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898/2012

Social- och hélsoviardsministeriets forordning

om liikemedelsprisnimndens avgiftshelagda prestationer

Utfardad i Helsingfors den 20 december 2012

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

Avgifisbelagda offentligrdttsliga prestationer
1§

Ersdittning for likemedelspreparat som
krdver forsdljningstillstand samt skdligt
partipris

Till sadana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid likemedelsprisndmn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) hor behand-
lingen av ansdkningar enligt 6 kap. 4 § i
sjukforsakringslagen (1224/2004) om fast-
stillande av grunderséttning och ett skéligt
partipris for ett lakemedelspreparat, behand-
lingen av ansokningar enligt 8 § om faststil-
lande av specialerséttning och ett skiligt par-
tipris for ett lakemedelspreparat samt behand-
lingen av ansdkningar enligt 10 § om forhoj-
ning av ett skéligt partipris, for vilka fasta
avgifter tas ut som foljer:

1) Ansokan om grunderséttning och parti-
pris eller specialersittning och partipris for
ett lakemedelspreparat, nir det ror sig om en
ny aktiv ldkemedelssubstans, eller ett annat
nytt lakemedelsprepara .......... 8 000 euro

2) Ansdkan om grunderséttning, specialer-
sattning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat, nér det ror sig om

a) nytt kombinationspreparat,

b) fornyad ansékan om ersdttning och par-
tipris vilka faststillts for viss tid for ett origi-

nalpreparat, eller

¢) nytt biosimilarpreparat eller fornyad anso-
kanomdet ...l 5000 euro

3) Ansokan om grundersittning och parti-
pris eller specialerséttning och partipris for
ett lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) nytt kombinationspreparat,

b) fornyad ansékan om erséttning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for ett origi-
nalpreparat, eller

¢) nytt biosimilarpreparat eller férnyad an-
sOkan om erséttning och partipris vilka fast-
stéllts for viss tid for ett biosimilarpreparat
..................................... 2500 euro

4) Ansdkan om grundersittning, specialer-
séttning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat, ndr det ror sig om

a) nytt synonympreparat,

b) nytt parallellimporterat preparat,

c¢) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for ett syno-
nympreparat eller ett parallellimporterat pre-
parat,

d) fornyad ansdkan om ersittning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for ett origi-
nalpreparat nir ett synonympreparat kommit
att omfattas av ersdttningssystemet, eller

e) nytt ldkemedelspreparat, varav en del av
forpackningarna behandlas vid faststéllandet
av pris och en del inom referensprissystemet
..................................... 3000 euro
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5) AnsOkan om grunderséttning och parti-
pris eller specialersittning och partipris for
ett lakemedelspreparat, nér det ror sig om

a) nytt synonympreparat,

b) nytt parallellimporterat preparat,

c¢) fornyad ansdkan om ersittning och par-
tipris vilka faststdllts for viss tid for ett syno-
nympreparat eller ett parallellimporterat pre-
parat,

d) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for ett origi-
nalpreparat nir ett synonympreparat kommit
att omfattas av erséttningssystemet, eller
e) nytt likemedelspreparat, varav en del av
forpackningarna behandlas vid faststillandet
av pris och en del inom referensprissystemet .
1500 euro

6) Ansokan om grund- och specialersitt-
ning och partipris eller grund- eller specialer-
sittning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat, nir det ror sig om

a) ny styrka som har samma eller nytt
handelsnamn,

b) ny form av ldkemedel som har samma
eller nytt handelsnamn, eller

c¢) fornyad ansokan for ett lakemedelspre-
parat, varav en del av forpackningarna be-
handlas vid faststéllandet av pris och en del

inom referensprissystemet ....... 1 000 euro
7) Ansokan om forhojning av ett faststéllt
partipris ........coiiiiiiiiiiiiii.. 2 500 euro

8) Ansdkan om grund- och specialersitt-
ning och partipris eller grund- eller specialer-
sdttning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat, nir det ror sig om en ny forpacknings-
storlek eller forpackningsform per styrka och
form av ldkemedel for ett lakemedelspreparat
som godkénts att omfattas av ersittningssys-
temet ... 300 euro

Ansdkan om ett ldkemedelspreparats forsta
styrka eller likemedelsform och ytterligare
styrkor eller lakemedelsformer i samma anso-
kan ingar i avgiften enligt 1—7 punkten.

