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Nr 1106

Statsradets forordning

om andring av forordningen om privat hilso- och sjukvard

Given 1 Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
upphdvs 1 forordningen av den 24 augusti 1990 om privat hilso- och sjukvard (744/1990)
2 och 5§ samt 6 § 3 mom., av dem 5 § sddan den lyder delvis dndrad genom forordning

857/1994 och
dndras 1 och 4§, som foljer:

1§

I registret over tillhandahallare av privat
service fors dessutom in vad som anges i
14 a § 2 och 3 mom. i lagen om privat hélso-
och sjukvard

1) uppgifter om de hélso- och sjukvards-
tjdnster som tillhandahalls och deras omfatt-
ning oberoende av om tjénsterna tillhanda-
hélls vid en verksamhetsenhet eller ett verk-
samhetsstille for hilso- och sjukvarden,
hemma hos patienten eller ndgon annanstans
och

2) uppgifter om att tillhandahéllandet av
hilso- och sjukvardstjanster upphort.

186—2005

48

En utredning av den dag dé servicen inleds
skall ingé i den startanmélan som avses 1 8 §
i lagen om privat hélso- och sjukvard.

Till en startanmélan skall fogas

1) en inspektionsberittelse géllande in-
spektion av lokaliteter och utrustning som ar
undertecknad av hilsovérdscentralens ansva-
riga ldkare eller ansvariga tandldkare och

2) en korrigerad verksamhetsplan, om
andringar har gjorts i den verksamhetsplan
som ldmnades in tillsammans med ansdkan.

En i 2 mom. 1 punkten avsedd inspek-
tionsberittelse behover likvil inte 1dggas fram

895002
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ndr tjanster tillhandahalls i en annan verk- En startanmaélan verifieras av den direktor
samhetsenhets eller ett annat verksamhets-  som ansvarar for hélso- och sjukvérdstjans-
stilles lokaliteter for hélso- och sjukvérden  terna.

eller ndgon annanstans én vid en verksam-

hetsenhet eller ett verksamhetsstille, och om

de tjénster som tillhandahédlls inte enligt den Denna forordning trider i kraft den 1
utredning som  serviceproducenten har lagt  januari 2006.

fram dr beroende av nagon sérskild utrust-

ning.

Helsingfors den 22 december 2005

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringsrad Pekka Jarvinen
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Statsradets forordning

om sjukdomar som pa medicinska grunder bedoms som sviara och i fraga om vilka
kostnaderna for kliniska néringspreparat som anvinds vid behandling med stéod av
sjukforsikringslagen ersitts med 72 eller 42 procent

Given i Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 5 kap. 7 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004
(1224/2004), sadant detta moment lyder i lag (885/2005):

1§

Sjukdomar som pa medicinska grunder
bedoms som svara och i fraga om vilka
nodvéndiga kliniska ndringspreparat som an-
vinds vid behandling ersitts med 72 procent
av den grund for ersittningen som avses i 5
kap. 9 § 1 eller 2 mom. i sjukforsdkringslagen
(1224/2004) éar:

1) Komjoélksallergi hos sma barn,

2) Komjolksallergi hos sma barn och
overkédnslighet for vanliga specialpreparat,

3) Medfodda storningar i @mnesomsétt-
ningen,

4) Tillstand som krdver daglig slangmat-
ning.

28

Sjukdomar som pd medicinska grunder

Helsingfors den 22 december 2005

bedoms som svira och i1 friga om vilka
nddvindiga kliniska néringspreparat som an-
vénds vid behandling ersétts med 42 procent
av den grund for ersittningen som avses i 5
kap. 9 § 1 eller 2 mom. i sjukforsiakringslagen
ar:

1) Svéra absorptionsstdrningar i friga om
ndringsdmnen, nirmast fetter,

2) Svara undernéringstillstand hos barn.

