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Nr 800

Lag

om konsumentradgivning

Given i Helsingfors den 5 december 2008

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Konsumentradgivningens innehall

Till konsumentradgivningen hor att

1) ge konsumenter och néringsidkare upp-
lysningar och rad i frdgor som ar av betydelse
for konsumenterna och i fragor som giller
konsumenternas réttsliga stillning,

2) 1 en enskild konflikt mellan en nérings-
idkare och en konsument bistd konsumenten
genom att reda ut drendet och efterstriva
forlikning i1 det samt vid behov hinvisa kon-
sumenten till behorigt réttsskyddsorgan,

3) delta i dvervakningen av konsumtions-
nyttigheters pris och kvalitet och i dvervak-
ningen av marknadsforing och avtalsvillkor
som géller konsumtionsnyttigheter, samt

4) pé begiran bistd andra konsumentmyn-
digheter.

EkUB 17/2008
RSv 141/2008

135—2008

238
Ordnande av konsumentrddgivning

Konsumentverket svarar for den allménna
ledningen, styrningen och tillsynen av konsu-
mentradgivningen.

Konsumentradgivningen ska skotas av ma-
gistraterna. Genom forordning av finansmini-
steriet kan det foreskrivas att konsumentrad-
givningen ska skotas av vissa magistrater,
med undantag av landskapet Aland, om detta
ar dndamalsenligt med tanke pé organise-
ringen av tjdnsterna och den regionala till-
géngen pa tjdnsterna inte dventyras.

Magistraterna far ocksa kopa konsument-
radgivningstjdnster av sadana serviceprodu-
center som dr ldmpliga att skota uppgiften.
De serviceproducenter som tillhandahéller
konsumentradgivningstjanster och deras per-
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sonal ska 1 sitt arbete folja forvaltningslagen
(434/2003), spraklagen (423/2003), samiska
spraklagen (1086/2003) och lagen om offent-
lighet 1  myndigheternas  verksamhet
(621/1999). Pa de personer som tillhandahal-
ler konsumentradgivning tillimpas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjinsteansvar. Be-
stimmelser om skadestindsansvar finns i
skadestandslagen (412/1974).

38

Avtal om produktion av konsumentrddgiv-
ningstjdnster

Magistraten ska vid kop av konsumentrad-
givningstjanster ingd avtal med en service-
producent som avses i 2 § 3 mom. Avtal kan
ingas for viss tid eller tills vidare. En kortare
uppsédgningstid dn tva ar for inte avtalas.

Avtalstvister behandlas i forvaltnings-
domstol som forvaltningstvistemal enligt vad
som bestdms i fOrvaltningsprocesslagen
(586/1996).

4§
Berdttigade till konsumentrddgivning

Konsumentrddgivning tillhandahalls i for-
sta hand personer i konsumentstdllning som
har hemkommun i Finland eller som har
hemvist eller dr bosatta i ndgon annan av
Europeiska unionens medlemsstater eller i en
stat som hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Konsumentradgivning kan fas
péa vilken magistrat som helst som tillhanda-
haller tjansten i fraga.

5§
Behdérighetsvillkor

Den som tillhandahaller konsumentradgiv-
ning ska ha avlagt for verksamheten lamplig
hogskoleexamen och ha den skicklighet och
erfarenhet som en behorig skotsel av uppdra-
get forutsatter.

Nérmare bestammelser om behdrighetsvill-
koren kan utfirdas genom forordning av
statsradet.
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6§
Avgifter som tas ut for konsumentrddgivning

Konsumentradgivningen ar avgiftsfri.

Magistraten far emellertid ta ut en avgift
for prestationer som orsakar sérskilda kostna-
der. For sadana prestationer tas avgifter ut
med iakttagande av vad som foreskrivs i la-
gen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992).

78§
lkrafitridande

Denna lag trdader i kraft den 1 januari 2009.

Genom denna lag upphédvs lagen av den 31
januari 1992 om anordnande av konsument-
radgivning i kommunerna (72/1992) jédmte
andringar.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

8§
Overgdngsbestimmelser

1. De drenden som é&r anhdngiga hos en
konsumentradgivare ska nir denna lag trider
i kraft 6verforas pa magistraten eller pa en i
denna lag avsedd serviceproducent.

2. Nér tjansterna som konsumentradgivare
och bitrddande personal vid en magistrat till-
sdtts for forsta gangen far de tillséttas utan att
de forklaras lediga. De ordinarie tjénsteinne-
havare som anstillts i tjdnster som inréttats
fore den 1 april 2008 och som i huvudsyssla
arbetar med konsumentradgivning nér denna
lag trdder i kraft utndmns med personens
samtycke, utan hinder av behorighetsvillko-
ren i 5§, till en tjénst som inrdttas vid en
magistrat inom pendlingsregionen. Med sam-
tycke av tjinstemannen i fraga kan denne
ocksa utndmnas till en tjanst som inrdttas vid
en magistrat inom en annan pendlingsregion.
Med huvudsyssla avses hdr en tjanst dar
minst 70 procent av den totala arbetstiden vid
ovan namnda tidpunkt anvints for konsu-
mentradgivning. Vad som ovan foreskrivs
om tjdnster och tjinsteinnehavare giller
ockséd uppgifter och anstillda i arbetsavtals-
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forhallande. Den personal som ar anstilld i
konsumentradgivningsuppgifter for viss tid
utndmns till tjénster vid magistraten for mot-
svarande tid. Besluten om utndmnande till
tjénster enligt detta moment fattas av Konsu-
mentverket.

3. Anstéllningsvillkoren for den personal
som &verfors s& som anges i 2 mom., inklu-
sive lonegrunderna, bestims enligt statens
géllande tjanstekollektivavtal. De kommu-
nala tjanstekollektivavtalen och kollektivav-
talen upphor att tilllimpas pa den personal
som Overfors vid tidpunkten for oOverfo-
ringen. En person som Overfors behéller den
l6n i euro som han eller hon hade vid tid-
punkten for dverforingen.

4. Om nagon vid tidpunkten for utndm-
ningen till en tjédnst hos magistraten har rétt
till tilldggspensionsandel enligt 19 mom. i
ikrafttradandebestimmelsen i lagen om &nd-
ring av lagen om kommunala pensioner
(713/2004), behaller han eller hon denna rétt
om den anstdllning som lagen om statens
pensioner (1295/2006) &r tilllimplig pa fort-
gar omedelbart efter dverforingen pé det sitt
som foreskrivs i 3§ 3 mom. i lagen om
inférande av lagen om statens pensioner
(1296/2006) och utan avbrott fram till den
personliga alderspensionsélder som avses i
17 mom. i ikrafttridandebestimmelsen i

Helsingfors den 5 december 2008
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ndmnda lag om andring av lagen om kommu-
nala pensioner eller om personen i fraga blir
arbetsoformogen medan anstédllningsforhal-
landet pagar.

5. Utan hinder av vad som foreskrivs i
lagen om offentlig upphandling (348/2007)
fér ett sddant avtal om produktion av tjénster
som avses i 3 § ingds utan anbudsforfarande,
om avtalet ingds inom ett ar fran ikrafttradan-
det av denna lag med en serviceproducent
som producerade konsumentradgivnings-
tjdnster vid lagens ikrafttrddande.

6. Kommuner och samkommuner ar pa
yrkande av magistraten skyldiga att till magi-
straten utan erséttning Overldta mobler, ut-
rustning, adb-program och andra fér myndig-
hetens verksamhet behdvliga inventarier som
de dger, om dessa har anvints uteslutande for
produktion av konsumentradgivningstjanster.
Dessutom ar serviceproducenterna skyldiga
att till magistraterna mot skélig ersittning for
tre &r réknat fran ikrafttradandet av denna lag
overlata nyttjanderdtten till kontorslokaler
och tele- och datakommunikation som uteslu-
tande anvénts for produktion av konsument-
radgivningstjanster. Ett yrkande pa overla-
telse av dgande- och nyttjanderitten far fram-
stdllas redan fore ikrafttridandet av denna lag
sa snart den blivit stadfédst och senast den 31
december 2008.

