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Lag

om sittande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i
dndringarna i kapitel V i bilagan till 1974 irs internationella konvention om sikerheten
for manniskoliv till sjoss

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

13§ 19 maj 2006, giller som lag sddana Finland
De bestimmelser som hor till omradet for  har forbundit sig till dem.
lagstiftningen i de dndringar i kapitel V i
bilagan till 1974 ars internationella konven- 2§
tion om sdkerheten for manniskoliv till sjoss Sjofartsverket dr den behoriga myndighet
(FordrS 11/1981), vilka antogs i London den  som ingar de avtal som behdvs vid utbytet av

RP 224/2008
KoUB 1/2009
RSv 12/2009

33—2009


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20080224

2802 Nr 191

information i systemet for langviga identifie- 38

ring av fartyg och beslutar om administrativa Om ikrafttrddandet av denna lag bestdms
arrangemang, utlimnande och mottagande av ~ genom forordning av republikens president.
uppgifter och om tekniska foreskrifter for

utrustningen.

Helsingfors den 27 mars 2009

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen
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Nr 192

Republikens presidents forordning

om sittande i kraft av de dndringarna i bilagan till 1974 ars internationella konvention

om sikerheten for ménniskoliv till sjoss samt om ikrafttridande av lagen om siittande i

kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i indringarna av bilagan
till konventionen

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med republikens presidents beslut, fattat pad foredragning av trafikministern,

foreskrivs:

138
De i London den 10 december 2006 ge-
nom beslut av MSC.211(81) av sjosédkerhets-
kommittén vid Internationella sjofartsorgani-
sationen uppgjorda dndringarna som riksda-
gen har godkdnt den 10 mars 2009 och vilka
republikens president godkdnt den 27 mars
2009, trader i kraft den 1 april 2009 sa som

dédrom dverenskommits.

28
Lagen av den 27 mars 2009 om séttande i
kraft av de bestimmelser som hor till omra-

Helsingfors den 27 mars 2009

det for lagstiftningen i1 dndringarna i kapitel
V i bilagan till 1974 &rs internationella kon-
vention om sdkerheten for ménniskoliv till
sjOss trader i kraft den 1 april 2009.

38
De éndringar i avtalet som inte hor till
omradet for lagstiftningen ar i kraft som for-
ordning.

43
Denna forordning tréder i kraft den 1 april
2009.

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen

(Fordragstexten &r publicerad i Finlands forfattningssamlings fordragsserie nr 19/2009)
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Nr 193

Lag

om temporir indring av 3 § i lagen om premieprocentsatsen for sjukforsikringens
sjukvardspremie och arbetsgivares folkpensionsavgift

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras temporirt i lagen av den 22 december 2006 om premieprocentsatsen for sjukforsak-
ringens sjukvéardspremie och arbetsgivares folkpensionsavgift (1262/2006) 3 § 1 och 2 mom.,

sadana de lyder i lag 1343/2007, som foljer:

3§

For privata arbetsgivare och for sadana
statliga affarsverk pa vilka lagen om statliga
affarsverk (1185/2002) tillampas ér storleken
pa arbetsgivares folkpensionsavgift

1) 0,00 procent i avgiftsklass I,

2) 2,20 procent i avgiftsklass II,

3) 3,10 procent i avgiftsklass III.

For ovriga arbetsgivare dr folkpensionsav-
giftens storlek 1,05 procent.

Helsingfors den 27 mars 2009

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2009
och giller till och med den 31 december
20009.

Denna lag tillampas pé arbetsgivares folk-
pensionsavgift som erldggs pa grundval av
den 16n som betalas den 1 april 2009 eller
direfter, men senast den 31 december 2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter fir vidtas innan lagen trdder i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

ShUB 5/2009
RSv 19/2009

Social- och hilsovéardsminister Liisa Hyssdld


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090011
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Nr 194

Lag

om temporir dndring av 97 § i folkpensionslagen

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras temporért i folkpensionslagen av den 11 maj 2007 (568/2007) 97 §, sddan den lyder

i lag 985/2008, som foljer:
97 §
Statens basfinansieringsandel

Av statens medel finansieras som basfinan-
sieringsandel de av folkpensionsforsékring-
ens formaner och utgifter som betalas ur
folkpensionsfonden enligt foljande:

1) 76 procent av alderspensionerna, sjuk-
pensionerna och barnforhdjningarna enligt
denna lag samt av arbetsldshetspensionerna
och de individuella fortidspensionerna enligt
lagen om inforande av folkpensionslagen,

2) det fulla beloppet av familjepensionerna
enligt denna lag,

3) 76 procent av kostnaderna enligt
denna lag for bedomning av arbetsoforma-
gan samt av de folkpensionsutgifter enligt
denna lag som avses i 15 § 2 mom. i lagen
om olycksfallsforsdkring for lantbruksforeta-
gare (1026/1981),

Helsingfors den 27 mars 2009

4) det fulla beloppet av de familjepen-
sionsutgifter enligt denna lag som avses i det
lagrum som nédmns i 3 punkten.