38
Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2006.
Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen fOrutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hélsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringssekreterare Marjaana Maisonlahti
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Nr 1108

Statsridets forordning

om sjukdomar som pa medicinska grunder bedoms som svira och langvariga och i fraga
om vilka kostnader for behandling med likemedel med stod av 5 kap. 6 § 2 mom. i
sjukforsikringslagen ersitts med 72 eller 100 procent

Given 1 Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 5 kap. 6 § 3 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004
(1224/2004), sadant detta moment lyder i lag 885/2005:

1§

Sjukdomar som pa medicinska grunder
beddms som svara och langvariga och i fraga
om vilka nodviandiga likemedel med ersit-
tande eller korrigerande verkan som anvénds
vid behandling i fraga om det belopp som
Overstiger den 1 5 kap. 6§ 2 mom. i
sjukforsékringslagen foreskrivna likemedels-
specifika sjdlvriskandelen ersitts med 100
procent av den i 5 kap. 9§ 1 eller 2 mom.
i sjukforsdkringslagen avsedda grunden for
erséttningen &r:

1) Bristfillig funktion i hypofysens fram-
lob

2) Hypofysar diabetes

3) Diabetes

4) Bristfallig skoldkortelfunktion

5) Bristfillig binjurebarkfunktion

6) Bristfillig biskoldkortelfunktion

7) Pernicids anemi och annan malabsorp-
tion av B12-vitamin

8) Myastenthia gravis

9) Multipel skleros

10) Parkinsonism och diarmed jamforbara
rorelsestorningar

11) Epilepsi
kramptillstand

12) Svéra psykoser och andra svara men-
tala storningar

och déirmed jdmforbara

13) Beteendestorningar vid mental retar-
dation

14) Glaukom

15) Brostcancer

16) Prostatacancer

17) Leukemier, andra maligna blod- och
benmaérgssjukdomar samt maligna sjukdomar
i lymfatisk vdvnad

18) Trigeminusneuralgi
ryngisk neuralgi

19) Agammaglobulinemi

20) Svért nedsatt konskortelfunktion

21) Aplastisk anemi

22) Kroniska storningar i D-vitaminme-
tabolismen

23) Kongeniala rubbningar i dmnesom-
sédttningen

24) Kroniska koagulationsrubbningar

25) Foljdtillstdnd av transplantation

26) Gynekologiska cancerformer

27) Essentiell trombocytopeni eller gra-
nulocytopeni

28) Maligna tumdrer, vilka inte sarskilt
namns ovan

29) Sarkoidos

30) Svar kronisk bukspottkortelinsuffi-
ciens

31) Generell erytrodermi

32) Blasformigt eksem

eller glossofa-
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33) Uremi som forutsétter dialysbehand-
ling

34) Svar anemi i samband med njurinsuf-
ficiens

28

Sjukdomar som pa medicinska grunder
beddms som svara och ldngvariga och i fraga
om vilka nddvindiga likemedel som anvénds
vid behandling ersétts med 72 procent av den
i5 kap. 9§ 1 eller 2 mom. i sjukforsdk-
ringslagen avsedda grunden for ersittningen
ar:

1) Kronisk hjértinsufficiens

2) Disseminerade sjukdomar i bindvéyv,
reumatoida artriter och med dem jamforbara
tillstdnd

3) Kronisk bronkialastma och kroniska
obstruktiva lungsjukdomar som néra pamin-
ner om denna

4) Kronisk hypertoni

5) Kronisk koranarkérlsjukdom

6) Kronisk hjirtarytmi

Helsingfors den 22 december 2005

5025

7) Kronisk ulcerds kolit och Crohns sjuk-
dom

8) Genetiska svara rubbningar i fettmeta-
bolismen (familjar hyperkolesterolemi och
typ III dyslipoproteinemi

9) Gikt

10) Rubbning i fettmetabolismen i sam-
band med kronisk koranarkarlssjukdom

38

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2006.

Genom denna forordning upphédvs statsra-
dets forordning av den 30 december 2004 om
sjukdomar som pa medicinska grunder be-
doms som svara och langvariga sjukdomar
och i friga om vilka nddvindiga ldkemedel
ersitts med 100 eller 75 procent av det belopp
som Overstiger den foreskrivna fasta sjélv-
riskandelen (1345/2004).

Atgirder som verkstilligheten av frord-
ningen fOrutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringssekreterare Marjaana Maisonlahti
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Statsridets forordning

om undantag vid uttagande av sjialvriskandelen som avses i 5 kapitlet 9 § 4 mom. i
sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 5 kap. 9 § 4 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004
(1224/2004), sadant detta moment lyder i lag (885/2005):

1§

Niér ersittning enligt 5 kap. 6 § 2 mom. 2
punkten och 5 kap. 8 § 1 mom. i sjukfor-
sakringslagen riknas ut, tas den ldkemedels-
specifika sjilvriskandelen undantagsvis ut vid
ersittande av inkdp av nedan ndmnda ldke-
medel, som anvinds for langvarig behandling
av sjukdomar, for en méngd som motsvarar
tre manaders behandling, fastdn likemedlet
har anskaffats genom flera delinkdp under
dessa tre manader.