Republikens President
TARJA HALONEN

Arbetsminister Tarja Cronberg
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Nr 801

Lag

om iAndring av 1 § i lagen om Konsumentverket

Given i Helsingfors den 5 december 2008

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 18 december 1998 om Konsumentverket (1056/1998) 1§ 2 och 4
mom., av dem 1 § 4 mom. saddant det lyder i lag 715/2000, som foljer:

1§
Uppgifter

Konsumentverket frdmjar och genomfor
konsumentupplysning och konsumentfostran,
gor utredningar och jimforelser som giller
konsumentfragor, tar initiativ och framlagger
forslag i syfte att utveckla konsumentskyddet
och konsumentpolitiken och fullgér andra
uppgifter som enligt géllande lagstiftning och

Helsingfors den 5 december 2008

andra bestdmmelser ankommer pa verket. I
friga om konsumentombudsmannens uppgif-
ter vid tillsynen Over efterlevnaden av lag-
stiftningen géller dessutom vad som fore-
skrivs sérskilt.

Angédende Konsumentverkets uppgifter vid
ordnande av ekonomi- och skuldrddgivning
och konsumentradgivning foreskrivs sérskilt.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 20009.

Republikens President
TARJA HALONEN

EKUB 17/2008
RSy 141/2008

Arbetsminister Tarja Cronberg
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Nr 802

Lag

om dndring av sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 5 december 2008

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 och 3—6 §,
78§ 1 och 3 mom., 8 § 1 mom. och 9 § samt 6 kap.,

av dem 5 kap. 1,4 och 5§, 7 § 1 och 3 mom. samt 8 § 1 mom. sddana de lyder i lag
885/2005, 5 kap. 6 och 9 § séddana de lyder delvis dndrade i sistnimnda lag samt 6 kap. sddant
det lyder delvis @ndrat i sistnimnda lag och i lag 912/2007, som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

En forsékrad har rétt att fa ersdttning for
kostnaderna for lakemedel som en lékare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning &r att det dr fraga
om ett receptbelagt likemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som ir avsett att
vid invértes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsdkrad har ratt till ersdttning dven for ett
saddant utbytbart ldkemedelspreparat enligt
Likemedelsverkets forteckning till vilket det
for patienten forskrivna lidkemedelspreparatet
har utbytts i apoteket enligt 57 b § i ldkeme-
delslagen. Dessutom forutsitts ett gillande
beslut av likemedelsprisndmnden om att 14-
kemedelspreparatet ér erséttningsgillt.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska er-
sittas dr dessutom sddana pa medicinska
grunder nodvéndiga likemedelspreparat som

ShUB 24/2008
RSv 138/2008

far sdljas utan recept (egenvdrdslikemedel)
och som ér erséttningsgilla enligt ett géllande
beslut. For dessa lakemedelspreparat har den
forsakrade ratt till ersdttning enligt 4 § i
denna lag eller, om det ar friga om en svar
och langvarig sjukdom, enligt 5 §. Folkpen-
sionsanstalten kan nirmare besluta om vilka
utredningar som behdvs och om de medicin-
ska villkor som ska uppfyllas for att ersitt-
ning till den forsikrade for egenvardslikeme-
del ska vara medicinskt motiverad.

Vid ersittning for i 21 f § 1 ldkemedelsla-
gen avsedda preparat som kraver specialtill-
stand, for likemedel och salvbaser som till-
verkats pd apotek samt for medicinskt syre
och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om erséttning for lakemedel.

38

Traditionella vixtbaserade preparat och
homeopatiska preparat

Ersdttning enligt denna lag betalas inte for
traditionella véxtbaserade preparat eller for
homeopatiska preparat.
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4§
Grundersdttning

Erséttningen for ladkemedel som har god-
kints att omfattas av grundersittning &r 42
procent av den grund for erséttningen som
avses 19 § 1, 2 eller 3 mom.

5§
Specialersdttning

Ett ldkemedel omfattas av specialersitt-
ning, om det har godkénts att omfattas av
specialerséttning i enlighet med 6 kap. Dess-
utom forutsétts att likemedlet anvidnds for
behandling av en sjukdom som pa medicin-
ska grunder ska beddmas som svér och lang-
varig.

Specialersittningen for likemedel &r fol-
jande av den grund for erséttningen som av-
ses19 § 1, 2 eller 3 mom.:

1) 72 procent, om det &r frdga om nddvin-
diga ldkemedel som anvidnds vid behand-
lingen av svédra och langvariga sjukdomar
(ldgre specialersdttning), och

2) 100 procent av det belopp som Oversti-
ger den ldkemedelsspecifika sjilvriskandelen
pa 3 euro, da det ar friga om nodvéndiga
lakemedel med erséttande eller korrigerande
verkan som anvinds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (hégre speci-
alersdttning).

Genom forordning av statsradet utfardas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska bedomas som
svara och langvariga och i fraga om vilka
kostnaderna for behandling med ldkemedel
med stod av denna lag ersitts med 72 eller
100 procent. Folkpensionsanstalten beslutar
om de medicinska villkor for svéra och lang-
variga sjukdomar som ska uppfyllas for att
specialersittning for ldkemedel ska vara
medicinskt motiverad.

6§

Ldkemedel som omfattas av begrdnsad
ersdttning

Beviljande av ersdttning for ett likemedel
som omfattas av begridnsad grund- eller spe-
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cialerséttning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 §
eller 9 § 2 mom. forutsitter att likemedlet
anvénds i enlighet med de sérskilda indika-
tioner som faststéllts i ldkemedelsprisndmn-
dens beslut. Folkpensionsanstalten kan nér-
mare besluta om vilka utredningar som be-
hévs och om de medicinska villkor som ska
uppfyllas for att erséttning till den forsékrade
for likemedel som omfattas av begriansad
grund- eller specialersittning ska vara medi-
cinskt motiverad.

7§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts med
42 eller 72 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses 1 9 § 1 eller 3 mom.

Salvbaser som anvéinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersétts med 42 pro-
cent av den grund for ersdttningen som avses
19§ 1 eller 3 mom.

83§

Arlig sjilvriskandel och ritt till tilliggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som utgdr grunden for er-
sittning och som den forsdkrade under ett
och samma kalenderar har haft for sadana
lakemedel, kliniska niringspreparat och salv-
baser som ersétts den forsdkrade enligt detta
kapitel verstiger 643,14 euro (drlig sjilvrisk-
andel), har den forsdkrade ratt till en tilliggs-
ersittning for det dverstigande beloppet. Till-
laggsersattningen dr 100 procent av det be-
lopp som Overstiger den ldkemedelsspecifika
sjdlvriskandelen pa 1,50 euro.

9§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjdlvriskandelen

Grunden for erséttning av de kostnader
som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
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av ldkemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser dr hogst det skéliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forséljningsbidrag och mervérdes-
skatt enligt den likemedelstaxa som avses i
58 § i ldkemedelslagen. Om ett preparat ingar
i en referensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § i
denna lag, dr grunden for ersittning det refe-
renspris som faststillts for referensprisgrup-
pen, forhdjt med apotekets mervérdesskatte-
belagda expeditionsavgift. Nar referenspris-
gruppen upphor dr grunden for erséttning
hogst det hogsta partipris som avses i 6 kap.
22 §, forhojt med hogst apotekets forsélj-
ningsbidrag och mervirdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses 1 58 § 1 ldkeme-
delslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsak-
rade for ett preparat som ingér i en referens-
prisgrupp understiger det referenspris som
faststéllts som grund for ersdttning eller om
den som forskrivit ldkemedlet har forbjudit
att ett preparat som ingar i en referensprls—
grupp byts ut sd som avses i 57 b § 3 mom. i
lakemedelslagen, ska erséttning betalas pa
grundval av det pris som tagits ut for prepa-
ratet.

I fraga om kostnaderna for likemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser som mot-
svarar apotekstillverkade preparat som ska
ersittas betalas erséttning for det pris som
tagits ut hos den forsikrade och som Gverens-
stimmer med den likemedelstaxa som avses
1 58 § i ladkemedelslagen.

I fraga om medicinskt syre och blod ersitts
behovliga och skiliga kostnader for den for-
sdkrade.

