FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 24 november 2022

924/2022

Social- och hilsovardsministeriets forordning
om liikemedelsprisnimndens avgiftsbelagda prestationer 2023 och 2024

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i la-
gen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan paragrafen lyder i lag
348/1994:

1§
Avgifisbelagda prestationer

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) hor

1) behandlingen av ansdkningar enligt 6 kap. 4 § i sjukforsikringslagen (1224/2004)
om faststéllande av grundersittning och ett skéligt partipris for ett likemedelspreparat, en-
ligt 8 § 1 det kapitlet om faststdllande av specialersittning och ett skiligt partipris for ett
lakemedelspreparat samt enligt 10 § i det kapitlet om forhojning av ett skéligt partipris,

2) behandlingen av ansdkningar enligt 6 kap. 4 § i sjukforsdkringslagen om faststillan-
de av grunderséttning och ett skéligt partipris for ett lakemedelspreparat och enligt 8 § i
det kapitlet om faststéllande av specialersittning och ett skéligt partipris for ett lakeme-
delspreparat,

3) behandlingen av ansékningar enligt 6 kap. 4 § 1 sjukforsékringslagen om utvidgning
av en faststélld grundersittning for ett lakemedelspreparat och enligt 8 § i det kapitlet om
utvidgning av specialersittningen for ett likemedelspreparat,

4) behandlingen av ansdkningar enligt 6 kap. 20 § i sjukforsékringslagen om anmal-
ningar om partipris och enligt 23 § i det kapitlet om faststdllande av erséttning och parti-
pris for ett lakemedelspreparat som ska upptas i referensprissystemet,

5) behandlingen av ansékningar som innehaller en hilsoekonomisk utredning,

6) behandlingen av ansékningar om villkorlig ersittning,

7) behandlingen av ansdkningar enligt 6 kap. 13 § i sjukforsdkringslagen om faststal-
lande av erséttning och ett skéligt partipris for ett kliniskt ndringspreparat,

8) behandlingen av ansokningar enligt 6 kap.13 § i sjukforsdkringslagen om faststél-
lande av erséttning och ett skiligt partipris for en salvbas,

9) behandlingen av ans6kningar enligt 21 f § i ldkemedelslagen (395/1987) om ersitt-
ning och ett skéligt partipris for lakemedelspreparat som ldmnas ut med specialtillstand,

10) behandlingen av anmélningar om ldkemedelspreparat, salvbaser och kliniska na-
ringspreparat.

For de prestationer som avses i 1 mom. tas det ut avgifter enligt bifogade avgiftstabell.
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2§
Avgift vid avslag pd ansokan

Avgift enligt denna forordning tas ut &ven om ansdkan avslas.

38
Andra avgiftsbelagda prestationer

Till sddana prestationer som avses i 7 § i lagen om grunderna for avgifter till staten och
som likemedelsprisndmnden prissétter enligt foretagsekonomiska grunder hor sddana ut-
latanden och tjanster som inte har direkt anknytning till behandlingen av ansokningar om
ersittning och pris eller behandlingen av prisanmilningar.

Likemedelsprisndmnden bestimmer avgifterna for framtagande av uppgifter enligt
34 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) och for ut-
lamnande av kopior och utskrifter enligt 3 mom. i samma paragraf, med beaktande av vad
som foreskrivs i den paragrafen.

4§
Befrielse fran avgift

Behandlingsavgiften behdver inte tas ut, om behandlingsavgiften for ett Idkemedelspre-
parat som kraver forsiljningstillstand, ett kliniskt niringspreparat eller en salvbas ar mer
an en tredjedel av preparatets uppskattade stabiliserade arsforséljning. Vad som foreskrivs
i detta moment géller inte ansokningar om en ny lakemedelssubstans eller om ett annat
nytt ldkemedelspreparat, ansokningar om utvidgad ersittning vid omfattande behandling
eller ansokningar om ett l1dkemedelspreparat som omfattas av villkorlig erséttning.

Avgifter for behandlingen av en férnyad ansdkan tas inte ut om giltighetsperioden for
det foregdende godkdnnande beslutet dr kortare 4n sex méanader.

58
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2023 och géller till och med den 31 de-
cember 2024.

P& en ansOkan som inkommit hos ldkemedelsprisnimnden fore denna fGrordnings
ikrafttradande tillimpas de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet.

