson i
Finland. Nar det ar frdga om faststillande av
partipris for i 21 § 4 mom. i lakemedelslagen
avsedda ldkemedelspreparat som kriver spe-
cialtillstind kan den som framstiller eller
importerar lakemedelspreparatet eller en 1a-
kemedelspartiaffér, en patient eller ett apotek
vara sOkande.

Faststédllande av skiligt partipris och spe-
cialersattning soks sarskilt 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 friga om ett likeme-
delspreparat som omfattas av samma forsilj-
ningstillstand. Faststillande av skiligt parti-
pris och specialersittning for nya forpack-
ningsstorlekar, ldkemedelsformer och styrkor
av ldkemedelspreparat soks sérskilt.

Vad som i denna forordning bestdms om
ansOkan om skaligt partipris for ett likeme-
delspreparat iakttas i tillimpliga delar vid
ansOkningar om partipris for kliniska néri-
ngspreparat och salvbaser.

28

Ansékan om specialersdttning for preparat
som innehdller ny likemedelssubstans

Ansdkan om specialerséttning behandlas
av liakemedelsprisndmnden efter att det ska-
liga partipriset godkéants, da specialersittning
forsta gangen soks fOor ett preparat som
innehaller en ny verksam lakemedelssubstans.

38§

Utredningar som skall fogas till ansékan om
skdligt partipris

Till den skriftliga ansdkan till lakemedels-
prisndmnden skall foljande utredningar fogas:

1) Ett motiverat forslag till det skdliga
partipris som skall faststéllas som erséttnings-
grund. Forslaget skall omfatta en specificerad
motivering till kostnaderna for behandling
med ldkemedlet och de fordelar som hdrmed
kan uppnas samt en utredning over ldkemed-
lets stéillning 1 forhdllande till alternativa
lakemedelsbehandlingar och andra behand-
lingar.

2) Giltighetstiden for preparatets patent
eller tilldggsskyddet for patentet.

3) En uppskattning av forsdljningen i fraga
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om varje likemedelsform, styrka och for-
packningsstorlek och antalet anvindare av
preparatet samt den allménnast forekom-
mande dygnsdoseringen. [ uppskattningen
anges antalet patienter och gors en bedomning
av hur antalet anvindare troligen foréndras
under de ndrmaste tre aren.

4) Partipriser och ersittningsgrunder for
preparatet i 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 likemedelssubstan-
sen i ldkemedelspreparatet eller kombina-
tionspreparatet inte finns i de preparat som
har godkénts som preparat som skall erséttas,
skall till ansokan fogas de kliniska expertut-
latanden Over preparatet som har ingatt i
ansOkan om forséljningstillstind for likeme-
delspreparatet. Over preparatets kliniska
egenskaper skall dessutom foretes det prepa-
ratsammandrag som hanfor sig till det gél-
lande forséljningstillstdndet.

7) En utredning Over kostnaderna for
forskning, produktutveckling och framstall-
ning gillande likemedelspreparatet, till den
del som man onskar aberopa dessa.

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

9) En kopia av verifikatet pa betald
behandlingsavgift.

10) Till ans6kan om skéligt partipris for ett
preparat som innehaller en ny verksam
lakemedelssubstans eller vid behov enligt
lakemedelsprisndmndens beslut ocksa for
annat preparat skall fogas en hilsoekonomisk
utredning. Lakemedelsprisnimnden meddelar
ndrmare anvisningar om uppgoérandet av en
hilsoekonomisk utredning.

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

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

48§

Utredningar som skall fogas till ansokan om
specialersdttning

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

1) ett motiverat forslag till i vilken man
lakemedelspreparatet dr nddvandigt och eko-
nomiskt fordelaktigt. Nar det dr fraga om ett
lakemedelspreparat som ersdtts med 100
procent av det belopp som overstiger den
fasta sjélvriskandelen, skall en utredning dver
lakemedelspreparatets ersittande eller korri-
gerande verkan foretes,

2) en utredning over likemedelspreparatets
terapeutiska vérde,

3) de doseringar av likemedelspreparatet
som anvénds, preparatets behandlingskostna-
der i jaimforelse med preparat som redan finns
pa marknaden och som anvénds vid behand-
ling av samma sjukdom samt en mark-
nadsprognos Over kostnadseffekterna av god-
kénnandet av specialersittningen,

4) en specificerad utredning over kostnad-
erna for behandling med likemedlet och de
fordelar som hdrmed kan uppnas samt en
utredning Over lidkemedlets stillning i1 for-
hallande till alternativa ldkemedelsbehandlin-
gar och andra behandlingar, och

5) en kopia av verifikatet pa betald
behandlingsavgitt.