Ersdttning enligt denna lag betalas for en
sddan méngd preparat som kdps pa en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sarskilda skél. Den likemedelsspeci-
fika sjdlvriskandelen uppbérs for en sadan
méngd preparat som kops pa en och samma
ging och som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Genom forordning av statsradet
utfidrdas ndrmare bestimmelser om nir den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for la-
kemedel som anvénds vid langvarig behand-
ling av sjukdomar undantagsvis kan uppbéras
for en mingd som motsvarar tre manaders
behandling, trots att ldkemedlet av medicin-
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ska skél eller pa grund av ett lakemedelspre-
parats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av
ersittning och likemedelspreparats parti-
pris

Ldikemedelsprisndmnden
1§
Uppgifter

I anslutning till social- och hilsovardsmi-
nisteriet finns ldkemedelsprisnimnden, som i
fraga om ldkemedel, kliniska niringspreparat
och salvbaser ska

1) faststdlla om de &r erséttningsgilla,

2) faststilla det skiliga partipris som kan
godtas som ersdttningsgrund,

3) besluta om forhojning av det skéliga
partipriset,

4) besluta om upphdvande av ersittning
och av partipriset.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
lakemedelsprisndimnden besluta om bildandet
av referensprisgrupper for ldkemedel, det re-
ferenspris som ska fastslds for respektive re-
ferensprisgrupp, upptagningen av preparat i
en referensprisgrupp och om ersittning och
det hogsta partipriset for de preparat som
upptas i respektive referensprisgrupp.

28

Tillsdttande av ldkemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Social- och hilsovardsministeriet tillsétter
lakemedelsprisndimnden och expertgruppen i
anslutning till den for tre ar i sinder och utser
ordforandena, vice ordforandena och de Ov-
riga medlemmarna i likemedelsprisndmnden
och expertgruppen samt for varje medlem en
personlig suppleant.

Lakemedelsprisndmnden ska bestd av tva
representanter for social- och hilsovardsmi-
nisteriet, en representant for finansministeri-
et, tva representanter for Folkpensionsanstal-
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ten, en representant for Likemedelsverket
och en representant for Institutet for hélsa
och vilfard.

Hogst sju medlemmar kan utses till expert-
gruppen. I expertgruppen ska finnas personer
med sakkunskap i medicin, farmakologi, hél-
sovardsekonomi och sjukforsékring.

38
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

Namnden beslutar pé foredragning i dren-
den som ankommer pa den. Ndmnden &r
beslutfor nir ordféranden och minst tre andra
medlemmar ar nirvarande vid motet. Namn-
dens beslut blir den asikt som omfattas av
majoriteten, och faller rosterna lika, den asikt
som ordféranden har omfattat.

Lakemedelsprisndmnden kan pa direktdren
overfora

1) faststillandet av grundersittning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat,
om det &r fraga om ett nytt faststéllande av en
tidsbegriansad grundersittning och ett tidsbe-
gransat partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller likemedels-
form for ett ldkemedelspreparat som god-
kants som ersattningsgillt, eller faststidllandet
av grundersittning och ett skéligt partipris for
ett synonympreparat eller parallellimporterat
preparat som motsvarar ett saddant likeme-
delspreparat,

2) godkédnnandet av specialersittning for
ett ldkemedelspreparat, om specialersittning
har godkénts for ett preparat som innehéller
samma likemedelssubstans,

3) faststdllandet av grundersittning och ett
skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat
enligt 21 f § i ladkemedelslagen, vilket levere-
ras med sarskilt tillstand, samt dessutom god-
kdnnandet av specialerséttning, om specialer-
sittning har godkénts for ett preparat som
innehaller samma ldkemedelssubstans,

4) utfirdandet av intyg Over ett skéligt
partipris till innehavaren av forsédljningstill-
stand, for export av likemedel.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan
lakemedelsprisndimnden lita direktoren av-
gora om det ska bildas referensprisgrupper
for lakemedelspreparat, vilket referenspris
som ska faststillas for respektive referens-
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prisgrupp och om ett lakemedelspreparat ska
upptas 1 en referensprisgrupp. Direktoren kan
ocksd fa avgora erséttning och det hdgsta
partipriset for ett preparat som ska upptas i en
referensprisgrupp.

Forfarandet vid faststillande av ersdttning
och ett skdligt partipris

48

Ansokan om grundersdittning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska
hos ldkemedelsprisnimnden anséka om fast-
stillande av grunderséttning och ett skéligt
partipris for ett lakemedelspreparat.

I en grunderséttnings- och partiprisansokan
ska det framldggas ett specificerat och moti-
verat forslag till grundersittningen for ett 1a-
kemedelspreparat och till ett skiligt partipris
som ska faststdllas for preparatet. Ansokan
ska innehélla

1) en utredning om likemedlets anvind-
ningsidndamal, terapeutiska virde och den
nytta som kan uppnis med erséttningen i
jamforelse med andra ldakemedelspreparat
som anvinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

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

3) en motiverad uppskattning av forsédlj-
ningen av likemedlet pd basis av det fore-
slagna partipriset och minutforséljningspriset
inklusive mervérdesskatt samt en uppskatt-
ning av antalet patienter som anvénder prepa-
ratet,

4) en utredning om i vilken mén likemed-
let &r ekonomiskt fordelaktigt och om mark-
nadsprognosen i jaimforelse med andra lake-
medel som anvinds vid behandlingen av
samma sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) likemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkénts som
grund for ersdttning for lidkemedelspreparatet
samt grunderna for erséttning for likemedlet
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i andra lander inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

7) en hélsoekonomisk utredning, om det &r
fraga om ett ldkemedelspreparat som innehal-
ler en ny verksam ldkemedelssubstans och
vid behov dven nagot annat preparat.

Innehavaren av forsdljningstillstand ska till
ansOkan foga ocksd Ovriga utredningar som
lakemedelsprisndimnden forutsétter. Utdver
de ovan ndmnda utredningarna kan innehava-
ren av forsdljningstillstdnd i ansdkan ta med
andra utredningar som innehavaren anser
vara behdvliga for behandlingen av drendet.

Bestdmmelserna i denna paragraf iakttas i
tilllaimpliga delar i samband med ansdkan om
utvidgning av en godkidnd grundersittning.

5§
Faststillande av grundersdttning

Grundersittningen for ett likemedelspre-
parat vid behandling av en sjukdom kan fast-
stdllas hogst till en omfattning som motsvarar
det preparatsammandrag som forsdljningstill-
stdndsmyndigheten faststillt for ldkemedels-
preparatet och de indikationer som godkénts i
preparatsammandraget. Vid beslut om grun-
dersittning ska ldkemedlets terapeutiska
virde beaktas. For likemedelspreparat som
sdljs utan recept kan grunderséttning faststal-
las endast om det &r frdga om ett pd medicin-
ska grunder nodvandigt lakemedelspreparat.

Grundersittning faststélls inte om det &r
fraga om

1) ett likemedelspreparat som anvinds for
behandling av en tillfillig sjukdom eller en
sjukdom med lindriga symptom,

2) ett ladkemedelspreparat med ringa tera-
peutiskt virde,

3) ett lakemedelspreparat som anvénds for
annat dndamal dn for behandling av en sjuk-
dom, eller

4) traditionella véxtbaserade preparat eller
homeopatiska preparat.

Lakemedelsprisndmnden kan faststélla
grunderséttningen for ett visst lakemedelspre-
parat till att gélla noggrant definierade indi-
kationer i de situationer som avses i 2 mom.

Lakemedelsprisndmnden kan for varje 14-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses 1 2 mom.

2 /135
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Om villkoren for grunderséttning for ett
preparat inte uppfylls, forfaller ansdkan i
fraga om partipriset.

6§
Begrdnsning av grundersdttning

Likemedelsprisndmnden kan begrdnsa
grundersittningen for ett likemedelspreparat
till att gélla noggrant definierade indikatio-
ner, om det vid anvdndning och prévning av
lakemedlet har visats att det har ett betydande
terapeutiskt virde i vissa sjukdomstillstand
och om

1) det ar fraga om ett speciellt dyrt lakeme-
del som &r nddvindigt for behandlingen av
en allvarlig sjukdom och vars medicinskt
grundade anvindning, om ldkemedlet skulle
omfattas av grundersittning, skulle ge den
forsakrade ritt till tillaggserséttning enligt 5
kap. 8 §, eller

2) omfattande anvindning av ldkemedlet
skulle medféra oskiliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

78
Faststillande av ett skiligt partipris

Nér skiligheten hos det foreslagna parti-
pris som ska godtas som ersdttningsgrund for
ett likemedelspreparat beddms ska hinsyn
tas till

1) priserna i Finland pa motsvarande lake-
medelspreparat som anvédnds for behand-
lingen av samma sjukdom,

2) priserna pa likemedelspreparatet i andra
lander inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomrédet,

3) de vérdkostnader som anvindningen av
lakemedelspreparatet medfor och den nytta
som kan uppnas med tanke péd patienten och
de totala kostnaderna inom hélso- och social-
varden,

4) nyttan av och kostnaderna for andra till
buds stdende alternativa behandlingsmetoder,

5) de medel som star till forfogande for
ersittningar.

