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1466/2019

Social- och hilsovardsministeriets

forordning om édndring av 3 och 7 § i social- och hilsovardsministeriets forordning
om ansokan till liikemedelsprisniimnden och om prisanmiilan

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

dndras 1 social- och hélsovardsministeriets forordning om ansokan till likemedelspris-
ndmnden och om prisanmélan (201/2009) 3 och 7 §, av dem 3 § sddan den lyder delvis
dndrad i forordning 1356/2009, som foljer:

38
Utredningar som ska fogas till ansokan om ersdttning och partipris

Till den skriftliga ansokan till lakemedelsprisndmnden ska fogas ett motiverat forslag
till erséttning och partipris. Foérutom de utredningar som avses i 6 kap. 4 § och 8 § i sjuk-
forsakringslagen (1224/2004) ska till ansdkan fogas en kopia av det géllande beslutet om
forsdljningstillstdnd och det géllande preparatsammandraget. Av ansékan om specialer-
sattning ska framgé for vilken sjukdom specialersittning soks.

Om den verksamma likemedelssubstansen eller kombinationen av lakemedelssubstan-
ser 1 ldkemedelspreparatet inte finns bland de preparat som har godkénts som preparat som
ska ersittas, eller vid behov dven annars, ska till ansdkan fogas ett kliniskt expertutladtande
Over preparatet som avgetts av forsédljningstillstdindsmyndigheten.

Av den marknadsprognos som fogas till ansdkan ska framga den grupp av ladkemedels-
preparat med samma indikationer inom vilken ldkemedelspreparatet kommer att mark-
nadsforas, vilka motsvarande preparat som redan finns i gruppen och hur anvandningen
av ladkemedelspreparaten kommer att fordndras inom gruppen. Dessutom ska marknads-
prognosen innehalla en beddmning av i vilken méan ladkemedelspreparatet kommer att er-
sdtta anviandningen av andra likemedelssubstanser eller lakemedelspreparat i gruppen el-
ler om preparatet kompletterar den ldkemedelsbehandling som redan finns.

Bestdmmelserna i 1 mom. géller i tillimpliga delar fornyade ansdkningar om faststél-
lande av erséttning och partipris for viss tid samt ans6kan om ersittning och partipris for
biosimilarer, synonympreparat, parallellimporterade preparat, parallelldistribuerade pre-
parat, kliniska néringspreparat och bassalvor samt likemedelspreparat som levereras med
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets specialtillstand. Till en fornyad
ansokan ska fogas en utredning av om séddana nya forskningsron eller anvéndningserfaren-
heter har erhallits under den tid ersittningen varit i kraft som kan inverka pa forutséttning-
arna fOr ersittning.

Nérmare bestimmelser om de utredningar som avses i denna paragraf finns i bilagan.



1466/2019

78§
Behandlingsavgifter

Likemedelsprisndmnden tar for ansokningar som den behandlar och for avgiftsbelagda
anmélningar ut en behandlingsavgift nir drendet har avgjorts i ndmnden.

Behandlingsavgift tas ut dven da ansokan avslds. Behandlingsavgift tas inte ut om so-
kanden drar tillbaka ansdkan innan behandlingen av ansdkan har inletts.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2020.
Behandlingen av de drenden som dr anhidngiga vid ldkemedelsprisndimnden vid

ikrafttradandet av denna forordning slutférs med iakttagande av de bestimmelser som
géllde vid ikrafttradandet.

Helsingfors den 19 december 2019

Social- och hdlsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen

Regeringssekreterare Anu Kangasjérvi
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