Likemedel

Klozapin
Peritonealdialysvétskor
Medicinskt syre

28

Nér ersittning enligt 5 kap. 6 § 2 mom. 2
punkten och 5 kap. 8 § 1 mom. i sjukfor-

Helsingfors den 22 december 2005

sikringslagen réknas ut, tas den ldkemedels-
specifika sjélvriskandelen undantagsvis ut vid
ersittande av inkdp av nedan ndmnda ldke-
medel for en mingd som motsvarar tre
manaders behandling, fastdn ldkemedlet har
anskaffats genom flera delinkép under dessa
tre manader, om det édr fraga om dosdispen-
sering som har genomforts med tillimpning
15 kap. 10 § 1 mom. 2 och 3 punkten samt
2 mom. i sjukforsikringslagen stadgade prin-
ciper.

38

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2006. Atgirder som verkstilligheten
av forordningen fOrutsitter far vidtas innan
forordningen trdder i kraft.

Genom denna forordning upphévs statsra-
dets forordning av den 24 februari 2005 om
inkdpstillfdlle som avses 1 5 kap. 9 § 4 mom.
i sjukforsdkringslagen (111/2005).

Social- och hélsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringssekreterare Marjaana Maisonlahti
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Nr 1110

Statsradets forordning

om andring av statsradets forordning om likemedelsprisnimnden

Given 1 Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
dndras 1 statsradets forordning av den 30 december 2004 om ldkemedelsprisndmnden
(1356/2004) 2§ 1 och 2 mom. och 3 § 1 mom. som foljer:

28
Sakkunnigutldtanden

Folkpensionsanstalten skall avge utlatande
till ldkemedelsprisndmnden inom 30 dagar
frén det att begidran om utldtande har mot-
tagits, eller inom 60 dagar fran det att begiran
om utlatande har mottagits, savida begiran
om utlatande géller en ansdkan angéende en
ny ldkemedelssubstans eller en ansdkan i
vilken ingér en hilsoekonomisk utredning. Ett
utlitande som ges med anledning av en
ansokan om faststillande av skéligt partipris
eller ersdttning for ett ldkemedel, ett kliniskt
ndringspreparat eller en salvbas eller en
hojning av ett faststéllt partipris skall inne-
hélla en beddmning av forutséttningarna for
den foreslagna ersdttningen, en bedomning av
om de priser eller prisforhojningar som
foreslagits dr rimliga samt en beddmning av
sjukforsdkringskostnaderna. 1 ett utlatande
som ges med anledning av en ansdkan om
specialersittning och skéligt partipris skall
forutsdttningarna for specialersattning  {or
lakemedlet samt kostnaderna med tanke pa
sjukforsakringen bedomas.

Expertgruppen skall med anledning av en
ansokan om specialersittning och skaligt
partipris for ett likemedel samt vid behov

ocksd med anledning av en ansdkan om
grundersittning och skéligt partipris for ett
lakemedel eller med anledning av en ansdkan
om ersittning och skéligt partipris for ett
kliniskt néringspreparat eller en salvbas ge ett
utldtande till ldakemedelsprisnimnden inom
30 dagar fran det att ansokan tagits upp till
behandling i expertgruppen. I utlatandet skall,
med beaktande av den sakkunskap expert-
gruppen har, en helhetsbeddmning ges om de
forutséttningar for ersittning for likemedlet
som bestdms 1 6 kap. 2 a § och 6 kap. 6 § 2
och 3 mom. i sjukforsikringslagen.

38
Behandlingen av drenden i expertgruppen

Expertgruppen sammantriader pa kallelse
av ordforanden eller, nir ordféranden &r
forhindrad, pé kallelse av vice ordféranden
for att behandla drenden som ror specialer-
sattning och skdligt partipris for likemedel
samt vid behov &dven &drenden som ror
grundersittning och skéligt partipris for 1a-
kemedel eller erséttning och skéligt partipris
for kliniska néringspreparat eller salvbaser.
Nér utlatande ges skall expertgruppen ha
tillgdng till alla sakkunnigutldtanden och
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utredningar som inverkar pa beddémningen av
forutsdttningarna for erséttningen.

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2006.

Helsingfors den 22 december 2005

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen fOrutsdtter far vidtas innan forord-
ningen trider i kraft.