Av statens medel finansieras dessutom
som basfinansieringsandel 76 procent av de
verksamhetskostnader som Folkpensionsan-
stalten orsakas av verkstilligheten av de for-
maner som avses i 1 mom. och av verkstil-
ligheten av de Ovriga forméner som betalas ur
folkpensionsfonden och som avses i 12 b § i
lagen om Folkpensionsanstalten.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2009
och giller till och med den 31 december
2009.

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

Republikens President
TARJA HALONEN

22000

ShUB 5/2009
RSv 19/2009

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090011
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Nr 195

Lag

om dndring av 18 kap. 13 § i sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 18 kap. 13 § 1
punkten, sddan den lyder i lag 986/2008, som foljer:

18 kap.

Sjukforsikringsfonden 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 upp-
gér hogst till det minimibelopp som avses i
11 kap. 7 § eller, da det ar frdga om sadan
rehabiliteringspenning som avses i 35 § i la-
gen om Folkpensionsanstaltens rehabilite-
ringsformaner och rehabiliteringspenningfor-
maner, hogst till det minimibelopp som avses

Helsingfors den 27 mars 2009

i den sistndmnda paragrafen; av statens
medel finansieras dock inte sadan sjukdag-
penning eller rehabiliteringspenning som
uppgér hogst till minimibeloppet pa grund av
samordning enligt 12 kap. i denna lag eller
enligt 36 § 1 mom. eller 37 eller 39 § i lagen
om Folkpensionsanstaltens rehabiliteringsfor-
maéner och rehabiliteringspenningférméner
eller sadan dagpenning vars belopp har be-
stimts pa grundval av 11 kap. 6 § i denna lag
och som uppgér till minst det minimibelopp
som avses i 11 kap. 7 §,

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2009.
Den tillimpas dock fran och med den 1 ja-
nuari 20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter fir vidtas innan lagen trdder i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Ex2200d]

ShUB 4/2009
RSv 16/2009

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdldi


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090012
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Nr 196

Statsradets forordning

om likemedelsprisnimnden

Given i Helsingfors den 26 mars 2009

I enlighet med statsridets beslut, fattat p& foredragning frén social- och hélsovardsministe-
riet, foreskrivs med stéd av 6 kap. 28 § 1 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december
2004 (1224/2004), sddant det lyder i lag 802/2008:

1§
Likemedelsprisndmndens sammansdttning

Ordféranden och vice ordforanden samt
dessas suppleanter i den liakemedelspris-
nidmnd som avses i 6 kap. 1 § i sjukforsak-
ringslagen (1224/2004) och i expertgruppen i
anslutning till den ska ha avlagt hogre hog-
skoleexamen. Av ldkemedelsprisndmndens
medlemmar ska atminstone en vara sakkun-
nig pad omradet medicin, en pd omradet far-
maci, en pad omradet juridik och en pé omra-
det ekonomi.

Likemedelsprisndmnden sammantrider pa
kallelse av ordforanden eller, nir ordféranden
ar forhindrad, av vice ordfoéranden.

Ovriga foreskrifter om nimndens verksam-
het kan meddelas i en arbetsordning som
faststélls av social- och hdlsovardsministeriet.

28
Sakkunnigutldtanden

Folkpensionsanstalten ska ge utlatande till
lakemedelsprisndmnden inom 30 dagar fran
det att begiran om utldtande har mottagits,
eller inom 60 dagar fran det att begdran om
utlatande har mottagits om begéran géller en
ansdkan angaende en ny likemedelssubstans
eller en ansdkan i vilken en hélsoekonomisk

utredning ingar. Ett utlitande som ges med
anledning av en ansdkan om faststillande av
ersittning eller partipris for ett lakemedel, ett
kliniskt néringspreparat eller en salvbas eller
en hojning av ett faststillt partipris ska inne-
halla en bedomning av forutsdttningarna for
den fOreslagna ersdttningen, en beddmning
av om de priser eller prisférhdjningar som
foreslagits dr rimliga samt en beddmning av
sjukforsakringskostnaderna.

Expertgruppen ska ge utlatande till ldke-
medelsprisndmnden inom 30 dagar fran det
att ansokan tagits upp till behandling i expert-
gruppen. I utlatandet ska expertgruppen, med
beaktande av den sakkunskap gruppen har,
ge en helhetsbedomning om de forutsatt-
ningar for ersittning for lidkemedlet som be-
stims 1 6 kap. 5 och 6 § samt 9 § 1—3 mom.
i sjukforsidkringslagen.

Liakemedelsprisndmnden och expertgrup-
pen i anslutning till den har rétt att hora ett
nodvéndigt antal sakkunniga. Ndmndens di-
rektor kan vid behov besluta om att sakkun-
nigutladtande ska begiras.