Helsingfors den 22 november 2022

Social- och hilsovardsminister Hanna Sarkkinen

Sakkunnig Emmi Vettenranta
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AVGIFTSTABELL

Bilaga

1. Ersittning for ett nytt liikemedelspreparat som kriver for-
sdljningstillstand samt skiligt partipris

1.1 Grundersittning eller specialersittning samt partipris for ett
lakemedelspreparat som innehaller en ny ldkemedelssubstans

11 700 €

1.2 Grundersittning eller specialersittning samt partipris for ett
lakemedelspreparat som innehaller en ny ldkemedelssubstans

9500 €

1.3 Erséttning och partipris for ett annat nytt likemedelspreparat
vid begrinsad behandling

4400 €

1.4 Ersittning och partipris for ett nytt kombinationspreparat

3300 €

1.5 Forhojning av ett faststéllt partipris

2750€

1.6 Ersattning och partipris for ett nytt synonympreparat, biosimi-
larpreparat eller parallellimporterat eller parallelldistribuerat pre-
parat

1650 €

1.7 Erséttning och partipris for ett nytt lakemedelspreparat, av
vars forpackningar en del omfattas av prisfaststillelse och en del
av referensprissystemet

1100 €

1.8 Erséttning och partipris for en ny styrka eller 1dkemedelsform
for ett lakemedelspreparat, om ersittning soks i hogst samma
omfattning som tidigare godkénts for lakemedelspreparatet

1100 €

1.9 Erséttning och partipris for en ny forpackningsstorlek eller
forpackningsform for ett likemedelspreparat, om erséttning soks i
hogst samma omfattning som tidigare godkénts for ldkemedels-
preparatet

550 €

m Avgifterna enligt 1.1-1.8 punkten omfattar ansékan om
bade ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedels-
form och ytterligare anknytande styrkor eller lakemedels-
former.

m Avgiften enligt 1.9 punkten omfattar de férpackningar som
hanfor sig till ansdkan och som har samma liakemedelsform
och styrka.

2. Fornyelse av ersattning och skiligt partipris for ett liikeme-
delspreparat som kriver forsiljningstillstind

2.1 Férnyad ansdkan om ett originalpreparat

3300€

2.2 Fornyad ansokan, om det dr fraga om ett synonympreparat, ett
biosimilarpreparat eller ett parallellimporterat eller parallelldistri-
buerat preparat, eller om ett originalpreparat nér ett synonympre-
parat eller ett biosimilarpreparat upptagits i ersittningssystemet

1650 €

2.3 Fornyad ansokan for ett 1dkemedelspreparat, av vars forpack-
ningar en del omfattas av prisfaststillelse och en del av referens-
prissystemet

1100 €
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m Avgifterna enligt 2.1-2.3 punkten omfattar ansékan om
bade ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedels-
form och ytterligare anknytande styrkor eller ldkemedels-
former.

3. Utvidgad erséittning for ett liikemedelspreparat som kriver
forsialjningstillstand samt skiiligt partipris

3.1 Utvidgad grund- och specialersittning for ett lakemedelspre-
parat samt partipris vid omfattande behandling

15400 €

3.2 Utvidgad grund- eller specialerséttning for ett lakemedelspre-
parat samt partipris vid omfattande behandling

11 700 €

3.3 Utvidgad grund- och specialersittning for ett l1akemedelspre-
parat samt partipris vid begrdnsad behandling

5500€

3.4 Utvidgad grund- eller specialerséttning for ett likemedelspre-
parat samt partipris vid begrinsad behandling

2750€

3.5 Utvidgad erséttning for ett ldkemedelspreparat till samma
omfattning som godkénts for ett l1akemedelspreparat som
innehéller samma likemedelssubstans samt partipris

1100 €

m Avgifterna enligt 3.1-3.5 punkten omfattar ans6kan om
bade ett ldkemedelspreparats forsta styrka eller lakemedels-
form och ytterligare anknytande styrkor eller ldkemedels-
former.

4. Ersittningar och prisanmélningar inom referensprissyste-
met for ett likemedelspreparat som Kkriiver forséljningstill-
stind

4.1 Specialerséttning och partipris for ett lakemedelspreparat som
innehaller en ny lakemedelssubstans

5500 €

4.2 Utvidgad erséttning och partipris for ett lakemedelspreparat
vid omfattande behandling

5500€

4.3 Utvidgad ersittning och partipris for ett 1akemedelspreparat
vid begriansad behandling

2200 €

4.4 Utvidgad erséttning for ett ladkemedelspreparat till samma
omfattning som godkénts for ett likemedelspreparat som
innehéller samma likemedelssubstans samt partipris

1100 €

4.5 Ersittning och partipris for ett lakemedelspreparat inom refe-
rensprissystemet eller under en 6vergangsperiod inom referens-
prissystemet

1100 €

4.6 Ersittning och partipris for en ny forpackningsstorlek eller
forpackningsform for ett 1dkemedelspreparat, om erséttning soks i
hégst samma omfattning som tidigare godkants for lakemedels-
preparatet

550 €

4.7 Anmélan om referenspris per forpackning

25€

m Om det &r frdga om en ansdkan om utvidgad erséttning, dér
utvidgad ersdttning soks samtidigt bade genom prisfaststél-
lelse och inom referensprissystemet, bestims avgiften enligt
3 punkten.
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m Avgifterna enligt 4.1-4.5 punkten omfattar ansékan om
bade ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedels-
form och ytterligare anknytande styrkor eller likemedels-
former.

m Avgiften enligt 4.6 punkten omfattar de forpackningar som
hanfor sig till ansdkan och som har samma ldkemedelsform
och styrka.