I den marknadsprognos som avses i I mom. 3
punkten skall redogdras for den grupp av
lakemedelspreparat med samma indikationer
inom vilken ldkemedelspreparatet kommer att
marknadsforas, vilka motsvarande preparat
som redan finns i gruppen och hur anvind-
ningen av likemedelspreparaten kommer att
fordndras inom gruppen. Dessutom skall
marknadsprognosen innehalla en bedomning
av 1 vilken man lakemedelspreparatet kommer
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att ersdtta anvindningen av andra likeme-
delssubstanser eller ldkemedelspreparat i
gruppen eller om preparatet kompletterar den
lakemedelsbehandling som redan finns.

Vad som bestims i 1 mom. giller i
tillimpliga delar en ansdkan dir specialer-
sattning soks for ett ldkemedelspreparat for
vilket specialersittning redan tidigare har
godkénts. Till en fornyad ansdkan skall fogas
1 1 mom. forutsatt utredning i enlighet med
vad ldkemedelsprisnamnden har forutsatt vid
godkinnandet av specialersittning samt en
utredning av om sddana nya forskningsron
eller anvéndningserfarenheter har erhallits
under den tid specialersittningen varit i kraft
som kan inverka péd forutsittningarna for
specialersittning.

5§
Atertagande av ansékan

Sokanden kan om han eller hon sa onskar
aterta ansokan om skdligt partipris eller
specialersittning genom en skriftlig anmélan
dérom till lakemedelsprisndmnden. I detta fall
returneras ansOkningshandlingarna till sokan-
den.

6§

Anmdlan om uppsdgning av ldikemedelspre-
parat

I uppsidgningsanmilan, med vilken den
som innehar forsdljningstillstand sdger upp ett
lakemedelspreparat som omfattas av ersétt-
ningssystemet, skall foljande uppgifter som
behovs for identifiering av de uppsagda
lakemedelspreparaten anges:

1) forsdljningstillstdndets nummer,

2) nordiskt varunummer (Vnr), och

Helsingfors den 30 december 2004

Nr 1357

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

78§

Anmdlningsskyldighet for den som innehar
forsdljningstillstand

Utover vad som anges i 6 kap. 13§ i
sjukforsakringslagen (1224/2004) skall den
som innehar forséljningstillstand till 1dkeme-
delsprisndmnden gora en skriftlig anmélan da
det giller ldkemedelspreparatet, om

1) giltighetstiden for ett patent upphdor,

2) forsdljningstillstdndet 6vergér till ndgon
annan,

3) preparatssammandraget och indikatio-
nen dndras,

4) preparatets nordiska varunummer (Vnr)
dndras, eller

5) giltigheten for preparatets forsiljnings-

tillstdnd upphor.
o

Behandlingsavgifter

Avgiften for behandling av ansdkan skall
vara erlagd néar ansdkan ldmnas till lakeme-
delsprisndmnden for behandling. Om sékan-
den é&tertar sin ansdkan aterbetalas inte
behandlingsavgiften.

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

9§ '

lkrafttrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2005.

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

Regeringssekreterare Virpi Korhonen
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ANVISNINGAR FOR UPPGORANDE AV EN HALSOEKONOMISK UTREDNING

Till ans6kan om faststéllande av skiligt partipris for likemedel, som innehaller ny verksam
lakemedelssubstans och ocksé i andra fall, om likemedelsprisndmnden forutsitter det, skall
fogas en hélsoekonomisk utredning (Sjukforsikringslagen 1224/2004).

Syftet med den hdlsoekonomiska utredningen &r att fd en helhetsbeddmning av kostnaderna
for anvandningen av ldkemedlet i fraga 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 ocksd innehélla
ett sammandrag pa finska eller svenska.