Tillverknings-, forsknings- och produktut-
vecklingskostnaderna for ldkemedelsprepara-
tet kan beaktas nir det bedoms om det parti-



2486

pris som foreslagits for ldkemedelspreparatet
ar skiligt, om det for varje lidkemedelsprepa-
rat har presenterats tillrdckligt specificerade,
jamforbara och tillforlitliga uppgifter om de
ndmnda kostnaderna.

8§

Ansokan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av fOrsiljningstillstand ska
hos likemedelsprisndimnden ansdka om fast-
stillande av specialerséttning och ett skaligt
partipris for ett 1dkemedelspreparat.

I ansokan ska innehavaren av forséljnings-
tillstand ldgga fram ett motiverat forslag till
att lakemedelspreparatet ska bli foremal for
specialerséttning och till ett skéligt partipris
som faststédlls for preparatet. I ansdkan ska
ingé en specificerad och motiverad utredning

om

1) lékemedelspreparatets  terapeutiska
virde,

2) den nytta som kan uppnas med speci-
alersdttningen och likemedelspreparatets er-
sittande eller korrigerande verkan eller nod-
vandighet,

3) i1 vilken man ldakemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordelaktigt och de kostnader
specialersattningen medfor,

4) marknadsprognosen for lakemedelspre-
paratet.

I ansdkan ska dessutom ingé den utredning
om skiligt partipris som avses i 4 § 2 mom.
2—7 punkten och 4 § 3 mom. till den del
som faststdllandet av specialersittningen for-
utsdtter detta.

Bestammelserna i 1—3 mom. tillampas
ocksa pa ansokan om specialersittning for ett
lakemedelspreparat for vilket specialersétt-
ning redan tidigare har godkénts eller for ett
lakemedelspreparat vars verksamma likeme-
delssubstans ingar i preparat for vilka speci-
alerséttning redan tidigare har godkénts.

9§

Faststillande av specialersdttning och ett
skaligt partipris

Specialersittning for ett likemedelsprepa-
rat kan beviljas for svara och langvariga sjuk-
domar som anges genom forordning av stats-
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radet. Vid beslut om specialersittning for ett
lakemedelspreparat beaktas sjukdomens art, i
vilken mén lakemedelspreparatet dr nddvén-
digt och ekonomiskt fordelaktigt, ldkeme-
delspreparatets terapeutiska virde, bevisat
genom anvéindning och forskning, samt de
disponibla medlen for specialersittningar for
lakemedel. For lakemedelspreparat som séljs
utan recept kan specialersdttning faststillas
endast om det dr frdga om ett pa medicinska
grunder nodviandigt lakemedelspreparat.

Ett beslut om specialersittning for ett like-
medelspreparat kan begrinsas till att gélla
bara en viss form av eller svarighetsgrad hos
en sjukdom.

Ett lakemedelspreparat kan godkénnas att
omfattas av specialersittning da det i tva ars
tid har omfattats av grunderséttningen. Ett
lakemedelspreparat kan godkinnas att omfat-
tas av specialersattning redan tidigare, om det
finns tillrdckliga erfarenheter av och forsk-
ningsron om ldkemedelspreparatets terapeu-
tiska varde, nodviandigheten av likemedels-
preparatet, dess ersittande eller korrigerande
verkan samt i vilken mén ldkemedelsprepara-
tet 4r nodvandigt och ekonomiskt fordelak-
tigt.

Pa faststéllande av ett skéligt partipris for
ett lakemedelspreparat som omfattas av spe-
cialersittning tillimpas 7 §. Om villkoren for
specialersittning fOr ett preparat inte upp-
fylls, forfaller ansdkan i fraga om partipriset.

10 §
Férhojning av ett skdligt partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand kan
ansoka om forhdjning av det faststéllda parti-
priset for ett ldkemedelspreparat, om man vill
sélja preparatet till ett partipris som ar hogre
an det faststéllda partipriset. Till ansokan ska
fogas ett motiverat forslag till nytt skéligt
partipris och en specificerad utredning om de
fordndringar av bestdende karaktir som un-
der partiprisets giltighetstid skett i de omstén-
digheter som paverkar prisbildningen for la-
kemedelspreparatet. Till ansokan ska dess-
utom fogas de utredningar enligt 4 § som
behdvs for att bedoma skéligheten hos parti-
priset.

Lakemedelsprisnimnden kan av sarskilda
skl godkdnna en forhdjning av det gillande
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partipriset, om det nya priset dr skéligt pa det
sdtt som avses 1 7 § och sokanden visar att
det under partiprisets giltighetstid har skett
visentliga fordndringar av bestdende karaktér
i de omsténdigheter som paverkat prisbild-
ningen.

11§

Horande av Folkpensionsanstalten, expert-
gruppen och sakkunniga i samband med
ansokningar om ersdttning och partipris

Lakemedelsprisndimnden begér utlatande
av Folkpensionsanstalten om ansdkningar
som géller grundersittning, specialerséttning
och ett skaligt partipris for ett ldkemedelspre-
parat samt forhojning av partipriset, om inte
nagot annat foljer av sirskilda skal.

Om specialersittning har sokts for ett lake-
medelspreparat som innehéller en ny verksam
lakemedelssubstans, begirs utlatande av ex-
pertgruppen vid lakemedelsprisndmnden om
ansokan om specialersittning. 1 Ovriga fall
kan utlatande av expertgruppen begéras vid
behov.

Lakemedelsprisnimnden kan vid behov
begdra expertutlatanden om de ansdkningar
som den behandlar eller om drenden som
prisndmnden behandlar pa eget initiativ.

12 §

Giltigheten for ett beslut om ersdttning och
ett skdligt partipris for ett ldkemedelsprepa-
rat

Ett beslut om erséttning och ett skiligt
partipris for ett lakemedelspreparat trider i
kraft vid ingadngen av den andra kalenderma-
naden efter den ménad da beslutet gavs, om
inte ndgot annat bestdms 1 beslutet.

Ett beslut &r i kraft hogst fem ar. Ett beslut
ar dock 1 kraft hogst tre ar, om det géller ett
preparat som innehaller en ny verksam léke-
medelssubstans.

13 §

Kliniska ndringspreparat, salvbaser, prepa-
rat som krdver specialtillstand och utbytbara
ldkemedel

Vad som i detta kapitel bestims om anso-
kan om och faststillande av erséttning och
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ett skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat
tillimpas ocksa nér ersittning och ett skéligt
partipris soks och faststélls for ett kliniskt
ndringspreparat och en salvbas samt ett i
21 f § i lakemedelslagen avsett likemedels-
preparat som kriaver specialtillstand och ett i
57 b § i ldkemedelslagen avsett utbytbart
lakemedel.

Uppsdgning och upphdvande av ersdttning
och ett skdligt partipris samt myndighetsini-
tierat forfarande vid specialersdttning

14§

Uppsdgning av ett likemedelspreparat i
ersdttningssystemet

Innehavaren av forsdljningstillstand kan
sdga upp ett sddant likemedelspreparat i er-
sattningssystemet for vilket det har faststéllts
ersittning och ett partipris som kan godtas
som ersittningsgrund genom att ldmna in en
anmélan om uppségning till lidkemedelspris-
ndmnden senast tre ménader fore den Ons-
kade uppsdgningstidpunkten. Den faststéllda
ersittningen och det faststéllda skéliga parti-
priset for lakemedelspreparatet upphdr att
gilla fran och med ingangen av det kvartal
som foljer efter uppsdgningen.

Likemedelsprisndmnden faststéller till-
stdndshavarens anmélan om strykande av la-
kemedelspreparatet ur sjukforsdkringens er-
sdttningssystem.

Bestdmmelserna i 1 mom. géller dven kli-
niska néringspreparat och salvbaser.

15§
Anmdlan om overskriden forsdljning

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
utan drdjsmél underritta ldkemedelspris-
nidmnden om forséljningen av ett lakemedels-
preparat som ska erséttas blir betydligt storre
an den prognos som beslutet om ersittning
och ett skéligt partipris grundar sig pa.