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringssekreterare Marjaana Maisonlahti
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Social- och hillsovardsministeriets forordning

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

Given 1 Helsingfors den 22 december 2005

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 6 kap. 15 §
2 mom. i sjukforsékringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004):

1§
Ansékan om skdligt partipris och ersdttning

Ansokan om skéligt partipris som ersatt-
ningsgrund for lakemedelspreparat, kliniska
néringspreparat eller salvbaser och om erstt-
ning for preparat skall goras skriftligen pa
blanketter som likemedelsprisndmnden god-
ként.

Faststéllande av skéligt partipris och er-
sattning for lakemedelspreparat kan den sdka
som innehar forséljningstillstdnd for ldkeme-
delspreparat. Om det ar fraga om en utlindsk
innehavare av forséljningstillstand, kan den
sOkande vara en kontaktperson i Finland. Néir
det dr fraga om faststéillande av partipris och
ersittning for 1 21 § 4 mom. i likemedels-
lagen avsedda likemedelspreparat som kriaver
specialtillstind kan den som framstéiller eller
importerar ldkemedelspreparatet eller en 1a-
kemedelspartiaffér, en patient eller ett apotek
vara sokande.

Faststdllande av skéligt partipris och er-
sattning soks sdrskilt for varje likemedels-
preparat sa att ansokan gors pd 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 lakeme-

2 895002/186

delspreparat som omfattas av samma forsélj-
ningstillstdnd. Faststéllande av skéligt parti-
pris och erséttning for nya forpackningsstor-
lekar, lakemedelsformer och styrkor av ldke-
medelspreparat soks sarskilt.

Vad som i denna forordning bestdms om
ansokan om skéligt partipris for ett ldkeme-
delspreparat iakttas i tillampliga delar vid
ansokningar om partipris for kliniska nérings-
preparat och salvbaser.

23

Ansdkan om specialersdtining och skdligt
partipris for preparat som innehdller ny
ldkemedelssubstans

Ansokan om specialersittning och skiligt
partipris behandlas av likemedelsprisndmn-
den efter att det grundersittning och skiliga
partipriset godkénts, da specialerséttning for-
sta géngen soks for ett preparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans.

38§

Utredningar som skall fogas till ansékan om
skdligt partipris och om grundersdttning

Till den skriftliga ansokan till lakemedels-
prisndmnden skall foljande utredningar fogas:
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1) ett motiverat forslag till grunderséttning
for lakemedlet och ett specificerat och mo-
tiverat forslag till det skidliga partipris som
skall faststéllas som erséttningsgrund,

2) en utredning om ldkemedlets anvind-
ningsdndamal, terapeutiska vdrde och den
nytta som kan uppnas med erséttningen i
jamforelse med andra likemedelspreparat och
annan behandling som anvénds vid behand-
lingen av samma sjukdom,

3) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for lakeme-
delsbehandlingen enligt det foreslagna parti-
priset och minutforséljningspriset inklusive
mervérdesskatt,

4) en motiverad uppskattning av forsilj-
ningen av ldkemedlet péd basis av det fore-
slagna partipriset och minutforséljningspriset
inklusive mervardesskatt samt en uppskatt-
ning av antalet patienter som anvénder
preparatet. Forsiljningen skall bedomas enligt
lakemedelsform, styrka och forpackningsstor-
lek. I uppskattningen av antalet patienter skall
en beddomning goras av hur antalet anvindare
troligen fordndras under de ndrmaste tre aren,

5) en utredning om i vilken mén lakemedIet
ar ekonomiskt fordelaktigt och om marknads-
prognosen i jamforelse med andra ldkemedel
som anvinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

6) en utredning om likemedlets patent och
tillaggsskydd,

7) léakemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkénts som grund
for ersdttning for likemedelspreparatet samt
grunderna for ersdttning for likemedlet i
andra liander inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen. Priserna skall anges i1 euro
enligt de valutakurser som géller vid tiden for
ansokan,

8) 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 ansdkan fogas de kliniska expertut-
latanden Over preparatet som har ingétt i
ansokan om forsiljningstillstind for ldkeme-
delspreparatet. Over preparatets kliniska
egenskaper skall dessutom foretes det prepa-
ratsammandrag som hanfor sig till det gal-
lande forséljningstillstdndet,

9) en hilsoekonomisk utredning, om det &r
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friga om ett ldkemedelspreparat som inne-
héller en ny verksam ldkemedelssubstans och
vid behov dven ndgot annat preparat. Like-
medelsprisndimnden meddelar ndrmare anvis-
ningar om uppgorandet av en hilsoekonomisk
utredning,

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

11) en kopia av det senaste eller det
gillande beslutet om forséljningstillstand,

12) en kopia av verifikatet pad betald
behandlingsavgift, och

13) oOvriga utredningar som ldkemedels-
prisndmnden forutsitter samt Ovriga utred-
ningar som sdkanden anser vara nodvéndiga.