3§
Behandlingen av drenden i expertgruppen

Expertgruppen sammantrider pa kallelse
av ordforanden eller, ndr ordféranden ar for-
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hindrad, pé kallelse av vice ordféranden. Néar
utldtande ges ska expertgruppen ha tillgang
till alla sakkunnigutlatanden och utredningar
som inverkar pd beddmningen av fOrutsatt-
ningarna for erséttningen.

Nar expertgruppen behandlar ett utlatande
ska ordféranden och minst tre andra medlem-
mar vara nérvarande.

4§
Ndmndens arvoden och ersdttningar

Social- och hilsovirdsministeriet beslutar
om grunderna for arvoden och ersittningar
till ndmndens medlemmar och suppleanter
och expertgruppens medlemmar och supple-
anter samt om grunderna for arvoden till
sakkunniga.

I friga om ersittning for resekostnader
iakttas statens géllande tjanste- och arbetskol-
lektivavtal om resekostnadsersittningar.

Helsingfors den 26 mars 2009

Nr 196

58
Intyg

For export av ldkemedel kan lakemedels-
prisndmnden for innehavaren av forséljnings-
tillstdndet utfdrda ett intyg om det partipris
som ldkemedelsprisnimnden har faststillt.

6§
lkrafttrddande

Denna forordning tréder i kraft den 1 april
2009.

Genom denna forordning upphévs statsra-
dets forordning av den 30 december 2004 om
lakemedelsprisndmnden (1356/2004) jamte
andringar.

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

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen
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Nr 197

Statsradets forordning

om sjukdomar som pi medicinska grunder bedoms som svira och i friga om vilka
kostnaderna for kliniska niringspreparat som anvinds vid behandling med stod av
sjukforsikringslagen ersiitts med 72 eller 42 procent

Given i Helsingfors den 26 mars 2009

I enlighet med statsrddets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovérdsministe-
riet, foreskrivs med stod av 5 kap. 7 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004

(1224/2004), sadant det lyder i lag 885/2005:
1§

Sjukdomar som pa medicinska grunder be-
doms som svéra och i frdga om vilka nddvén-
diga kliniska niringspreparat som anvénds
vid behandling ersitts med 72 procent av den
grund for ersdttningen som avses i 5 kap.
9 § 1 eller 3 mom. i sjukforsikringslagen
(1224/2004) éar:

1) Komjolksallergi hos sma barn,

2) Komjolksallergi hos smé barn och over-
kénslighet for vanliga specialpreparat,

3) Medfodda storningar i &mnesomsitt-
ningen,

4) Tillstand som krdver daglig slangmat-
ning.

2§
Sjukdomar som pa medicinska grunder be-
doms som svéra och i frdga om vilka nddvén-
diga kliniska naringspreparat som anvands

Helsingfors den 26 mars 2009

vid behandling ersitts med 42 procent av den
grund for ersdttningen som avses i 5 kap. 9 §
1 eller 3 mom. i sjukforsékringslagen ar:

1) Svéra absorptionsstorningar i fraga om
ndringsdmnen, narmast fetter,

2) Svara undernéringstillstand hos barn.

38

Denna forordning tréder i kraft den 1 april
2009.

Genom denna forordning upphéivs statsra-
dets forordning av den 22 december 2005 om
sjukdomar som pé& medicinska grunder be-
doms som svara och i fraga om vilka kostna-
derna for kliniska ndringspreparat som an-
vinds vid behandling med stdd av sjukfor-
sakringslagen ersatts med 72 eller 42 procent
(1107/2005).

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

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld

2 /33

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen
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Nr 198

Statsradets forordning

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

Given i Helsingfors den 26 mars 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-
riet, foreskrivs med stod av 5 kap. 5 § 3 mom. i sjukforsidkringslagen av den 21 december 2004

(1224/2004), sadant det lyder i lag 802/2008:
1§

Sjukdomar som pa medicinska grunder be-
doms som svara och langvariga och i fraga
om vilka nodvindiga ldkemedel med ersét-
tande eller korrigerande verkan som anvénds
vid behandling i frdga om det belopp som
overstiger den 1 5 kap. 5 § 2 mom. i sjukfor-
sdkringslagen foreskrivna likemedelsspeci-
fika sjélvriskandelen ersétts med 100 procent
avdeni5 kap. 9 § 1—3 mom. i sjukforsik-
ringslagen avsedda grunden for erséttningen
ar:

1) Bristfallig funktion i hypofysens fram-
lob

2) Hypofysér diabetes

3) Diabetes

4) Bristfallig skoldkortelfunktion

5) Bristfillig binjurebarkfunktion

6) Bristfallig biskoldkortelfunktion

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

8) Myastenthia gravis

9) Multipel skleros

10) Parkinsonism och ddrmed jdmforbara
rorelsestérningar

11) Epilepsi
kramptillstand

12) Svéra psykoser och andra svara men-
tala storningar

och dirmed jamforbara

13) Beteendestorningar vid mental retarda-
tion

14) Glaukom

15) Brostcancer

16) Prostatacancer

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

18) Trigeminusneuralgi eller glossofaryng-
isk neuralgi

19) Agammaglobulinemi

20) Svért nedsatt konskortelfunktion

21) Aplastisk anemi

22) Kroniska storningar i D-vitaminmeta-
bolismen

23) Kongeniala rubbningar i &mnesomsatt-
ningen

24) Kroniska koagulationsrubbningar

25) Foljdtillstind av transplantation

26) Gynekologiska cancerformer

27) Essentiell trombocytopeni eller granu-
locytopeni

28) Maligna tumdrer, vilka inte sdrskilt
namns ovan

29) Sarkoidos

30) Svér kronisk bukspottkortelinsuffi-
ciens

31) Generell erytrodermi

32) Blasformigt eksem
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33) Uremi som forutsétter dialysbehand-
ling

34) Svér anemi i samband med njurinsuffi-
ciens

28

Sjukdomar som pa medicinska grunder be-
doms som svara och langvariga och i fraga
om vilka nédvéndiga ldkemedel som anvinds
vid behandling ersitts med 72 procent av den
i 5 kap. 9 § 1—3 mom. i sjukforsékringsla-
gen avsedda grunden for erséttningen ar:

1) Kronisk hjértinsufficiens

2) Disseminerade sjukdomar i bindvév,
reumatoida artriter och med dem jimforbara
tillstdnd

3) Kronisk bronkialastma och kroniska ob-
struktiva lungsjukdomar som ndra paminner
om denna

4) Kronisk hypertoni

5) Kronisk koranarkérlsjukdom

6) Kronisk hjértarytmi

Helsingfors den 26 mars 2009

2811

7) Kronisk ulcerds kolit och Crohns sjuk-
dom

8) Genetiska svara rubbningar i1 fettmeta-
bolismen (familjar hyperkolesterolemi och
typ HI dyslipoproteinemi

9) Gikt

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

38

Denna forordning trider i kraft den 1 april
2009.

Genom denna forordning upphédvs statsra-
dets forordning av den 22 december 2005 om
sjukdomar som pé medicinska grunder be-
doms som svara och langvariga och i friga
om vilka kostnader for behandling med léke-
medel med stod av 5 kap. 6 § 2 mom. i
sjukforsdkringslagen ersétts med 72 eller 100
procent (1108/2005).

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

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen
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Nr 199

Statsradets forordning

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

Given i Helsingfors den 26 mars 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hélsovardsministe-
riet, foreskrivs med stod av 5 kap. 9 § 5 mom. i sjukforsidkringslagen av den 21 december 2004

(1224/2004), sadant det lyder i lag 802/2008:

1§

Nar erséttning enligt 5 kap. 5 § 2 mom.
2 punkten och 5 kap. 8 § 1 mom. i sjukfor-
sakringslagen rdknas ut, tas den ldkemedels-
specifika sjdlvriskandelen undantagsvis ut
vid ersdttande av inkdp av nedan ndmnda
lakemedel, som anvédnds for langvarig be-
handling av sjukdomar, for en méngd som
motsvarar tre manaders behandling, fastin
lakemedlet har anskaffats genom flera delin-
kop under dessa tre manader.

Likemedel

Klozapin
Peritonealdialysvitskor
Medicinskt syre

28
Nér ersittning enligt 5 kap. 5 § 2 mom.
2 punkten och 5 kap. 8 § 1 mom. i sjukfor-
sdkringslagen réknas ut, tas den ldkemedels-

Helsingfors den 26 mars 2009

specifika sjdlvriskandelen undantagsvis ut
vid ersdttande av inkdp av nedan ndmnda
lakemedel for en méingd som motsvarar tre
manaders behandling, fastdn likemedlet har
anskaffats genom flera delinkép under dessa
tre ménader, om det &r fraga om dosdispense-
ring som har genomforts med tillimpning i
Skap. 10 § 1 mom. 2 och 3 punkten samt
2 mom. i sjukforsdkringslagen stadgade prin-
ciper.

38

Denna forordning trader i kraft den 1 april
2009. Atgirder som verkstilligheten av for-
ordningen forutsétter far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Genom denna forordning upphévs statsra-
dets forordning av den 22 december 2005 om
undantag vid uttagande av sjalvriskandelen
som avses i 5 kap. 9 § 4 mom. i sjukforsak-
ringslagen (1109/2005).