2§

Utvidgad ersdttning for likemedelspreparat
som kréver forsdljningstillstand samt skdligt
partipris

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid lakemedelsprisndmn-

den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av an-
sOkningar enligt 6 kap. 4 § 1 sjukforsdk-
ringslagen om ansdkan om utvidgning av en
faststédlld grundersittning for ett likemedels-
preparat samt behandlingen av ansdkningar
enligt 8 § om utvidgning av specialersétt-
ningen for ett ldkemedelspreparat, for vilka
fasta avgifter tas ut som foljer:

1) Ansokan om grundersdttning och parti-
pris eller specialerséttning och partipris for
ett lakemedelspreparat, nir det ror sig om

a) utvidgning av ersittning, omfattande be-

handling .......................... 8 000 euro,
b) utvidgning av erséttning, begransad be-
handling ........................ 2 500 euro,

2) Ansokan om grund- och specialersétt-
ning och partipris eller grund- eller specialer-
sittning och partipris, nir det ror sig om
utvidgning av ersittningen for ett likeme-
delspreparat till samma omfattning som god-
kénts for ett lakemedelspreparat som innehél-
ler samma lékemedelssubstans .. 1 500 euro

Om utvidgning av grunderséttningen och
specialerséttningen soks pa samma géang, tas
avgiften enligt 1 punkten underpunkt a och b
ut separat for ansokan om grundersittning
och ansokan om specialersittning.

Ansokan om ett lakemedelspreparats forsta
styrka eller likemedelsform och ytterligare
styrkor eller likemedelsformer i samma anso-
kan ingar i avgiften enligt 1—2 punkten.

38

Ersdttningar och prisanmdlningar inom
referensprissystemet

Till sadana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid likemedelsprisndmn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av an-
mélningar om partipris enligt 6 kap. 20 § i
sjukforsékringslagen och behandlingen av
ansOkningar enligt 23 § om ersittning inom
referensprissystemet, for vilka fasta avgifter
tas ut som foljer:

1) Ansdkan om grund- och specialersitt-
ning eller grund- eller specialerséttningfor ett
lakemedelspreparat ............... 1 000 euro

2) Ansokan om specialersittning for ett
lakemedelspreparat nir det ror sig om en ny
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aktiv ldkemedelssubstans ......... 5000 euro
3) Ansokan om grund- och specialersitt-
ning eller grund- eller specialersittning for
ett ldkemedelspreparat, nér det ror sig om
a) utvidgning av ersittning, omfattande be-

handling ........................... 5000 euro,
b) utvidgning av erséttning, begransad be-
handling .......................... 2 000 euro,

¢) utvidgning av erséttningen for ett lake-
medelspreparat till samma omfattning som
godkints for ett likemedelspreparat som
innehéller samma lakemedelssubstans
..................................... 1000 euro

4) Ansokan om grund- och specialersétt-
ning och partipris eller grund- eller specialer-
sattning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat under en Overgangsperiod inom refe-
rensprissystemet .................. 1 000 euro

5) Ansokan om grund- och specialersitt-
ning eller grund- eller specialerséttning for
ett likemedelspreparat, nér det ror sig om en
ny forpackningsstorlek eller forpacknings-
form per styrka och form av likemedel for ett
lakemedelspreparat som godkénts att omfat-

tas av referensprissystemet ........ 300 euro
6) Anmilan om referenspris per forpackning
......................................... 30 euro

Ansokan om ett lakemedelspreparats forsta
styrka eller likemedelsform och ytterligare
styrkor eller lakemedelsformer i samma anso-
kan ingér i avgiften enligt 1—4 punkten.

4§
Kliniska ndéringspreparat

Till sadana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid likemedelsprisnimn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av an-
sOkningar enligt 6 kap. 13 § i1 sjukforsak-
ringslagen om faststéllande av ersittning och
ett skéligt partipris for ett kliniskt nédringspre-
parat, for vilka fasta avgifter tas ut som fol-
jer:

1) Ansokan om ersittning och partipris for ett
nytt kliniskt niringspreparat ..... 2 000 euro
2) Ansdkan om utvidgad ersittning och parti-
pris for ett kliniskt néringspreparat som god-
kints att omfattas av erséttningssystemet

..................................... 1500 euro
3) AnsOkan om forhdjning av ett faststallt

skaligt partipris for ett kliniskt naringsprepa-
rat som godkénts att omfattas av erséttnings-
systemet ...........oiiiiiiiinn... 1500 euro
4) Fornyad ansdkan om erséttning och parti-
pris vilka faststillts for viss tid for ett kliniskt
ndringspreparat som godkénts att omfattas av
ersattningssystemet ............... 1000 euro
5) Ny preparatform for ett kliniskt nérings-
preparat som godkénts att omfattas av ersétt-
ningssystemet ..................... 1 000 euro
6) Ny forpackningsstorlek eller férpacknings-
form for ett kliniskt niaringspreparat som god-
kdnts att omfattas av ersdttningssystemet
....................................... 300 euro

Ansokan om ett kliniskt niringspreparats
forsta preparatform och ytterligare preparat-
former i samma ansdkan ingir i avgiften
enligt 1—5 punkten.

