FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 28 december 2018

1260/2018

Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om liikemedelsprisnimndens avgiftsbelagda prestationer

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§

Ersdttning for likemedelspreparat som krdver forsdljningstillstind samt skdligt partipris

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) hor behandlingen av ansok-
ningar enligt 6 kap. 4 § i sjukforsékringslagen (1224/2004) om faststéllande av grunder-
sattning och ett skéligt partipris for ett lakemedelspreparat, behandlingen av ansékningar
enligt 8 § om faststillande av specialerséttning och ett skéligt partipris for ett ldkemedels-
preparat samt behandlingen av ansokningar enligt 10 § om forhojning av ett skiligt parti-
pris, tas det ut avgifter enligt foljande:

1) ansdkan om grunderséttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat 8 000 euro, nér det ror sig om en ny aktiv lakemedelssubstans eller ett
annat nytt 1dkemedelspreparat,

2) ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett lakemedelspreparat 3 500 euro, nér det ror sig om

a) ett nytt kombinationspreparat eller

b) fornyad ansdkan om ett originalpreparat,

3) ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett lakemedelspreparat 2 000 euro, nér det ror sig om

a) ett nytt synonympreparat eller fornyad ansdkan om det,

b) ett nytt biosimilarpreparat eller fornyad ansdkan om det,

¢) ett nytt parallellimporterat eller parallelldistribuerat preparat eller fornyad ansdkan
om det, eller

d) fornyad ansdkan om ett originalpreparat nér ett synonympreparat eller ett biosimi-
larpreparat upptagits i ersattningssystemet,

4) ansokan om grund- och specialerséttning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett ldkemedelspreparat 1 500 euro, nér det ror sig om ett nytt pre-
parat, av vars forpackningar en del omfattas av prisfaststéllelse och en del av referenspris-
systemet,

5) ans6kan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett lakemedelspreparat 1 000 euro, nir det ror sig om

a) ansOkan géller ny styrka eller lakemedelsform och erséttning soks i hgst samma om-
fattning som for ett ldkemedelspreparat innehéllande samma lékemedelssubstans som
godkénts att omfattas av ersdttningssystemet, eller
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b) fornyad ansdkan for ett lakemedelspreparat, av vars forpackningar en del omfattas
av prisfaststillelse och en del av referensprissystemet,

6) ansdkan om forhdjning av ett faststillt partipris 2 500 euro,

7) ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett likemedelspreparat 300 euro per likemedelsform, nér det ror
sig om en ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for ett ldkemedelspreparat med
samma styrka som godkénts att omfattas av ersittningssystemet.

Avgiften enligt 1-6 punkten omfattar ansokan bade i friga om ett l1akemedelspreparats
forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare anknytande styrkor eller lakemedelsfor-
mer.

28
Utvidgad ersdttning for likemedelspreparat som kriver forsdljningstillstand samt skdligt
partipris

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § 1 lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansokningar enligt
6 kap. 4 § 1 sjukforsdkringslagen om utvidgning av en faststélld grunderséttning for ett 13-
kemedelspreparat samt behandlingen av ansokningar enligt 8 § om utvidgning av speci-
alerséttningen for ett lakemedelspreparat, tas det ut avgifter enligt foljande:

1) ansdkan om grunderséttning och partipris eller specialerséttning och partipris for ett
lakemedelspreparat

a) 8 000 euro, nir det ror sig om utvidgning av erséttning vid omfattande behandling,

b) 2 500 euro, nér det ror sig om utvidgning av erséttning vid begriansad behandling,

2) ansokan om grund- och specialerséttning och partipris for ett 1dkemedelspreparat

a) 12 000 euro, nér det ror sig om utvidgning av erséttning vid omfattande behandling,

b) 5 000 euro, nir det ror sig om utvidgning av erséttning vid begriansad behandling,

3) ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett ldkemedelspreparat 1 500 euro, nir det ror sig om utvidgning
av erséttningen for ett lakemedelspreparat till samma omfattning som godkénts for ett 18-
kemedelspreparat som innehéller samma ldkemedelssubstans.

Avgiften enligt 1-3 punkten omfattar ansokan bade i friga om ett 1akemedelspreparats
forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare anknytande styrkor eller 1akemedelsfor-
mer.