De utredningar som ndmns ovan krédvs i
tillimplig utstrackning dven for fornyad an-
sokan om faststillande av pris for viss tid och
erséttning, synonympreparat och parallellim-
porterade preparat, kliniska néringspreparat,
salvbaser och likemedelspreparat som leve-
reras med likemedelsverkets specialtillstand.

Utover vad som bestdms 1 1 mom. skall
sokanden tillstilla de utredningar som like-
medelsprisndmnden forutsitter for att drendet
skall kunna avgoras.

43

Utredningar som skall fogas till ansékan om
skdligt partipris och om specialersdttning

Av den skriftliga ansokan till ladkemedels-
prisndmnden skall framga vilka styrkor och
forpackningsstorlekar ansokan géller och for
vilken sjukdom specialerséttning soks. I
ansokan skall ldggas fram ett motiverat
forslag till skiligt partipris for ett ldkeme-
delspreparat i enlighet med 3 §. Fdljande
utredningar skall fogas till ansdkan:

1) ett motiverat forslag till i vilken man
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
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen, skall en
utredning 6ver lakemedelspreparatets ersét-
tande eller korrigerande verkan foretes,

2) en utredning dver ladkemedelspreparatets
terapeutiska virde,
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3) de doseringar av ldkemedelspreparatet
som anvinds, preparatets behandlingskostna-
der 1 jamforelse med preparat som redan finns
pa& markanden och som anvénds vid behand-
ling av samma sjukdom samt en marknads-
prognos Over kostnadseffekterna av godkén-
nandet av specialerséttningen,

4) en specificerad utredning over kostna-
derna for behandling med ldkemedlet och de
fordelar som hirmed kan uppnas samt en
utredning 6ver likemedlets stillning i forhal-
lande till alternativa lakemedelsbehandlingar
och andra behandlingar, och

5) en kopia av verifikatet pad betald
behandlingsavgift.

I den marknadsprognos som avses i 1 mom.
3 punkten skall redogéras for den grupp av
lakemedelspreparat med samma indikationer
inom vilken likemedelspreparatet kommer att
marknadsforas, vilka motsvarande preparat
som redan finns i gruppen och hur anvénd-
ningen av ldkemedelspreparaten kommer att
forandras inom gruppen. Dessutom skall
marknadsprognosen innehalla en bedomning
av 1 vilken mén lakemedelspreparatet kommer
att ersitta anvindningen av andra likeme-
delssubstanser eller ldkemedelspreparat i
gruppen eller om preparatet kompletterar den
lakemedelsbehandling som redan finns.

Bestdmmelserna i 1 mom. géller i tillimp-
liga delar en ansdkan dir specialersittning
och ett skéligt partipris soks for ett likeme-
delspreparat for vilket specialersittning redan
tidigare har godkants. Till en fornyad ansdkan
skall fogas i 1 mom. fOrutsatt utredning i
enlighet med vad lakemedelsprisndamnden har
forutsatt vid godkénnandet av specialersétt-
ning samt en utredning av om sadana nya
forskningsron eller anvindningserfarenheter
har erhallits under den tid specialersittningen
varit i kraft som kan inverka pa forutsitt-
ningarna for specialersittning.

58
Atertagande av ansékan

Sokanden kan om han eller hon sa onskar
aterta ansOkan om skéligt partipris och
ersittning genom en skriftlig anmélan om
detta till ldkemedelsprisnamnden. I detta fall
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returneras ansOkningshandlingarna till skan-
den.

6§

Anmdilan om uppsdgning av ldkemedels-
preparat

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

1) forsdljningstillstdndets nummer,

2) nordiskt varunummer (Vnr), och

3) lakemedelspreparatets namn, likeme-
delsform, forpackningsstorlek och styrka.