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skdligt
partipris

Lakemedelsprisnimnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ersittningen for ett likeme-
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delspreparat och skéligheten hos partipriset
och besluta att den faststillda erséttningen
och det faststéllda skéliga partipriset ska upp-
hdvas 1 hédndelse av att foljande intréffar
medan ersittningen och priset ar i kraft:

1) patentskyddet for ldkemedelspreparatet
upphor,

2) ett synonympreparat som innehaller
samma ldkemedelssubstans bdorjar omfattas
av ersittningssystemet,

3) anvandningsomradet for lakemedelspre-
paratet utvidgas,

4) deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for
ersittningen for ldkemedelspreparatet upp-
hor,

5) det pa grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pa grundval av
forskningsrén inte liangre finns nagra sjuk-
vérdsrelaterade grunder for fortsatt specialer-
sattning, eller om

6) forsdljningen av ldkemedelspreparatet
eller kostnaden for ersittning for preparatet
avsevirt Overstiger den uppskattning som lag
till grund for beslutet om faststéllande av
priset.

Innan drendet avgors ska likemedelspris-
ndamnden hora Folkpensionsanstalten.

Lakemedelsprisndmnden ska vid utred-
ningen av fOrutséttningarna for upphivande
av ersdttningen och det skéliga partipriset
bedoma likemedelspreparatets terapeutiska
virde eller skiligheten hos partipriset pa ba-
sis av de nya uppgifter som nidmnden erhéllit.
Vid bedomningen ska de omsténdigheter som
namns i 5—7 och 9 § beaktas.

17 §

Faststillande av specialersdttning pd myn-
dighetsinitiativ

Lakemedelsprisndimnden kan pa framstall-
ning av social- och hilsovardsministeriet el-
ler pa eget initiativ behandla ett drende som
giéller specialersittning for ett ldkemedelspre-
parat, om det finns sérskilda terapeutiska
grunder for specialersittning.

Innan &drendet avgors ska ldkemedelspris-
nimnden hora Folkpensionsanstalten, om
inte nadgot annat foljer av sirskilda skal.
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Referensprissystemet for likemedel
18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for lakemedelsprepa-
rat bildas av erséttningsgilla lakemedelspre-
parat med forsdljningstillstdind som omfattas
av utbyte av likemedel enligt likemedelsla-
gen, forutsatt att det i den referensprisgrupp
som bildas ingdr minst ett erséttningsgillt sy-
nonympreparat som salufors. De ldkemedels-
preparat som omfattas av utbyte av ldkeme-
del anges i den forteckning 6ver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat som avses i
57 ¢ § 1 ladkemedelslagen.

En referensprisgrupp bildas av sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat som omfattas
av ersittning och har samma verksamma 13-
kemedelssubstans och kvantitativa samman-
sittning 1 frdga om dem. De likemedelspre-
parat som upptas i samma referensprisgrupp
ska dessutom motsvara varandra i friga om
lakemedelsform och ha nira motsvarighet till
varandra i frdga om forpackningsstorlek. Ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan ndrmare bestimmelser utfdrdas
om forpackningsstorlekars motsvarighet.

19 §

Grunderna for bestimmande av ett referens-
pris

For varje referensprisgrupp fastslas ett re-
ferenspris som utgdr grunden for erséttning
och som bestdms utifran de prisanmélningar
enligt 20 § som innehavarna av forsdljnings-
tillstand ldmnat in.

Referenspriset berdknas utifrdn minutfor-
sdljningspriset inklusive mervéardesskatt for
det formanligaste ldakemedelspreparat som
upptas i referensprisgruppen. Minutforsélj-
ningspriset inklusive mervardesskatt &r priset
enligt den likemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen med undantag for apotekets
expeditionsavgift. Referenspriset bestims sa
att minutforséljningspriset inklusive mervér-
desskatt for det formanligaste lakemedelspre-
paratet hdjs med 1,50 euro nidr preparatets
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minutforsidljningspris inklusive mervardes-
skatt &r under 40 euro. I Ovriga fall blir
minutforséljningspriset inklusive mervérdes-
skatt for det formanligaste preparatet inom
referensprisgruppen referenspris, forhojt med
2 euro.

Som det forménligaste ldkemedelsprepara-
tet enligt 2 mom. anses ett lakemedelsprepa-
rat for vilket det minst 38 dagar fore referens-
prisperiodens borjan har gjorts en i 27 § i
lakemedelslagen avsedd anmélan om att like-
medelspreparatet borjar saluféras och for vil-
ken det har gjorts en prisanmélan enligt 20 §
i denna lag.

20 §
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
underritta ladkemedelsprisndmnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmilningsforfarandet (prisanmd-
lan). De lakemedelspreparat som omfattas av
prisanméilningsforfarandet anges i en forteck-
ning som publiceras av ldkemedelsprisnimn-
den och vilken baserar sig pa den forteckning
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som
publiceras av Likemedelsverket. Likeme-
delsprisndmnden ska publicera forteckningen
Over preparat som omfattas av prisanmail-
ningsforfarandet minst 30 dagar innan refe-
rensprisperioden bdorjar. Prisanmédlningsforfa-
randet giller

1) ett lakemedelspreparat som ingér i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits
for prisanmélan,

2) ett ladkemedelspreparat som ingar i den
forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som fors av Lidkemedelsverket och for
vilket ldkemedelsprisndmnden har faststéllt
ersittning och ett skéligt partipris och i fraga
om vilket den aktuella gruppen for sinsemel-
lan utbytbara preparat omfattar minst ett sy-
nonympreparat,

3) ett lakemedelspreparat for vilket ersatt-
ningen bestdms nédr referensprisgruppen upp-
hor att gélla med stdd av 24 § i denna lag.

En prisanmélan ska gdras nér likemedels-
prisndmnden har publicerat forteckningen
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over ladkemedelspreparat som omfattas av pris-
anmélningsforfarandet. Prisanmélan ska go-
ras senast 21 dagar innan referensprisperio-
den borjar. Om innehavaren av forsdljnings-
tillstand inte 1dmnar ndgon prisanmélan inom
den foreskrivna tiden, upphdr likemedelspre-
paratet att vara erséttningsgillt nir referens-
prisperioden borjar.

I prisanmilan ska innehavaren av forsilj-
ningstillstdnd uppge det partipris for lakeme-
delspreparatet som giller nir referensprispe-
rioden borjar. Det partipris som uppges far
inte Overstiga det hogsta partipris som fast-
stillts for preparatet eller det faststdllda ské-
liga partipris for preparatet som godtagits
som ersittningsgrund. [ prisanmédlan ska
innehavaren av forsdljningstillstdnd dessutom
uppge att likemedelspreparatet salufors nar
referensprisperioden borjar.

21§

Beslut om referensprisgrupper, referenspris
och upptagning av ett likemedelspreparat i
en referensprisgrupp

Lakemedelsprisnimnden ska kvartalsvis
faststélla referensprisgrupperna for likeme-
delspreparat, de referenspriser som ska anges
for referensprisgrupperna och de preparat
som ska upptas i referensprisgrupperna.
Varje kvartal bildar en referensprisperiod.

Beslutet ska fattas senast sju dagar innan
referensprisperioden borjar. Beslutet trader i
kraft vid ingangen av ett kvartal och giller
till utgangen av kvartalet. I samband med
beslutet om att ett lakemedelspreparat ska
upptas i en referensprisgrupp faststills for
varje preparat det partipris och det minutfor-
séljningspris inklusive mervardesskatt som
géller nér referensprisperioden borjar.

Det referenspris som faststéllts for en refe-
rensprisgrupp géller oforédndrat under hela re-
ferensprisperioden.

22§

Ersdttning och ett hogsta partipris for ett
preparat som upptas i en referensprisgrupp

Utover vad som foreskrivs i 21 § ska er-
sdttning och ett hogsta partipris faststéllas for
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ett preparat som upptas i en referenspris-
grupp, om preparatet inte ingér 1 ndgon refe-
rensprisgrupp vid beslutstidpunkten. Den er-
sdttning och det hdgsta partipris som fast-
stillts for ett ldkemedelspreparat giller sa
lainge som preparatet utan avbrott ingar i
referensprisgruppen.

Erséttningen for ett ldkemedelspreparat
som upptas i en referensprisgrupp fastslas till
den omfattning som géller ndr preparatet
upptas i referensprisgruppen.

Det hogsta partipriset for ett preparat som
upptas i en referensprisgrupp motsvarar det
faststéllda skiliga partipriset for preparatet da
preparatet upptas i referensprisgruppen.