38
Ersdttningar och prisanmdlningar inom referensprissystemet

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av anmélningar om par-
tipris enligt 6 kap. 20 § i sjukforsékringslagen och behandlingen av ansokningar enligt
23 § om erséttning inom referensprissystemet, tas det ut avgifter enligt foljande:

1) ansdkan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialerséttning for ett
lakemedelspreparat 1 000 euro,

2) ansbdkan om specialersittning for ett 1dkemedelspreparat 5 000 euro, nér det ror sig
om en ny aktiv ldkemedelssubstans,

3) ansdkan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialerséttning for ett
lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) 5 000 euro, nir det ror sig om utvidgning av erséttning vid omfattande behandling,

b) 2 000 euro, nir det ror sig om utvidgning av erséttning vid begriansad behandling,
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c) 1 000 euro, ndr det ror sig om utvidgning av ersittningen for ett ldkemedelspreparat
till samma omfattning som godkénts for ett Idkemedelspreparat som innehaller samma 14-
kemedelssubstans,

4) ansdkan om grund- och specialersittning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett lakemedelspreparat under en 6vergangsperiod inom referens-
prissystemet 1 000 euro,

5) anstkan om grund- och specialersittning eller grund- eller specialersittning for ett
lakemedelspreparat 300 euro, nér det ror sig om en ny forpackningsstorlek eller forpack-
ningsform per ldkemedelsform for ett lakemedelspreparat med samma styrka som god-
kints att omfattas av referensprissystemet,

6) anméilan om referenspris per férpackning 30 euro,

Om det &r friga om en ansdkan om utvidgning av ersittningen, dir utvidgningen av
grund- och specialerséttningen eller utvidgningen av grund- eller specialerséttningen soks
samtidigt bade genom prisfaststillelse och inom referensprissystemet, tas avgiften ut en-
ligt 2 §.

Avgiften enligt 1-4 punkten omfattar ansdkan bade i frdga om ett 1dkemedelspreparats
forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare anknytande styrkor eller 1akemedelsfor-
mer.

4§
Avgift i anslutning till villkorlig ersdttning

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § 1 lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansokningar enligt
6 kap. 1 sjukforsékringslagen om erséttning eller ersittning och partipris for ett 1dkeme-
delspreparat tas det, utdver avgifterna enligt 1 och 2 § i denna forordning, ut en avgift pa
8 000 euro for behandling som géller villkorlig ersdttning. Avgiften for behandling som
géller villkorlig erséttning &r dock 4 000 euro, om den beredning som géller villkorlig er-
sattning inte leder till sddan erséttning.

58
Avgift i anslutning till en hilsoekonomisk utredning i specialsituationer

Till 1akemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansdkningar enligt
6 kap. i sjukforsdkringslagen om ersittning eller erséttning och partipris for ett lakeme-
delspreparat tas det, utover avgifterna enligt 1-3 och 8 § i denna férordning, ut avgifter
enligt foljande:

1) ansokan som innehaller en hdlsoekonomisk utredning 3 000 euro, med undantag for
en ansOkan som avses i 1 § 1 punkten, 2 § 1 punkten underpunkt a, 2 § 2 punkten under-
punkt a, 3 § 2 punkten eller 3 § 3 punkten underpunkt a, eller

2) ansdkan som under den tid den behandlas kompletteras med en ny hélsoekonomisk
utredning eller med en hélsoekonomisk utredning som innehdller vdsentliga &dndringar
3 000 euro.

Om ansokan omfattar hdlsoekonomiska utredningar som géller olika indikationer, tas
det ut en separat tilldggsavgift pa 3 000 euro.

6§
Kliniska néringspreparat

Till lakemedelsprisndmndens offentligrattsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansokningar enligt
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6 kap. 13 § i sjukforsdkringslagen om faststillande av ersittning och ett skéligt partipris
for ett kliniskt néringspreparat tas det ut avgifter enligt f6ljande:

1) ansdkan om erséttning och partipris for ett nytt kliniskt néringspreparat 2 000 euro,

2) ansdkan om utvidgad ersittning och partipris for ett kliniskt néringspreparat som
godkiénts att omfattas av erséttningssystemet 1 500 euro,

3) anstkan om forhdjning av ett faststillt partipris for ett kliniskt naringspreparat som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet 1 500 euro,

4) fornyad ansdkan om ett kliniskt néringspreparat som godkénts att omfattas av ersétt-
ningssystemet 1 000 euro,

5) ansokan som géller ny preparatform for ett kliniskt naringspreparat som godkénts att
omfattas av ersattningssystemet 1 000 euro,

6) ansokan som giller ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for ett kliniskt
nédringspreparat som godkénts att omfattas av ersittningssystemet 300 euro.

Avgiften enligt 1-5 punkten omfattar ansdkan bade i frdga om ett kliniskt naringspre-
parats forsta preparatform och ytterligare anknytande preparatformer.