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen
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Nr 200

Statsradets forordning
om dndring av 1 § i forordningen om arbetsgivares socialskyddsavgift

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hélsovardsministe-

riet,
dndras 1 forordningen av den 8 december 1978 om arbetsgivares socialskyddsavgift
(940/1978) 1 § 1 mom., sadant det lyder i forordning 1025/2008, som foljer:

1§

Arbetsgivares socialskyddsavgift ar fol- Denna forordning trader i kraft den 1
jande: april 2009.

1) hos privata arbetsgivare Forordningen tillimpas da arbetsgivares

a) 2,00 procent i avgiftsklass I, socialskyddsavgift erliggs pa grundval av 16n

b) 4,20 procent i avgiftsklass I, som betalas efter att forordningen tritt i kraft.

¢) 5,10 procent i avgiftsklass III,
2) 3,05 procent for ovriga arbetsgivare.

Helsingfors den 27 mars 2009

Social- och hidlsovardsminister Liisa Hyssdld

Aldre regeringssekreterare Juha Rossi



2814

Nr 201

Social- och hilsoviardsministeriets forordning

om ansokan till liikemedelsprisnimnden och om prisanmélan

Given i Helsingfors den 27 mars 2009

I enlighet med social- och hilsovérdsministeriets beslut foreskrivs med stod av 6 kap. 28 §
2 mom. i sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004), sddant det lyder i lag

802/2008:
1§

Ansékan om ersdttning och partipris

Ansdkan om erséttning och partipris for
lakemedelspreparat, kliniska naringspreparat
eller salvbaser ska goras skriftligen pa blan-
ketter som ldkemedelsprisndmnden godként.

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd for
ett ldkemedelspreparat kan ansdoka om fast-
stillande av ersittning och partipris for like-
medelspreparatet. Nar det dr fraga om fast-
stillande av erséttning och partipris for like-
medelspreparat som kridver specialtillstand
enligt 21 f § 1 ldkemedelslagen (395/1987)
kan den som framstiller eller importerar 14-
kemedelspreparatet eller en likemedelsparti-
affdr, en patient eller ett apotek vara sdkande.

Faststdllande av erséttning och partipris
sOks sérskilt for varje lakemedelspreparat sa
att ansokan gors pd en separat blankett for
var och en av preparatets olika styrkor och
lakemedelsformer. Samma ansokan kan gélla
olika forpackningsstorlekar och forpack-
ningsformer i fraga om ett ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av samma forsdljningstill-
stand. Faststéillande av ersdttning och parti-
pris for nya forpackningsstorlekar, forpack-
ningsformer, ldkemedelsformer och styrkor
av lakemedelspreparat soks sarskilt.

Vad som i denna forordning bestdms om
ansdkan om erséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat iakttas i tillimpliga delar
vid ansokningar om ersittning och partipris
for kliniska néringspreparat och salvbaser.

2§

Ansékan om specialersdttning och partipris
for preparat som innehdller en ny likeme-
delssubstans

Nér specialersittning forsta gangen soks
for ett preparat som innehaller en ny verksam
likemedelssubstans, behandlas ansdékan om
specialerséttning och partipris av ldkemedels-
prisndmnden efter att grunderséttningen och
partipriset godkénts.

3§

Utredningar som ska fogas till ansokan om
ersdttning och partipris

Till den skriftliga ansokan till ldkemedels-
prisnimnden ska fogas ett motiverat forslag
till erséttning och partipris. Forutom de ut-
redningar som avses 1 6 kap. 4 § 2 och
3 mom. och 8 § 2 och 3 mom. i sjukforsik-
ringslagen (1224/2004) ska till ansokan fogas
en kopia av det gillande beslutet om forsalj-
ningstillstdnd, det géillande preparatsamman-
draget och en kopia av verifikatet pa betald
behandlingsavgift till ldkemedelsprisndmn-
den. Av ansokan om specialersittning ska
framgd for vilken sjukdom specialerséttning
soks.

Om den verksamma ldkemedelssubstansen
eller kombinationen av likemedelssubstanser
i ldkemedelspreparatet inte finns bland de
preparat som har godkénts som preparat som
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ska ersittas, eller vid behov dven annars, ska
till ansokan fogas ett kliniskt expertutlatande
Over preparatet som avgetts av forsiljnings-
tillstdndsmyndigheten.

Av den marknadsprognos som fogas till
ansdkan ska framgd den grupp av ldkeme-
delspreparat med samma indikationer inom
vilken ldkemedelspreparatet kommer att
marknadsforas, vilka motsvarande preparat
som redan finns i gruppen och hur anvind-
ningen av ldkemedelspreparaten kommer att
forédndras inom gruppen. Dessutom ska mark-
nadsprognosen innehalla en bedomning av i
vilken man ldakemedelspreparatet kommer att
ersitta anvéndningen av andra ldkemedels-
substanser eller lakemedelspreparat i gruppen
eller om preparatet kompletterar den lakeme-
delsbehandling som redan finns.