23§

Ansékan om ersdttning inom referenspris-
Systemet

Innehavaren av forsdljningstillstind ska
ansOka om ersdttning for ett lakemedelspre-
parat, om innehavaren av forsaljningstillstdnd
onskar att ett sddant ldkemedelspreparat ska
upptas i en referensprisgrupp som inte omfat-
tas av ersittning som godkénts av eller ett
skéligt partipris som faststillts av likeme-
delsprisndmnden. Erséttning ska sokas ocksa
om det Onskas att den godtagna erséttningen
for ett preparat som ska upptas i en referens-
prisgrupp eller for ett preparat som ingar i en
referensprisgrupp ska utvidgas.

P& ansokan om grund- och specialersitt-
ning for ett ldkemedelspreparat tillimpas vad
som i 4 och 8 § bestims om ersittning for
lakemedelspreparat. Vid ans6kan om ersatt-
ning ska innehavaren av forsiljningstillstind
uppge det partipris som géller for preparatet
ndr preparatet upptas i referensprisgruppen.
Det partipris som uppges for preparatet far
inte vara hogre dn det hogsta partipriset for
ett motsvarande likemedelspreparat som in-
gar i referensprisgruppen.

Pé faststdllande av ersdttningen for ett 1a-
kemedelspreparat tillimpas vad som i 5, 6
och 9 § bestims om faststéllande av grund-
och specialersittning. Det hogsta partipriset
for ett likemedelspreparat ska faststéllas sa
att det motsvarar det hogsta partlprlset for ett
motsvarande preparat som ingar 1 samma re-
ferensprisgrupp.
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Ett beslut om att ett preparat ska upptas i
en referensprisgrupp och ett beslut om ersétt-
ning och hogsta partipris for preparatet trader
i kraft vid ingadngen av den andra ménaden
efter den manad da beslutet gavs, om inte
nagot annat bestdms 1 beslutet. Beslutet géller
hogst sa lange som preparatet utan avbrott
ingér i referensprisgruppen.

24§
Ndr en referensprisgrupp upphor att gdlla

En referensprisgrupp upphdr utan négot
separat beslut, om de villkor som angetts for
den inte uppfylls. Om forutsittningarna for
referensprisgruppen upphor under en refe-
rensprisperiod, fortsétter dock referenspris-
gruppen och det referenspris som fastslagits
for den att gélla till utgdngen av referenspris-
perioden.

Utan hinder av 22 och 23 § och trots att
referensprisgruppen upphdr fortsétter ersétt-
ningen och det hogsta partipriset for lakeme-
delspreparat som ingatt i gruppen vid ut-
gangen av referensprisperioden att gilla i
samma omfattning i hogst ett ar fran det att
referensprisperioden loper ut. For fortsatt er-
sittning forutsitts dock att innehavaren av
forséljningstillstind for preparatet ldmnar in
en prisanmdlan enligt 20 §.

Sdrskilda bestimmelser
25§
Behandlingstiden for ansokningar

Likemedelsprisndmndens beslut om ett
skiligt partipris som faststéllts som ersatt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhallit forsdljningstillstdand och om grunder-
sttning for ett likemedelspreparat samt om
specialersittning for ett ldkemedelspreparat
ska tillstillas sokanden inom 180 dagar efter
det att ansdkan mottagits. Om det &r fraga om
hdjning av ett tidigare faststallt partipris utan
att frdgan huruvida likemedelspreparatet ska
omfattas av erséttning samtidigt avgors, ska
beslutet tillstillas sokanden inom 90 dagar
efter det att ansdkan mottagits. Om de upp-
gifter som framldggs som stdd for ansokan ar
otillrdckliga, ska ndgmnden eller vid behov
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nidmndens direktor avbryta behandlingen av
ansdkan och utan drdjsmal meddela sokan-
den vilka specificerade tilliggsuppgifter som
krévs. Det slutliga beslutet ska da sidndas till
sokanden inom 180 dagar efter det att till-
laggsutredningen mottagits. Om det &r fraga
om hojning av ett tidigare faststillt partipris
utan att fragan huruvida lakemedelspreparatet
ska omfattas av ersittning samtidigt avgors,
ska det slutliga beslutet tillstdllas sokanden
inom 90 dagar efter det att tilliggsutred-
ningen mottagits.

Lakemedelsprisndmnden kan forldnga be-
handlingstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt manga ansdkningar
om prisforh6jningar. Namndens ordforande
kan vid behov besluta om forldngd behand-
lingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av bestimmelserna om extraordinért
andringssokande i1 11 kap. i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996) har aterforvisat ldkeme-
delsprisndmndens beslut om erséttning eller
ett skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat
som kriver forsdljningstillstaind for ny be-
handling, ska beslutet tillstidllas sdkanden
inom den tid som foreskrivs i 1 mom. Tids-
fristen borjar 16pa nér ldkemedelsprisndmn-
den har fatt del av hogsta forvaltningsdom-
stolens beslut.

26 §

Andringssokande som giller beslut av like-
medelsprisndmnden

Den som dr missndjd med likemedelspris-
nimndens beslut far soka dndring i beslutet
hos hogsta forvaltningsdomstolen sa som fo-
reskrivs i forvaltningsprocesslagen. Likeme-
delsprisndmndens beslut ska foljas trots att
andring har sokts till dess drendet har av-
gjorts genom ett beslut som vunnit laga kraft.

27§

Forteckning éver likemedel som omfattas av
ersdttning

Lakemedelspreparat som omfattas av be-
griansad grundersittning, likemedelspreparat
som omfattas av specialersittning och kli-
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niska néringspreparat ska upptas i forteck-
ningen Over likemedel som omfattas av er-
sattning nér lakemedelsprisndimnden har god-
ként dem som erséttningsgilla preparat. Lake-
medelsprisndmnden ska senast den sista da-
gen i varje manad underritta Folkpensionsan-
stalten om fOréndringar i erséttningarna for
lakemedelspreparat som omfattas av begrén-
sad grundersittning, lakemedelspreparat som
omfattas av specialerséttning och kliniska né-
ringspreparat. Folkpensionsanstalten for en
forteckning enligt olika sjukdomar over lake-
medelspreparat som omfattas av begrdansad
grundersittning, ldkemedelssubstanser och
lakemedelspreparat som omfattas av speci-
alersdttning samt kliniska néringspreparat
som omfattas av ersittning.

28 §
Bemyndigande att utfdrda férordning

Genom forordning av statsradet utfirdas
niarmare bestimmelser om ldkemedelspris-
ndmnden och expertgruppen i anslutning till
den, beslutsforfarandet, ansékan och prisan-
mélan till 1dkemedelsprisndmnden, Folkpen-
sionsanstaltens och expertgruppens utlatan-
den samt om behandlingen av drenden i lake-
medelsprisndmnden.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan nirmare bestimmelser
utfirdas om ansokningsforfarandet, sokan-
den, de utredningar som ska bifogas ansdkan
och prisanmilan samt om anméilan som ska
tillstillas ladkemedelsprisnimnden.

Denna lag trader i kraft 1 januari 2009.
Bestdmmelserna i 6 kap. 18—24 § ska dock
tillimpas forsta gangen nér de referenspris-
grupper som borjar gélla den 1 april 2009
fastslds. De bestimmelser i 5 kap. 1 och
4—9§ som giller ersittning for preparat
inom referensprissystemet ska tillimpas fran
och med den 1 april 2009.

De referensprisgrupper som avses i denna
lag bildas forsta gangen fran och med den 1
april 2009. Nir referensprisgrupper bildas
forsta gdngen ska ldkemedelsprisndmnden se-
nast den 16 februari 2009 publicera en for-
teckning over de ldkemedelspreparat som
omfattas av erséttning och i fraga om vilka
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innehavarna av  forséljningstillstind ska
lamna in en prisanmilan enligt 6 kap. 20 §.
Prisanmilan ska tillstdllas lakemedelspris-
nimnden senast den 27 februari 2009. Nar
referenspriset bestims ska som ett preparat
enligt 6 kap. 19 § 3 mom. betraktas ett prepa-
rat for vilket det senast den 6 februari 2009
har ldmnats in en i 27 § i ldkemedelslagen
avsedd anmélan om att preparatet borjar salu-
foras och for vilket en prisanmélan har 1am-
nats in inom den tid som foreskrivs ovan.
Liakemedelsprisnimnden ska senast sju dagar
fore ingangen av den forsta referensprisperio-
den, som borjar den 1 april 2009, besluta om
referensprisgrupperna, referenspriset och de
lakemedelspreparat som ska upptas i refe-
rensprisgrupperna. Bestimmelser om  so-

Helsingfors den 5 december 2008

Nr 802

kande av &ndring i ett beslut av nidmnden
finns i 6 kap. 26 §.