5. Avgift niir behandlingen omfattar hilsoekonomisk utred-
ning i specialsituationer

5.1 Ansdkan dr en annan dn ansokan enligt 1.1, 1.2, 3.1, 3.2, 4.1 3300 €
eller 4.2 punkten
5.2 Under behandlingen av ansdkan kompletteras ansokan med en 3300 €
ny hilsoekonomisk utredning eller med en hilsoekonomisk utred-
ning som innehéller visentliga dndringar
5.3 Ansdkan omfattar hdlsoekonomiska utredningar som géller 3300 €
olika indikationer, varvid en tilldggsavgift per ansokan tas ut
6. Avgift for behandling som giller villkorlig ersiittning
6.1 Behandling som géller villkorlig ersittning, om villkorlig 6 600 €
ersittning for ett lakemedelspreparat faststills
6.2 Behandling som géller villkorlig erséttning, om den beredning 3300¢€
som géller villkorlig ersittning inte leder till sddan ersittning
7. Erséttning och partipris for kliniska niringspreparat
7.1 Erséttning och partipris for ett nytt kliniskt néringspreparat 2200 €
7.2 Utvidgad erséttning och partipris for ett kliniskt nidringsprepa- 1650 €
rat
7.3 Forhojning av ett faststillt partipris for ett kliniskt niringspre- 1650 €
parat
7.4 Fornyad ansokan om ett kliniskt nidringspreparat 1100 €
7.5 Ny preparatform for ett kliniskt naringspreparat 1100 €
7.6 Ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for ett kliniskt 550 €
niringspreparat
m Avgifterna enligt 7.1-7.5 punkten omfattar ansdkan om

béde ett kliniskt ndringspreparats forsta preparatform och

ytterligare anknytande preparatformer.
8. Ersittning och partipris for salvbaser
8.1 Ersittning och partipris for en ny salvbas 1650€
8.2 Forhojning av ett faststéllt partipris for en salvbas 1650 €
8.3 Fornyad ansokan om en salvbas 935 €
8.4 Ny preparatform for en salvbas 935 €
8.5 Ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for en salvbas 550 €
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m Avgifterna enligt 8.1-8.4 punkten omfattar ans6kan om
bade en salvbas forsta preparatform och ytterligare ankny-
tande preparatformer.

9. Preparat som kriver specialtillstand

9.1 Ny ansokan fran tillverkaren, importdren eller ldkemedelspar-
tiaffaren om grundersdttning, specialerséttning och partipris

1100 €

9.2 Ny ansokan fran tillverkaren, importoren eller ldkemedelspar-
tiaffiren om grunderséttning eller specialersittning samt partipris

550 €

9.3 Fornyad ansokan fran tillverkaren, importdren eller ldkeme-
delspartiaffiren om grunderséttning, specialerséttning och parti-
pris

440 €

9.4 Fornyad ansdkan fran tillverkaren, importdren eller lakeme-
delspartiaffiren om grundersittning eller specialersittning samt
partipris

220 €

9.5 Ansdkan som giller en enskild patient

30€

m Avgifterna enligt 9.1-9.5 punkten omfattar ans6kan om
bade ett lakemedelspreparats forsta styrka eller lakemedels-
form och ytterligare anknytande styrkor eller ldkemedels-
former.

10. Anmilan om liéikemedelspreparat, salvbaser och kliniska
niringspreparat

10.1 Anmélan om &ndring av preparatsammandraget for ett lake-
medelspreparat i en situation dér forséljningstillstindsmyndighe-
ten har dndrat ldkemedelspreparatets godkdnda indikation sa att
den blivit mera inskrénkt 4n den indikation som ligger till grund
for den faststéllda erséttningen

220 €

10.2 Anmélan om dverforing av en faststélld erséttning och ett
faststéllt partipris for ett lidkemedelspreparat till ett nytt handels-
namn, ett nytt nummer for forséljningstillstdndet eller ett nytt
nordiskt varunummer

110 €

10.3 Anmélan om Overforing av en faststilld ersittning eller ett
faststillt partipris for en salvbas eller ett kliniskt néringspreparat
till ett nytt handelsnamn

110 €

10.4 Uppségning frén ersittningssystemet av ett likemedelspre-
parat, en salvbas eller ett kliniskt ndringspreparat som godkants
att omfattas av ersittningssystemet

110 €

m Avgiften enligt 10.1-10.4 punkten avser enskilda preparat
och omfattar alla forpackningar som anmélts samtidigt.
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