Bestdmmelserna i 1 mom. géller i tillaimp-
liga delar fornyade ansokningar om faststil-
lande av ersidttning och partipris for viss tid,
och ansokan om erséttning och partipris for
ett synonympreparat och parallellimporterade
preparat, ett kliniskt ndringspreparat, en salv-
bas samt ett likemedelspreparat som levere-
ras med ldkemedelsverkets specialtillstand.
Till en fornyad ansokan ska fogas en utred-
ning av om sddana nya forskningsron eller
anvindningserfarenheter har erhallits under
den tid ersdttningen varit i kraft som kan
inverka pa forutsittningarna for ersittning.

Lakemedelsprisnimnden kan meddela nér-
mare anvisningar om de utredningar som ska
fogas till ans6kan om ersittning och partipris.
I bilagan till denna forordning finns anvis-
ningar om uppgorandet av en hélsoekono-
misk utredning.

48

Ansékan om ersdttning och prisanmdlan
inom referensprissystemet

Vad som bestidms i 1—3 § géller i tillamp-
liga delar en ansokan dér det for ett lakeme-
delspreparat ansoks om erséttning inom refe-
rensprissystemet enligt 6 kap. 23 § i sjukfor-
sdkringslagen.

Den prisanmélan som avses i 6 kap. 20 § i
sjukforsdkringslagen och som ska goras kvar-
talsvis gors via Folkpensionsanstaltens elek-
troniska tjanst eller i undantagsfall skriftligen
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pa blanketter som ldkemedelsprisnimnden
godként.

5§

Anmdlan om uppsdgning av ldikemedelspre-
parat

I en anmélan om uppsédgning som avses i 6
kap. 14 § i sjukforsékringslagen, ska inneha-
varen av forséljningstillstandet betrédffande de
lakemedelspreparat som sdgs upp ange for-
séljningstillstandets nummer, det nordiska
varunumret (Vnr) och likemedelspreparatets
namn, styrka, likemedelsform och forpack-
ningsstorlek.

6§

Anmdlningsskyldighet for den som innehar
forsdljningstillstand

Innehavaren av ett forsiljningstillstand ska
till lakemedelsprisndmnden gora en skriftlig
anmilan da det géller lakemedelspreparatet,
om

1) forsdljningstillstindet overgar till ndgon
annan eller namnet av innehavaren av forsalj-
ningstillstdnd &ndras,

2) forséljningstillstdndet upphdr att gélla,

3) preparatets namn dndras,

4) preparatets nordiska varunummer (Vnr)
dndras,

5) preparatsammandraget dndras, eller

6) giltighetstiden for ett patent upphor.

78
Behandlingsavgifter

Avgiften for behandling av ansdkan ska
vara betald ndr ansdkan lamnas till ldkeme-
delsprisndmnden for behandling. Om sdkan-
den atertar sin ansokan &terbetalas inte be-
handlingsavgiften.

Avgiften for behandling av prisanmélan
ska betalas utan drdjsmal efter att prisanma-
lan gjorts.

Bestimmelser om behandlingsavgiften in-
gar 1 social- och hélsovardsministeriets for-
ordning om ldkemedelsprisnimndens avgifts-
belagda prestationer.
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8§
Tkrafttrddande

Denna forordning tréder i kraft den 1 april
2009.

Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets forordning av den

Helsingfors den 27 mars 2009

Nr 201

22 december 2005 om ansdkan om skiligt
partipris och ersittning for ldkemedelsprepa-
rat samt om de utredningar som skall fogas
till ansdkan (1111/2005).

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

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen
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Bilaga

ANVISNINGAR FOR UPPGORANDE AV EN HALSOEKONOMISK UTREDNING

Till ansokan om faststédllande av skiligt partipris for ldkemedel, som innehéller ny verksam
lakemedelssubstans och ocksa i andra fall, om likemedelsprisndmnden férutsitter det, skall
fogas en hilsoekonomisk utredning (Sjukforsikringslagen 1224/2004). Syftet med den hilso-
ekonomiska utredningen &r att fa en helhetsbedémning av kostnaderna for anvindningen av
lakemedlet i fraga och andra alternativa behandlingar samt av den nytta som kan uppnas med
dem.

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

Hédlsoekonomiska utvirderingsmetoder

De hilsoekonomiska utvérderingsmetoderna indelas vanligen i fyra kategorier. De olika me-
toderna avviker fran varandra framst i fraga om pa vilket sitt och i vilken man de beaktar be-
handlingens inverkan pa hilsotillstdndet och f6ljderna av detta.

Kostnadsminimeringsanalys kan anvidndas d& de behandlingar som jimfors har samma in-
verkan pa hilsotillstandet. Da jamfors endast kostnaderna for de olika behandlingarna.

Kostnadseffektanalys anvinds da de behandlingar som jamfors har olika verkan. Harvid ut-
reds hur de behandlingar som jamfors inverkar pé en viss mitbar dimension av hélsotillstan-
det. En mitbar foréndring i hélsotillstindet anviands som sadan for att beskriva behandlingsef-
fektiviteten, och olika alternativa behandlingar jaimfors genom att granska relationen mellan
kostnaderna och den uppmitta forandringen.