78
Salvbaser

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § 1 lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansokningar enligt
6 kap. 13 § i sjukforsdkringslagen om faststillande av ersittning och ett skéligt partipris
for en salvbas tas det ut avgifter enligt foljande:

1) ansdkan om erséttning och partipris for en ny salvbas 1 500 euro,

2) ansdkan om forhojning av ett faststéllt partipris for en salvbas som godkénts att om-
fattas av ersattningssystemet 1 500 euro,

3) fornyad ansdkan om en salvbas som godkénts att omfattas av erséttningssystemet
850 euro,

4) ny preparatform for en salvbas som godkénts att omfattas av erséttningssystemet
850 euro,

5) ny forpackningsstorlek eller forpackningsform for en salvbas som godkénts att om-
fattas av erséttningssystemet 300 euro.

Avgiften enligt 1-4 punkten omfattar ansdkan bade en salvbas forsta preparatform och
ytterligare anknytande preparatformer.

8§
Preparat som kréver specialtillstand

Till 1akemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av ansdkningar enligt
21 f § i ldkemedelslagen (395/1987) om faststéllande av ersittning och ett skiligt partipris
for lakemedelspreparat som lamnas ut med specialtillstind tas det ut avgifter enligt foljan-
de:

1) ny ansdkan fran tillverkaren, importoren eller lakemedelspartiaffaren om grunder-
sdttning, specialerséttning och partipris 1 000 euro,

2) ny ansokan fran tillverkaren, importoren eller ldkemedelspartiaffaren om grunder-
sdttning och partipris eller specialersittning och partipris 500 euro,

3) fornyad ansokan fréan tillverkaren, importoren eller lakemedelspartiaffaren om grun-
derséttning, specialersittning och partipris 400 euro,

4) fornyad ansokan fréan tillverkaren, importoren eller lakemedelspartiaffiren om grun-
derséttning och partipris eller specialerséttning och partipris 200 euro,

5) ansokan som géller en enskild patient 30 euro.
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Avgiften enligt 1-5 punkten omfattar ansokan bade i friga om ett l1akemedelspreparats
forsta styrka eller lakemedelsform och ytterligare anknytande styrkor eller 1akemedelsfor-
mer.

9§
Anmdlningar om ldkemedelspreparat, salvbaser och kliniska ndringspreparat

Till lakemedelsprisndmndens offentligrittsliga avgiftsbelagda prestationer som avses i
6 § ilagen om grunderna for avgifter till staten hor behandlingen av vissa anmélningar till
lakemedelsprisnimnden tas det ut avgifter enligt foljande:

1) anméilan om &verforing av en faststélld erséttning och ett faststéllt partipris 100 eu-
ro, om overforingen sker

a) till ett nytt handelsnamn,

b) till ett nytt nummer for forséljningstillstdndet, eller

c) till ett nytt nordiskt varunummer (Vnr),

2) anmilan om &ndring av preparatsammandraget for ett lakemedelspreparat i en situ-
ation dar forsdljningstillstdindsmyndigheten har &ndrat ldkemedelspreparatets godkénda
indikation s att den blivit mera inskrénkt an den indikation som ligger till grund for den
faststéllda ersattningen 200 euro,

3) anmélan om Overforing av en faststilld erséttning eller ett faststillt partipris for en
salvbas eller ett kliniskt ndringspreparat till ett nytt handelsnamn 100 euro,

4) uppsigning fran ersittningssystemet av ett lakemedelspreparat, en salvbas eller ett
kliniskt niringspreparat som godkénts att omfattas av ersittningssystemet 100 euro.

Avgiften avser enskilda preparat och omfattar alla forpackningar som anmaélts samti-
digt.

10§
Avgift vid avslag pd ansokan

Avgift enligt denna férordning tas ut 4&ven om ansdkan avslas.

11§
Andra avgiftsbelagda prestationer

Till sddana prestationer som avses i 7 § i lagen om grunderna for avgifter till staten och
som ldkemedelsprisndmnden prissétter enligt foretagsekonomiska grunder hor sddana ut-
latanden och tjdnster som inte har direkt anknytning till behandlingen av ansdkningar om
erséttning och pris eller till behandlingen av prisanmélningar.

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

12§
Befrielse fran avgift

Behandlingsavgiften for en ansdkan behdver inte tas ut, om behandlingsavgiften for ett
lakemedelspreparat som kraver forséljningstillstand, ett kliniskt ndringspreparat eller en
salvbas motsvarar mer dn en tredjedel av preparatets uppskattade stabiliserade arsforsalj-
ning. Vad som foreskrivs i detta moment géller inte ansdkningar om en ny aktiv lakeme-
delssubstans eller ett annat nytt ldkemedelspreparat eller anskningar om utvidgning av
ersittningen vid omfattande behandling.
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Avgifter for behandlingen av en fornyad ansdkan tas inte ut om giltighetsperioden for
det foregdende godkinnande beslutet dr kortare n sex ménader.

13§
Tkrafttridande
Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2019 och géller till den 31 december 2020.

Helsingfors den 19 december 2018

Social- och héalsovardsminister Pirkko Mattila

Regeringssekreterare Anu Kangasjérvi
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