Hélsoekonomiska utvédrderingsmetoder

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 anvidndas déd de behandlingar som jamfors har samma
inverkan péd hélsotillstdndet. Da jamfors endast kostnaderna for de olika behandlingarna.

Kostnads-effektanalys anviands da de behandlingar som jamfors har olika verkan. Hérvid
utreds hur de behandlingar som jamfors inverkar pa en viss méitbar dimension av
hilsotillstindet. En métbar fordndring i hilsotillstandet anvdnds som sadan for att beskriva
behandlingseffektiviteten, och olika alternativa behandlingar jamfors genom att granska
relationen mellan kostnaderna och den uppmaitta forandringen.

Kostnads-nyttoanalys méiter verkan av de behandlingar som jamfors genom att samtidigt
beakta inverkan pé savil livskvalitet som livslingd. Harvid granskas den nytta (utilitet) som
fordndringen i hélsotillstindet medfor. Det vanligaste effektivitetsmattet pé livskvalitet &r
forandringen i 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 hilsotillstindet. Det kan vara &ndamalsenligt att omvandla olika
effekter sa att nyttan av dem kan métas med samma maétt ocksa i sddana fall, d& de behandlingar
som skall jamforas inverkar pa flera hilsodimensioner och maélet ar att jamfora olika
behandlingars totala effekter.

Kostnads-intdktsanalys innebér att den uppnadda nyttan omvandlas till penningbelopp, varvid
den direkt kan jaimforas med kostnaderna. Kostnads-intéktsanalys kan anvidndas ocksé dé endast
en behandlingsform granskas och man vill fa reda pd om nyttan av denna behandling ar storre
an kostnaderna for den. Denna analys gor det ocksd mojligt att jamfora en viss behandling
med andra dtgérder inom hélso- och sjukvarden eller utanfor den.

HALSOEKONOMISK UTREDNING
1. Allmént
I en hélsoekonomisk utredning jimfors den ldkemedelsbehandling som granskas med

alternativa behandlingar. Av utredningen skall pa ett tillforlitligt sitt framgé hilsoeffekterna
(fordelar och nackdelar) av de behandlingar som granskas samt kostnaderna for dem, och vilken
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av de behandlingsformer som jamfors som ger den storsta nyttan i relation till de resurser som
anvénds. Det visentliga &r att alla hilsoeffekter pa patienten och alla direkta kostnader for de
behandlingar som &r med i jidmforelsen oberoende av vem som betalar (den s.k.
samhdéllsaspekten) tas med i granskningen. Foljderna av de olika behandlingarna skall matas
och utvérderas enligt exakt samma principer.

Utredningen behover inte vara en originalundersokning, utan den kan basera sig pé en eller
flera i Finland eller nagon annanstans gjorda tidigare undersokningar. Om det ldkemedel som
ansokan géller har varit foremal for flera undersokningar som har utrett dess verkningar eller
ekonomiska aspekter, skall alla dessa undersdkningar 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 é&r avsedd for ldkemedelsprisndmnden baserar sig pa
undersdkningar och utredningar som har gjorts ndgon 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 utvérderingsmetod

Valet av den ldmpligaste utvarderingsmetoden i varje enskilt fall (kostnadsminimerings-
analys, kostnads-effektanalys, kostnads-nyttoanalys och kostnads-intéktsanalys) beror i forsta
hand pad hur de behandlingar som skall jimforas inverkar pé hélsotillstdndet. Valet av
analysmetod skall alltid motiveras. De olika faserna i analysen och resultaten skall framstdllas
sd, att lasaren kan verifiera behandlingarnas centrala hilsoeffekter och kostnader.

3. Antaganden

Den information som star till forfogande om nya ldkemedels verkningar ar ofta begrinsad.
I de ekonomiska utvérderingarna 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. Liakemedlets indikationer

Den hélsoekonomiska utredningen skall gélla den indikation som har godkénts i ldkemedlets
forséljningstillstand eller, om ldkemedlet har flera indikationer, den eller de viktigaste av dem.

5. Malgrupp for behandlingen

Av den hélsoekonomiska utredningen skall tydligt framgd 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 anvént likemedlet.

Av utredningen skall framga hur ménga personer i Finland som kunde behandlas med
lakemedlet enligt de godkinda indikationerna.