Kostnadsnyttoanalys méter verkan av de behandlingar som jamfors genom att samtidigt be-
akta inverkan pé sévil livskvalitet som livslangd. Hérvid granskas den nytta (utilitet) som for-
andringen i hilsotillstandet medfor. Det vanligaste effektivitetsmattet pa livskvalitet dr férénd-
ringen i livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY, quality adjusted life year). Kostnadsnytto-
analysen dr anvidndbar da det centrala syftet med behandlingen &r att forbéttra den livskvalitet
som #r beroende av hilsotillstandet. Det kan vara dndamaélsenligt att omvandla olika effekter
sé att nyttan av dem kan mitas med samma matt ocksa i sddana fall, da de behandlingar som
skall jaimforas inverkar pa flera hdlsodimensioner och malet 4r att jimfora olika behandlingars
totala effekter.

Kostnadsintiktsanalys innebir att den uppnadda nyttan omvandlas till penningbelopp, var-
vid den direkt kan jimforas med kostnaderna. Kostnadsintiktsanalys kan anvindas ocksa da
endast en behandlingsform granskas och man vill fa reda pa om nyttan av denna behandling ar
storre dn kostnaderna for den. Denna analys gor det ocksd mojligt att jamfora en viss behand-
ling med andra atgérder inom hélso- och sjukvarden eller utanfor den.
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HALSOEKONOMISK UTREDNING
1. Allmiant

I en hilsoekonomisk utredning jamfors den lakemedelsbehandling som granskas med alter-
nativa behandlingar. Av utredningen skall pa ett tillforlitligt sétt framga hélsoeffekterna (for-
delar och nackdelar) av de behandlingar som granskas samt kostnaderna fér dem, och vilken
av de behandlingsformer som jamfors som ger den stérsta nyttan i relation till de resurser som
anvinds. Alla visentliga hilsoeffekter pa patienten och alla visentliga direkta kostnader for de
behandlingar som #r med i jamf6relsen oberoende av vem som betalar (den s.k. samhélls-
aspekten) ska tas med i granskningen. Foljderna av de olika behandlingarna skall méitas och
utvidrderas enligt exakt samma principer.

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

Om en hilsoekonomisk utredning som #r avsedd for ldkemedelsprisndmnden baserar sig pa
undersokningar och utredningar som har gjorts ndgon annanstans én i Finland, skall i utred-
ningen inga en bedémning av de utlindska uppgifternas tillférlitlighet och deras tillamplighet
med tanke pa finlindska forhéallanden. Behandlingspraxis och behandlingskostnaderna skall
omvandlas s&, att de motsvarar behandlingspraxis i Finland och den kostnadsstruktur som ra-
der hér.

2. Val av utvirderingsmetod

Valet av den ldmpligaste utvirderingsmetoden i varje enskilt fall (kostnadsminimeringsana-
lys, kostnadseffektanalys, kostnadsnyttoanalys och kostnadsintéktsanalys) beror i forsta hand
pa hur de behandlingar som skall jamforas inverkar pa hélsotillstdndet. De olika faserna i ana-
lysen och resultaten skall framstéllas sé, att ldsaren kan verifiera behandlingarnas hélsoeffek-
ter och kostnader.

3. Antaganden

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

4. Likemedlets indikationer

Den hélsoekonomiska utredningen skall gélla den godkinda indikation for vilken erséttning
soks eller, om likemedlet har flera indikationer, den eller de viktigaste av dem.

5. Malgrupp for behandlingen

Av den hilsoekonomiska utredningen skall tydligt framgé hurudan malgruppen for behand-
lingen &r dvs. 1 vilken slags patientgrupp behandling granskas. Om utredningen baserar sig pa
undersokningar dir patientgruppen inte motsvarar hela malgruppen, skall i utredningen anges
bade de direkta resultaten av undersékningarna och en uppskattning av hur resultaten skulle ha
fordndrats om hela malgruppen hade anvint likemedlet.
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Av utredningen skall framga hur ménga personer i Finland som kunde behandlas med lidke-
medlet enligt de godkénda indikationerna.

I utredningen kan ocksa ingéd utvirderingar som giller undergrupper inom malgruppen, om
s6kanden anser att de bidrar med visentliga tilliggsuppgifter med tanke pa bedémningen av
lakemedlets pris. For de undergrupper som granskas skall samma uppgifter som for hela mal-
gruppen anges.