Den tidsbegriansade ersdttning och det par-
tipris som faststillts for ett lakemedelsprepa-
rat fore denna lags ikrafttrddande fortsatter
att gélla den tid som angetts i lakemedelspris-
ndmndens beslut, om inte ladkemedelsprepara-
tet genom ett beslut av lakemedelsprisndmn-
den upptas i en referensprisgrupp fore ut-
géngen av tidsfristen.

Det belopp som anges i 5 kap. 8 § 1 mom.
motsvarar det indextal som avses i lagen om
folkpensionsindex och som faststillts for
2008.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen triader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Minister Stefan Wallin
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Nr 803

Lag

om dndring av likemedelslagen

Given i Helsingfors den 5 december 2008

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 b § 1 och 2 mom. samt 57 ¢

och 57 d 3§,
sadana de lyder i lag 22/2006, som foljer:

57b§

Vid expediering av ldkemedelspreparat
som forskrivits av en ldkare eller tandldkare
ska apoteket byta ut likemedelspreparatet
mot ett sddant allmént tillgéngligt ldkeme-
delspreparat som avses i forteckningen over
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat i
57 ¢ § och som ér billigast eller vars prisskill-
nad i forhéllande till det billigaste &r

1) hogst 1,50 euro for ett preparat som
kostar mindre én 40 euro, eller

2) hogst 2 euro for ett preparat som kostar
40 euro eller mer.

Vilket som é&r lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat bestdms utifran
det billigaste preparatets minuthandelspris in-
klusive mervirdesskatt den forsta dagen i
varje kvartal eller, om en referensprisgrupp &r
i kraft, minuthandelspriset inklusive mervér-
desskatt for det billigaste preparat inom refe-
rensprisgruppen som omfattas av ersittning.

ShUB 24/2008
RSv 138/2008

3 /135

57¢§

Likemedelsverket ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat. Likemedelspreparat som har samma ak-
tiva substanser och kvantitativa sammansatt-
ning i friga om dem och som ir bioekviva-
lenta kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Lakemedelsverket ska publicera forteck-
ningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore
ingdngen av varje nytt kvartal.

57d§

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan vid behov bestimmas att
innehavaren av forsiljningstillstind minst 21
dagar fore den forsta dagen i varje kvartal ska
meddela en myndighet som faststills genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet och andra instanser som regelbundet upp-
daterar prisuppgifter priserna pd utbytbara la-
kemedelspreparat. Genom forordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet kan dessutom


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20080100
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bestimmas om en myndighets skyldighet att 2009 publicera en forteckning 6ver utbytbara
publicera en forteckning Over utbytbara like-  ldkemedelspreparat, vilken trader i kraft den

medel och deras priser. 1 april 2009.
_— tgarder som verkstilligheten av lagen
Denna lag trader i kraft den 1 april 2009. forutsitter far vidtas innan lagen trdder i

Lakemedelsverket ska fore den 30 januari  kraft.

Helsingfors den 5 december 2008

Republikens President
TARJA HALONEN

Minister Stefan Wallin
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Nr 804

Lag

om dndring av sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 5 december 2008

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 7 kap. 2 § 2 mom.,

11 kap. 7 § och 18 kap. 13 § 1 mom. 1 punkten,

av dem 18 kap. 13 § 1 mom. 1 punkten saddan den lyder i lag 1342/2006, som foljer:

7 kap.

Allméinna forutsiattningar for erhallande
av dagpenningsformaner

28

Rditt till dagpenningsférmdn pd grundval av
en foregdende formdn

Den forsdkrade har ritt till fordldradagpen-
ning och specialvardspenning pa grundval av
en foregdende forman under forutséttning att
den foregdende forménen berittigar till en
forméan som ar minst lika stor som det dag-
penningsminimibelopp som anges i 3 §.

11 kap.

Beloppet av dagpenningsforménerna

78

Sjuk- och fordldradagpenningens samt spe-
cialvardspenningens minimibelopp

Minimibeloppet av sjuk- och fordldradag-
penningen samt specialvardspenningen &r
22,04 euro per vardag.

ShUB 25/2008
RSV 146/2008

18 kap.

Sjukforsdkringsfonden och forsikrings-
premier och forsikringsavgifter

13 §

Statens finansieringsandel och foretagares
tilliggsfinansieringsandel

Av statens medel finansieras

1) de utgifter som orsakas av betalningen
av sadan dagpenning eller rehabiliteringspen-
ning enligt 11 § 1 mom. 1 punkten som
uppgér hogst till det minimibelopp som avses
i 11 kap. 7 § eller, da det dr friga om sadan
rehabiliteringspenning som avses i 35 § i
lagen om Folkpensionsanstaltens rehabilite-
ringsforméner och rehabiliteringspenningfor-
maner, hogst till det minimibelopp som avses
i den sistndmnda paragrafen; av statens
medel finansieras dock inte saddan sjukdag-
penning eller rehabiliteringspenning som
uppgar hogst till minimibeloppet pa grund av
samordning enligt 12 kap. eller enligt 36 §
I mom. eller 37 eller 39 § i lagen om Folk-
pensionsanstaltens  rehabiliteringsformaner
och rehabiliteringspenningformaner eller sa-
dan dagpenning vars belopp har bestimts pa


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20080135
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grundval av 11 kap. 6 § i denna lag och Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

uppgér minst till det minimibelopp som avses Atgirder som verkstilligheten av lagen
i1l kap. 7 §, forutsitter far vidtas innan lagen trider i

————————————— kraft.
Helsingfors den 5 december 2008

Republikens President
TARJA HALONEN

Minister Stefan Wallin
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Nr 805

Statsradets forordning

om Utbildningsstyrelsen

Given i Helsingfors den 4 december 2008

I enlighet med statsrddets beslut, fattat pad foredragning frén undervisningsministeriet,
foreskrivs med stdd av lagen om utbildningsstyrelsen av den 25 januari 1991 (182/1991):

1§
Verksamhetsomrdde

Den utbildning som avses i 1 § 2 mom. i
lagen om utbildningsstyrelsen (182/1991) ar

1) grundlaggande utbildning, forskoleun-
dervisning, pabyggnadsundervisning, forbe-
redande undervisning som ordnas for invand-
rare fore den grundliggande utbildningen
samt morgon- och eftermiddagsverksamhet
for skolelever enligt lagen om grundlédggande
utbildning (628/1998),

2) gymnasieutbildning,

3) grundlaggande yrkesutbildning, under-
visning och handledning som ordnas for han-
dikappade i trdnings- och rehabiliteringssyfte
samt utbildning som forbereder for grundlag-
gande yrkesutbildning som ordnas for in-
vandrare,

4) yrkesinriktad vuxenutbildning,

5) fritt bildningsarbete, samt

6) grundlidggande konstundervisning.

Andra funktioner enligt 1 § 2 mom. i lagen
om utbildningsstyrelsen &r att fora ett register
Over antagningen enligt lagen om antagnings-
registret och studentexamensregistret
(1058/1998), att ordna examen enligt lagen
om de sprakkunskaper som krdvs av offent-
ligt anstéllda (424/2003), allmén sprakexa-

men enligt lagen om allminna sprékexamina
(964/2004), examen for auktoriserade trans-
latorer enligt lagen om auktoriserade transla-
torer (1231/2007) samt att erkdnna yrkeskva-
lifikationer enligt lagen om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer (1093/2007).

Statens ldroanstalter hor till Utbildnings-
styrelsens ansvarsomrade enligt vad som sér-
skilt foreskrivs om dem eller bestdms av un-
dervisningsministeriet.

Utbildningsstyrelsen frdmjar livsldngt la-
rande, effektivt ordnad undervisning och ut-
bildning av hog kvalitet, utbildningspolitiska
mal som har foreskrivits for undervisning och
utbildning och som satts av statsrddet och
undervisningsministeriet samt genomfor ut-
varderingar av inlarningsresultatet.