7§

Anmdlningsskyldighet for den som innehar
forsdljningstillstand

Utdver vad som anges i 6 kap. 13§ i
sjukforsdkringslagen skall den som innehar
forséljningstillstand till 1&kemedelsprisndmn-
den gora en skriftlig anmélan da det giller
lakemedelspreparatet, om

1) giltighetstiden for ett patent upphor,

2) forséljningstillstdndet overgér till nagon
annan,

3) preparatsammandraget dndras,

4) preparatets nordiska varunummer (Vnr)
dndras, eller

5) giltigheten for preparatets forsiljnings-
tillstand upphor.

838
Behandlingsavgifter

Avgiften for behandling av ansdkan skall
vara erlagd nér ansdkan ldmnas till ladkeme-
delsprisndmnden for behandling. Om sokan-
den atertar sin ansdkan aterbetalas inte
behandlingsavgiften.

Bestdmmelser om behandlingsavgiften in-
gér 1 social- och hilsovardsministeriets for-
ordning om ldkemedelsprisnimndens avgifts-
belagda prestationer.
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93§ Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets férordning av den
Ikrafttridande 30 december 2004 om ansdkan om skéligt

partipris och specialersittning for ldkeme-
Denna forordning trdder i kraft den 1  delspreparat och om de utredningar som skall
januari 2006. fogas till ansdkan (1357/2004).

Helsingfors den 22 december 2005

Social- och hélsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringssekreterare Marjaana Maisonlahti
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Bilaga

ANVISNINGAR FOR UPPGORANDE AV EN HALSOEKONOMISK UTREDNING

Till ansdkan om faststéllande av skéligt partipris for ldkemedel, som innehaller ny verksam
lakemedelssubstans och ocksa i andra fall, om likemedelsprisndmnden forutsétter det, skall
fogas en hélsoekonomisk utredning (Sjukforsikringslagen 1224/2004). Syftet med den hélso-
ekonomiska utredningen &r att fa en helhetsbedomning av kostnaderna for anvindningen av
lakemedlet i fradga och andra alternativa behandlingar samt av den nytta som kan uppnas med
dem.

Den hélsoekonomiska utredningen skall uppgoras enligt dessa anvisningar. Utredningen kan
avfattas pa finska, svenska eller engelska. En engelsksprékig utredning skall ocksa innehalla
ett ssmmandrag pa finska eller svenska.

Hélsoekonomiska utvirderingsmetoder

De hilsoekonomiska utvirderingsmetoderna indelas vanligen i fyra kategorier. De olika me-
toderna avviker fran varandra frimst i friga om pa vilket sétt och i vilken mén de beaktar be-
handlingens inverkan pa hélsotillstdndet och foljderna av detta.

Kostnadsminimeringsanalys kan anvindas dé de behandlingar som jdmfors har samma inver-
kan pa hilsotillstdndet. Da jamfors endast kostnaderna for de olika behandlingarna.

Kostnadseffektanalys anvénds da de behandlingar som jamfors har olika verkan. Harvid utreds
hur de behandlingar som jaimfors inverkar pé en viss métbar dimension av hélsotillstindet. En
maétbar fordndring i hélsotillstdndet anvénds som sadan for att beskriva behandlingseffektivite-
ten, och olika alternativa behandlingar jamfors genom att granska relationen mellan kostna-
derna och den uppmatta fordndringen.

Kostnadsnyttoanalys méter verkan av de behandlingar som jamfors genom att samtidigt beak-
ta inverkan pa savil livskvalitet som livsldngd. Harvid granskas den nytta (utilitet) som for-
andringen i hélsotillstdndet medfor. Det vanligaste effektivitetsmattet pa livskvalitet ar forand-
ringen i livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY, quality adjusted life year). Kostnadsnytto-
analysen &dr anvéndbar da det centrala syftet med behandlingen é&r att forbéttra den livskvalitet
som &r beroende av hélsotillstdndet. Det kan vara &ndamalsenligt att omvandla olika effekter
sa att nyttan av dem kan métas med samma matt ocksa i sddana fall, d& de behandlingar som
skall jamf6ras inverkar pa flera hidlsodimensioner och mélet &r att jamfora olika behandlingars
totala effekter.