6. Jamforelsebehandlingar

De behandlingar med vilka likemedlet jamfors bestims pa basis av likemedlets anvénd-
ningssyfte. Om lakemedlet dr avsett att ersétta ett visst ldkemedel eller en viss behandling,
skall det jamf6ras med detta ldkemedel eller denna behandling. Om behandlingen i fraga inte
ar samtidigt den mest anvinda behandlingen, borde likemedlet ocksa jimforas med den mest
anvinda. Behandlingen kan dessutom jidmforas med den bista behandlingen eller minimibe-
handlingen, t.ex. uppf6ljning utan behandling, om minimibehandlingen anvénds allmént eller
om det dr oklart i vilken mén den mest anvinda behandlingen ir till nytta.

Valet av varje jamforelsebehandling skall motiveras.

7. Utvirdering av kostnaderna

I kostnaderna skall tas med alla direkta hélso- och sjukvardskostnader och med dem jamfor-
bara socialvardskostnader som hinfor sig till den likemedels- och jimforelsebehandling som
granskas vid ifragavarande sjukdom eller symptom. Det racker inte med att enbart granska 13-
kemedelskostnaderna, utom i det fall att behandlingarna avviker fran varandra endast i fraga
om dessa kostnader.

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

Med indirekta kostnader for en sjukdom avses andra kostnader &n de direkta kostnaderna for
anvdndningen av hilso- eller sjukvardstjianster och med dem jamforbara socialvardstjénster.
Sadana kostnadsposter &r bl.a. produktionsbortfall till f6ljd av sjukfranvaro, virdet av den fri-
tid som gér forlorad pa grund av sjukdom samt virdet av sddan hjilp som erhéllits pa grund av
sjukdom och f6r vilken ingen erséttning betalas till ndgon. Om man vill ange de indirekta
kostnaderna, skall de tydligt atskiljas fran de direkta kostnaderna. Resultaten skall alltid anges
ocksa utan indirekta kostnader.

8. Utvirdering av hidlsoeffekterna

Utvirderingen av de uppmitta fordndringar i hilsotillstdindet, som anvinds i en hilsoeko-
nomisk utredning skall alltid basera sig pa en undersékning. Vid utvérderingen skall resultaten
av alla med tanke pa fragestillningen relevanta undersdkningar utnyttjas. I utredningen skall
beskrivas pa vilken grund de undersékningar som utredningen baserar sig pa har valts och vil-
ka undersokningar som har lamnats obeaktade samt pa vilka grunder detta val har gjorts. Ran-
domiserade, kontrollerade undersokningar diar de behandlingar som jimfors har jamforts di-
rekt med varandra prioriteras.

Forandringar i hélsotillstdndet skall anges enligt den verkan som uppnaés i en vanlig behand-
lingssituation. Om sadana uppgifter inte finns tillgéingliga och uppgifter som kommit fram un-
der undersokningsforhallandena inte kan tillimpas som sadana, skall effekten i en vanlig be-
handlingssituation uppskattas. Da skall de uppskattade hilsoeffekter, som baserar sig direkt pa
de uppgifter som kommit fram under undersékningen och de som baserar sig pa uppgifter som
tillampats pa en vanlig behandlingssituation, framga sirskilt av utredningen.
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9. Presentation av hilsoeffekter och kostnader

Lakemedlets och jamforelsebehandlingarnas hilsoeffekter och kostnader skall presenteras
bade som okad nytta och merkostnader (inkrementell nytta och inkrementella kostnader) och
som total nytta och totala kostnader. Med 6kad nytta avses skillnaden mellan lakemedelsbe-
handlingens och jamforelsebehandlingens hilsoeffekter och med merkostnad pa motsvarande
sétt skillnaden mellan kostnaderna.

10. Granskningstiden

Behandlingarnas inverkan pa hilsan och kostnader skall anges 6ver en lika lang tidsperiod.
Den tidsperiod som granskas skall vara sa lang att alla visentliga kostnader och hilsoeffekter
blir beaktade. Den dndamalsenliga granskningstiden varierar enligt lakemedlets anvdndnings-
andamal. Om ldkemedlets verkningar antas striacka sig langt in i framtiden, men det inte finns
nagra uppgifter om langvarig anvéndning av lakemedlet, skall de framtida verkningarna upp-
skattas. I utredningen skall anges pa vad uppskattningen grundar sig.

11.Diskontering av framtida hédlsoeffekter och kostnader

Hilsoeffekter och kostnader som uppkommer efter mer 4n ett ar skall diskonteras. Som dis-
konteringsrinta rekommenderas 3 procent. Resultaten skall dessutom anges med en diskonte-
ringsrénta pa 0 procent.
12. Kinslighetsanalys

En kénslighetsanalys skall ingé i utredningen, om utgangssiffror som baserar sig péa anta-
ganden eller som annars dr osdkra anvénds i den. | en kénslighetsanalys varieras viardena pa de

utgangssiffror som kan ha betydelse for de slutsatser som dras av utredningen. Med hjilp av
analysen bedoms graden av tillforlitlighet hos de slutsatser som dras av utredningen.

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET
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