28
Organisation

Vid Utbildningsstyrelsen finns verksam-
hetsenheter for allmédnbildande utbildning,
for yrkesutbildning, for informations- och ut-
varderingstjanster, for tjanster for utbild-
ningsvédsendet samt for den svensksprakiga
utbildningen. En verksamhetsenhet kan ha
enheter.
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3§
Tillséittning av direktionen

Statsradet tillsdtter direktionen for Utbild-
ningsstyrelsen for en bestdmd tid samt utser
direktionens ordférande och hdgst nio andra
medlemmar. Medlemmar i direktionen é&r
dessutom generaldirektéren och en person
som dmbetsverkets personal viljer inom sig
for direktionens mandatperiod. Den sist-
nimnda medlemmen har en personlig ersit-
tare. Direktionen viljer inom sig en vice ord-
forande.

Nér direktionen tillsétts ska det ses till att
bada sprakgrupperna blir foretradda.

Utbildningsstyrelsen faststéiller direktions-
medlemmarnas arvoden.

48§
Direktionens uppgifter

Direktionen deltar i Utbildningsstyrelsens
strategiska planering och utveckling av verk-
samheten samt foljer med och bedémer beho-
vet att vidareutveckla grunderna for léropla-
ner och examina generellt.

Direktionen har till uppgift att

1) godkédnna Utbildningsstyrelsens verk-
samhets- och ekonomiplan, riktlinjerna vid
beredningen av budgetforslaget samt andra
principiellt viktiga eller vittgadende planer och
riktlinjer for verksamheten,

2) avgora sarskilt viktiga och vittgdende
drenden som hor till Utbildningsstyrelsen,
samt

3) tillsammans med generaldirektoren god-
kdnna och underteckna Utbildningsstyrelsens
bokslut och verksamhetsberdttelse med till-
horande handlingar.

5§
Beslut i direktionen

Direktionen ar beslutfér niar motesord-
foranden och minst fem andra medlemmar ar
nérvarande.

Vid direktionens méote avgors drendena vid
meningsskiljaktighet med enkel majoritet.
Om rosterna faller lika, géller den &sikt som
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motets ordforande har omfattat. Vid val av-

gors saken dock genom lottning.
Direktionen bestimmer ndrmare om hand-

laggningen av drenden i direktionen.

6§
Generaldirektorens uppgifter

Generaldirektoren leder verksamheten vid
ambetsverket och svarar for att uppstéllda
resultatmal nas och for att uppgifterna vid
ambetsverket skots effektivt och framgangs-
rikt. Generaldirektoren ska folja utvecklingen
pa verksamhetsomradet och sorja for den all-
ménna utvecklingen och fornyandet av d4m-
betsverkets verksambhet.

7§
Uppgifter for andra personer i chefsstdillning

Andra personer i chefsstdllning svarar for
att mélen for den verksamhetsenhet eller en-
het som de leder nas effektivt och framgangs-
rikt. De ska folja den allménna utvecklingen
av verksamheten pa det omrdde som de leder
och ta initiativ till nddvandiga reformer.

8§
Arbetsordning

Nérmare bestimmelser om den interna or-
ganisationen och uppgifterna i @mbetsverket
och verksamhetsenheterna, stdllforetradare
for generaldirektdren och den Ovriga perso-
nalen, personalens uppgifter, dmbetsverkets
interna ledningsgrupp som bistar generaldi-
rektoren samt dvriga drenden som hor till den
interna forvaltningen finns i d@mbetsverkets
arbetsordning.

9%
Avgorandet av drenden

Generaldirektdren avgdr de drenden vid
Utbildningsstyrelsen som det inte foreskrivits
att direktionen eller ndgon annan tjansteman
ska avgora eller som enligt arbetsordningen
inte ska avgdras av ndgon annan tjinsteman
vid Utbildningsstyrelsen.
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Generaldirektoren

1) faststdller Utbildningsstyrelsens arbets-
ordning och ekonomistadga,

2) beslutar om grunderna for laroplaner
och examina efter att ha hort direktionen,

3) godkdnner Utbildningsstyrelsens bud-
getforslag och det forslag till preliminéra re-
sultatmal som foreldggs undervisningsmini-
steriet, samt

4) godkédnner och undertecknar bokslutet
och verksamhetsberittelsen tillsammans med
direktionen.

Utbildningsstyrelsen ska utarbeta beslut
om grunderna for laroplaner och examina i
Overensstimmelse med de utbildningspoli-
tiska mal som godkints av statsrddet och
undervisningsministeriet samt med beslut om
utbildningssystemet och undervisningens
malsittning.

Vid Utbildningsstyrelsen avgors drendena
pa foredragning. I arbetsordningen kan dock
bestdmmas att drenden om Utbildningsstyrel-
sens interna forvaltning som inte giller per-
sonalens anstéllningsforhéllanden eller an-
stallningsvillkor far avgoras utan foredrag-
ning.

Generaldirektoren, direktoren for en verk-
samhetsenhet och chefen for en enhet kan i
enskilda fall Gverta avgorandet av &drenden
som annars ska avgdras av nigon av hans
eller hennes underlydande.

10 §
Behorighetsvillkor

Behorighetsvillkor dr

1) for generaldirektoren hogre hogskole-
examen, fortrogenhet med dmbetsverkets
verksamhetsomrdde samt i praktiken visad
ledarférméga och erfarenhet av ledarskap,

2) for direktoren for en verksamhetsenhet
hogre hogskoleexamen, fortrogenhet med
tjanstens uppgiftsomrade samt i praktiken vi-
sad ledarformaga,

3) for en enhetschef eller en tjédnsteman i
motsvarande tjanstestdllning hogre hogskole-
examen, fortrogenhet med tjdnstens uppgifts-
omrade samt i praktiken visad ledarférméga,

4) for ett undervisningsrad, ett skolrad, en
Overingenjor och en Overarkitekt hogre hog-
skoleexamen och fortrogenhet med tjénstens
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uppgiftsomrade, om inte bestimmelserna i 3
punkten ska tillimpas pad honom eller henne
pa grund av hans eller hennes stéllning eller
uppgifter,

5) for en jurist hogre hogskoleexamen i
juridik och fortrogenhet med tjanstens upp-
giftsomrdde, om inte bestimmelserna i 3
punkten ska tillimpas pa honom eller henne
pa grund av hans eller hennes stillning eller
uppgifter,

6) for en Overinspektor eller motsvarande
tjidnsteman hogskoleexamen.

En tjansteman som &r placerad vid enheten
for svensksprékig utbildning ska forutom fo-
reskriven kunskap i finska dessutom ha sadan
kunskap i svenska som fordras av en tjénste-
man i ett svensksprakigt ambetsdistrikt.

11§
Utndmning eller anstdllning av personal

Generaldirektoren utndmns av statsradet.
Generaldirektoren utndmner direktéren for en
verksamhetsenhet efter att ha hort direktio-
nen. Generaldirektoren utndmner eller anstél-
ler den Ovriga personalen, om inte nigot an-
nat foreskrivs i arbetsordningen.

12 §
Tjdnstledighet

Generaldirektoren beviljas tjanstledighet
av undervisningsministeriet. Tjénstledighet
som varar lingre dn tvd ar och som inte
grundar sig pa lag eller tjanstekollektivavtal
beviljas dock av statsradet.

Tjanstledighet som varar hogst en manad
och som grundar sig pa lag eller tjénstekol-
lektivavtal beviljas dock generaldirektoren av
dennes stéllforetradare.

Bestimmelser om beviljande av tjénstle-
dighet for den Gvriga personalen finns i ar-
betsordningen.

13§
Tkrafttrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1 ja-
nuari 20009.
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Genom denna forordning upphévs forord-
ningen av den 25 januari 1991 om utbild-
ningsstyrelsen (183/1991) jamte dndringar.

En tjinsteman som dr utndmnd nir denna
forordning tréder i kraft &r fortfarande beho-
rig for tjdnsten eller en motsvarande tjénst.
Den som star i arbetsavtalsforhallande ér pa
motsvarande sétt fortfarande behorig for upp-
giften i fraga eller for en motsvarande upp-
gift. Personer som utsetts eller anstéllts for en
bestdmd tid har kvar behorigheten till slutet
av tiden.

Helsingfors den 4 december 2008

Utbildningsstyrelsen kan vid behov inrdtta
nya tjdnster och utndmna till tjansterna utan
att utlysa dem nér tjdnsten besétts forsta
gangen, om den som utndmns &r anstélld vid
Utbildningsstyrelsen.

Den senast tillsatta direktionen fortsétter
till mandattidens slut, dock sa att statsradet
vid behov kan komplettera direktionen.

Atgirder som verkstilligheten av frord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Undervisningsminister Sari Sarkomaa

Lagstiftningsrad Salla Kalsi
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