Kostnadsintéktsanalys innebér att den uppnddda nyttan omvandlas till penningbelopp, varvid
den direkt kan jamforas med kostnaderna. Kostnadsintdktsanalys kan anvéndas ocksé dé en-
dast en behandlingsform granskas och man vill fa reda p4 om nyttan av denna behandling &r
storre dn kostnaderna for den. Denna analys gor det ocksa mojligt att jamfora en viss behand-
ling med andra atgirder inom hélso- och sjukvérden eller utanfor den.
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HALSOEKONOMISK UTREDNING

1. Allmint

I en hdlsoekonomisk utredning jamfors den likemedelsbehandling som granskas med alterna-
tiva behandlingar. Av utredningen skall pé ett tillforlitligt sétt framgé hélsoeffekterna (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 an-
vinds. Det visentliga ér att alla hilsoeffekter pa patienten och alla direkta kostnader for de
behandlingar som dr med i jamforelsen oberoende av vem som betalar (den s.k. samhélls-
aspekten) tas med i granskningen. Féljderna av de olika behandlingarna skall méitas och utvér-
deras enligt exakt samma principer.

Utredningen behdver inte vara en originalundersdkning, utan den kan basera sig pé en eller
flera i Finland eller ndgon annanstans gjorda tidigare undersdkningar. Om det likemedel som
ansOkan géller har varit foremal for flera undersdkningar som har utrett dess verkningar eller
ekonomiska aspekter, skall alla dessa undersokningar beaktas da utredningen gors. Alla cen-
trala forskningsrapporter och andra kéllor som utredningen baserar sig pa skall alltid fogas till
den.

Om en hilsoekonomisk utredning som ar avsedd for likemedelsprisndmnden baserar sig pa
undersokningar och utredningar som har gjorts ndgon annanstans an i Finland, skall i utred-
ningen ingd en beddmning av de utlindska uppgifternas tillforlitlighet och deras tillimplighet
med tanke pa finldndska forhéllanden. Behandlingspraxis och behandlingskostnaderna skall
omvandlas s4, att de motsvarar behandlingspraxis i Finland och den kostnadsstruktur som réa-
der hir.

2. Val av utvirderingsmetod

Valet av den lampligaste utvarderingsmetoden i varje enskilt fall (kostnadsminimeringsanalys,
kostnadseffektanalys, kostnadsnyttoanalys och kostnadsintéktsanalys) beror i forsta hand pé
hur de behandlingar som skall jamforas inverkar pé hélsotillstindet. Valet av analysmetod
skall alltid motiveras. De olika faserna i analysen och resultaten skall framstillas s&, att 14sa-
ren kan verifiera behandlingarnas centrala hilsoeffekter och kostnader.

3. Antaganden

Den information som stér till férfogande om nya likemedels verkningar &r ofta begrénsad. I
de ekonomiska utvarderingarna kan man dérfor bli tvungen att stoda sig pa antaganden. Alla
antaganden skall tydligt framga och motiveras. De forskningsrapporter som antagandena
eventuellt baserar sig pa skall fogas till utredningen.

4. Likemedlets indikationer

Den hilsoekonomiska utredningen skall gélla den indikation som har godkénts i ldkemedlets
forsaljningstillstand eller, om ldkemedlet har flera indikationer, den eller de viktigaste av dem.
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5. Malgrupp for behandlingen

Av den hilsoekonomiska utredningen skall tydligt framga hurudan malgruppen for behand-
lingen &r dvs. for vilken patientgrupp likemedlet dr avsett. Om utredningen baserar sig pé un-
dersokningar dér patientgruppen inte motsvarar hela malgruppen, skall i utredningen anges
bade de direkta resultaten av undersdkningarna och en uppskattning av hur resultaten skulle ha
forandrats om hela malgruppen hade anvént ldkemedlet.

Av utredningen skall framga hur manga personer i Finland som kunde behandlas med ldke-
medlet enligt de godkdnda indikationerna.

I utredningen kan ocksa inga utviarderingar som géiller undergrupper inom malgruppen, om
sokanden anser att de bidrar med vésentliga tillaggsuppgifter med tanke pa bedomningen av
lakemedlets pris. For de undergrupper som granskas skall samma uppgifter som for hela mél-
gruppen anges.

6. Jamforelsebehandlingar

De behandlingar med vilka likemedlet jamfors bestdms pé basis av lakemedlets anvandnings-
syfte. Om ldakemedlet &r avsett att ersdtta ett visst likemedel eller en viss behandling, skall det
jédmforas med detta likemedel eller denna behandling. Om behandlingen i fraga inte &r samti-
digt den mest anvidnda behandlingen, borde lakemedlet ocksa jimforas med den mest anvinda.
Behandlingen kan dessutom jimforas med den bésta behandlingen eller minimibehandlingen,
t.ex. uppfoljning utan behandling, om minimibehandlingen anvéinds allmént eller om det ar
oklart i vilken man den mest anvénda behandlingen ar till nytta.