58
Salvbaser

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid likemedelsprisnamn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av an-
sokningar enligt 6 kap. 13 § i sjukforsik-
ringslagen om faststéllande av ersittning och
ett skaligt partipris for en salvbas, for vilka
fasta avgifter tas ut som foljer:

1) Ansokan om ersidttning och partipris for
enny salvbas ...................... 1500 euro

2) Ansokan om forhdjning av ett faststallt
skéligt partipris for en salvbas som godkénts
att omfattas av erséttningssystemet .... 1 500
euro

3) Fornyad ansdkan om ersittning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for en salv-
bas som godkénts att omfattas av erséttnings-
Systemet ..........iiiiiiiiiiiii 850 euro

4) Ny preparatform for en salvbas som
godkénts att omfattas av erséttningssystemet
....................................... 850 euro

5) Ny forpackningsstorlek eller forpack-
ningsform for en salvbas som godkénts att
omfattas av ersittningssystemet ... 300 euro

AnsOkan om en salvbas forsta preparat-
form och ytterligare preparatformer i samma
ansokan ingar i avgiften enligt 1—4 punkten.
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6§
Preparat som kriver specialtillstand

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid lakemedelsprisndmn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av an-
sokningar enligt 21 f § i ldkemedelslagen
(395/1987) om faststéllande av ersittning och
ett skiligt partipris for lakemedelspreparat
som ldmnas ut med specialtillstand, for vilka
fasta avgifter tas ut som foljer:

1) Ny ansokan fran tillverkaren, importd-
ren eller lakemedelspartiaffiren om grunder-
sdttning, specialersittning och partipris
..................................... 1 000 euro

2) Ny ansokan fran tillverkaren, import6-
ren eller ldkemedelspartiaffiren om grunder-
sdttning och partipris eller specialersittning
och partipris ................oeenn. 500 euro

3) Fornyad ansdkan fran tillverkaren, im-
portoren eller ldkemedelspartiaffiren om
grundersittning, specialersdttning och parti-
PIiS et 400 euro

4) Fornyad ansokan fran tillverkaren, im-
portoren eller ldkemedelspartiaffiren om
grunderséttning och partipris eller specialer-

sdttning och partipris ............... 200 euro
5) Ansdkan som giller en enskild patient
......................................... 30 euro

Ansokan om ett ldkemedelspreparats forsta
styrka eller likemedelsform och ytterligare
styrkor eller ldkemedelsformer i samma anso-
kan ingér i avgiften enligt 1—5 punkten.

78

Anmdlningar om ldkemedelspreparat, salv-
baser och kliniska néringspreparat

Till sddana offentligrittsliga avgiftsbe-
lagda prestationer vid lakemedelsprisndmn-
den som avses i 6 § i lagen om grunderna for
avgifter till staten hor behandlingen av vissa
anmaélningar till ldkemedelsprisndimnden for
vilka fasta avgifter tas ut som foljer:

1) Anmilan om Overforing av en faststélld
ersittning och ett faststillt partipris

a) till ett nytt handelsnamn,

b) till numret for forséljningstillstandet, el-
ler

c) till preparatets nordiska varunummer
(VNr) oo 100 euro
2) Anmilan om Overforing av en faststilld
ersittning eller ett faststéllt partipris for en
salvbas eller ett kliniskt ndringspreparat till
ett nytt handelsnamn ............... 100 euro
3) Uppsédgning fran ersdttningssystemet av
ett lakemedelspreparat, en salvbas eller ett
kliniskt néringspreparat som godkénts att
omfattas av ersittningssystemet ... 100 euro
Avgiften avser enskilda preparat och om-
fattar alla styrkor, likemedelsformer och pre-
paratformer som ingér i anmélan.

8§
Avgift da ansékan avslds

Avgift enligt denna forordning tas ut dven
dé ansokan avslés.

Andra avgiftsbelagda prestationer
9§

Till sddana prestationer som avses i 7 § 1
lagen om grunderna for avgifter till staten
och som ldkemedelsprisndimnden prissétter
enligt foretagsekonomiska grunder hor sa-
dana utlatanden och tjénster som inte har
direkt anknytning till behandlingen av en an-
sokan om faststdllande av pris eller till ho-
rande.

Likemedelsprisndmnden bestdmmer om
avgifterna for framtagande av uppgifter enligt
34 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt for
utldmnande av kopior och utskrifter enligt 3
mom. i samma paragraf, med beaktande av
vad som foreskrivs i ovan ndmnda paragraf.

Befrielse fran avgift

10 §
Behandlingsavgiften for en ansdkan beho-
ver inte tas ut eller den kan jimkas, om
atgdngen av ldkemedelspreparatet, det Kkli-
niska nédringspreparatet eller salvbasen é&r
ringa, men preparaten bor anses nddvandiga
med tanke péd vérden.

Ikrafitridande

11§
Denna forordning trdder i kraft den 1 ja-
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nuari 2013 och géller till och med den 31
december 2014.
Helsingfors den 20 december 2012

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko

Konsultativ tjansteman Virpi Korhonen
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