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



Nr 1357 3851

6. Jamforelsebehandlingar

De behandlingar med vilka ldkemedlet jamfors bestims pa basis av likemedlets
anvandningssyfte. Om ldkemedlet ar avsett att ersétta ett visst ldkemedel eller en viss
behandling, skall det jimforas med detta likemedel eller denna behandling. Om behandlingen
i fraga inte samtidigt 4r den mest anvédnda behandlingen, borde likemedlet ocksa jaimforas med
den mest anvianda. Behandlingen kan dessutom jamforas med den bista behandlingen eller
minimibehandlingen, t.ex. uppfoljning utan behandling, om minimibehandlingen anvénds
allmént eller om det &r oklart i vilken man den mest anvidnda behandlingen ar till nytta.

Valet av varje jdmforelsebehandling skall motiveras.

7. Utvidrdering av kostnaderna

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

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

Med indirekta kostnader for en sjukdom avses andra kostnader dn de direkta kostnaderna
for anvéndningen av hilso- eller sjukvardstjinster och med dem jdmforbara socialvardstjanster.
Sadana kostnadsposter ér bl.a. produktionsbortfall till f6ljd av sjukfrénvaro, virdet av den fritid
som gar forlorad pa grund av sjukdom samt vérdet av sadan hjidlp 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

Utvdrderingen av de uppmiétta fordndringar 1 hélsotillstindet, som anvidnds i en
hélsoekonomisk utredning skall alltid basera sig pa en undersokning. Vid utvérderingen skall
resultaten av alla med tanke pa frigestillningen relevanta undersokningar utnyttjas. I
utredningen skall beskrivas pd vilken grund de undersdkningar som utredningen baserar sig
pa har valts och vilka undersokningar som har ldmnats obeaktade samt pa vilka grunder detta
val har gjorts. Randomiserade, kontrollerade undersdkningar dér de behandlingar som jamfors
har jaimforts direkt med varandra prioriteras.

Forandringar 1 hélsotillstdndet skall anges enligt den verkan som uppnds i en vanlig
behandlingssituation. Om sddana uppgifter inte finns tillgdngliga och uppgifter som kommit
fram under undersokningsforhallandena inte kan tillimpas som sédana, skall effekten i en vanlig
behandlingssituation uppskattas. Harvid kan t.ex. modeller utnyttjas. Da skall de uppskattade
hilsoeffekter, 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
sérskilt av utredningen.

9. Presentation av hélsoeffekter och kostnader
Lakemedlets och jadmforelsebehandlingarnas hilsoeffekter och kostnader skall presenteras

bade som 6kad nytta och merkostnader (inkrementell nytta och inkrementella kostnader) och
som total nytta och totala kostnader. Med Okad nytta avses skillnaden mellan likemedels-
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behandlingens och jamforelsebehandlingens hilsoeffekter och med merkostnad pa motsvarande
sdtt skillnaden mellan kostnaderna.

10. Granskningstiden

Behandlingarnas inverkan péd hilsan och kostnader skall anges 6ver en lika lang tidsperiod.
Den tidsperiod som granskas skall vara sé lang att alla vdsentliga kostnader och hélsoeffekter
blir beaktade. Den &dndamalsenliga granskningstiden varierar enligt ldkemedlets anvandnings-
dndamal. Om ldkemedlets verkningar antas stricka sig langt in i framtiden, men det inte finns
nagra uppgifter om ldngvarig anvindning av ldkemedlet, skall de framtida verkningarna
uppskattas. I utredningen skall anges pa vad uppskattningen grundar sig.

11. Diskontering av framtida hélsoeffekter och kostnader

Hailsoeffekter och kostnader som uppkommer efter mer an ett &r skall diskonteras. Som
diskonteringsrénta rekommenderas 5 procent. Resultaten skall dessutom anges med en
diskonteringsrdnta pa 0 procent.

12. Kénslighetsanalys

En kénslighetsanalys skall ingéd i utredningen, om utgéngssiffror som baserar sig pa
antaganden eller som annars dr osdkra anvédnds i den. I en kénslighetsanalys varieras virdena
pa de utgangssiffror som kan ha betydelse for de slutsatser som dras av utredningen. Med hjélp
av analysen bedoms graden av tillforlitlighet hos de slutsatser som dras av utredningen.
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