Valet av varje jidmforelsebehandling skall motiveras.
7. Utvirdering av kostnaderna

I kostnaderna skall tas med alla direkta hilso- och sjukvardskostnader och med dem jamforba-
ra socialvardskostnader som hénfor sig till den likemedels- och jaimforelsebehandling som
granskas vid ifrdgavarande sjukdom eller symptom. Det racker inte med att enbart granska 14-
kemedelskostnaderna, utom i det fall att behandlingarna avviker frdn varandra endast i friga
om dessa kostnader.

Kostnaderna skall anges s, att av utredningen framgar sdvil mangden utnyttjade tjanster, t.ex.
antal lakarbesok eller vrdavdelningsdagar, som deras enhetskostnader.

Med indirekta kostnader for en sjukdom avses andra kostnader dn de direkta kostnaderna for
anvindningen av hilso- eller sjukvardstjanster och med dem jaimforbara socialvardstjanster.
Sadana kostnadsposter &r bl.a. produktionsbortfall till f6ljd av sjukfrdnvaro, vardet av den fri-
tid som gar forlorad pa grund av sjukdom samt virdet av sddan hjélp som erhallits pa grund av
sjukdom och for vilken ingen ersittning betalas till ndgon. Om man vill ange de indirekta
kostnaderna, skall de tydligt atskiljas fran de direkta kostnaderna. Resultaten skall alltid anges
ocksé utan indirekta kostnader.

8. Utvirdering av hilsoeffekterna
Utvérderingen av de uppmiitta forédndringar i hélsotillstdndet, som anvénds i en hélsoekono-

misk utredning skall alltid basera sig pa en undersokning. Vid utvirderingen skall resultaten
av alla med tanke pa fragestéllningen relevanta undersokningar utnyttjas. I utredningen skall
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beskrivas pé vilken grund de undersdkningar som utredningen baserar sig pé har valts och vil-
ka undersokningar som har ldmnats obeaktade samt pa vilka grunder detta val har gjorts. Ran-
domiserade, kontrollerade undersokningar dér de behandlingar som jamfors har jamforts di-
rekt med varandra prioriteras.

Forandringar i hilsotillstandet skall anges enligt den verkan som uppnés i en vanlig behand-
lingssituation. Om sédana uppgifter inte finns tillgdngliga och uppgifter som kommit fram un-
der undersokningsforhéllandena inte kan tillimpas som sédana, skall effekten i en vanlig be-
handlingssituation uppskattas. Harvid kan t.ex. modeller utnyttjas. D4 skall de uppskattade
hilsoeffekter, som baserar sig direkt pa de uppgifter som kommit fram under undersokningen
och de som baserar sig pa uppgifter som tillimpats pa en vanlig behandlingssituation, framga
sarskilt av utredningen.

9. Presentation av hilsoeffekter och kostnader

Likemedlets och jaimforelsebehandlingarnas hélsoeffekter 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 ldkemedelsbe-
handlingens och jamforelsebehandlingens hélsoeffekter och med merkostnad pa motsvarande
sitt skillnaden mellan kostnaderna.

10. Granskningstiden

Behandlingarnas inverkan pa hélsan och kostnader skall anges 6ver en lika lang tidsperiod.
Den tidsperiod som granskas skall vara sa lang att alla vdsentliga kostnader och hélsoeffekter
blir beaktade. Den dndamalsenliga granskningstiden varierar enligt lakemedlets anvindnings-
dandamal. Om ldkemedlets verkningar antas stricka sig langt in i framtiden, men det inte finns
nagra uppgifter om ldngvarig anviandning av lakemedlet, skall de framtida verkningarna upp-
skattas. I utredningen skall anges pa vad uppskattningen grundar sig.

11.Diskontering av framtida hilsoeffekter och kostnader

Halsoeffekter och kostnader som uppkommer efter mer én ett ar skall diskonteras. Som dis-
konteringsrénta rekommenderas 5 procent. Resultaten skall dessutom anges med en diskonte-
ringsrinta pa 0 procent.

12.Kéanslighetsanalys

En kénslighetsanalys skall ingé i utredningen, om utgangssiffror som baserar sig p& antagan-
den eller som annars ar osikra anvénds 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 bedéms graden av tillforlitlighet hos de slutsatser som dras av utredningen.
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