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ANMÄLAN OM ÖVERSKRIDEN 

FÖRSÄLJNING – ANVISNING 

ANMÄLAN OM ÖVERSKRIDEN FÖRSÄLJNING AV LÄKEMEDELSPREPARAT SOM KRÄVER 
FÖRSÄLJNINGSTILLSTÅND 

Anvisningens innehåll: 

1. Bakgrund 

2. Gränsvärden för anmälan 

3. Innehåll i anmälan 

4. Sändning av anmälan 

5. Fortsatta åtgärder 

1. Bakgrund 

Enligt 6 kap. 15 § i sjukförsäkringslagen skall innehavaren av försäljningstillstånd utan 
dröjsmål underrätta läkemedelsprisnämnden om försäljningen av ett läkemedelspreparat blir 
väsentligt större än den förhandsberäkning som legat till grund för beslutet om ersättning och 
skäligt partipris. 

2. Gränsvärden för anmälan 

Innehavaren av försäljningstillstånd skall göra anmälan om överskriden försäljning när den 
ersättningsberättigade totalförsäljningen till partipris betydligt överskrider den beräknade 
försäljning som den ansökande har presenterat för det aktuella året. Anmälan görs när 
försäljningen för det aktuella kalenderåret överskrider gränsvärdena i tabellen. Om den 
beräknade totalförsäljningen till partipris är under 500 000 euro per år, görs anmälan när den 
beräknade totalförsäljningen överskrids med över 50 000 euro. Om den beräknade 
totalförsäljningen till partipris är 500 000 eller över 500 000 euro per år görs anmälan när den 
beräknade totalförsäljningen överskrids med över 10 procent. 

Tabell. Beräknad totalförsäljning av läkemedelspreparat till 
partipris och fastställt gränsvärde för försäljning som 
överskrider beräkningen. Efter att gränsvärdet överskridits 
skall innehavaren av försäljningstillstånd göra anmälan till 
läkemedelsprisnämnden. 

beräknad partiförsäljning (€) / 
kalenderår 

gränsvärde 

under 500 000 50 000 € 

500 000 eller över 500 000 10 % 

Försäljning som överskrider beräknad försäljning justeras på kalenderårsnivå. Om 
försäljningen överskrids före hela årets utfall, görs anmälan på basis av dittillsvarande 
försäljning och försäljningen beräknas till nivån för det gångna året. Vid beräkning av 
försäljningen kan innehavaren av försäljningstillstånd beakta t.ex. eventuella 
säsongsvariationer vid försäljningen av preparatet. 
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3. Innehåll i anmälan 

Anmälan om att försäljningen överskridits skall göras separat för varje läkemedelspreparat. 
Försäljningen skall redogöras både som totalförsäljning av läkemedelspreparatet och 
försäljning per förpackning. 

Anmälan skall innehålla uppgifter om 

- vem som gör anmälan 

- läkemedelspreparatet 

- året som anmälan gäller 

- verklig totalförsäljning av läkemedelspreparatet till partipris och försäljning per 
förpackning 

- beräknad totalförsäljning av läkemedelspreparatet till partipris och försäljning per 
förpackning 

- hur mycket försäljningen överskridits i euro 

- hur mycket försäljningen överskridits i procent 

- orsaker som lett till att försäljningen överskridits. 

Anmälan skall dateras och undertecknas. 

4. Sändning av anmälan 

Anmälan skickas till läkemedelsprisnämnden i första hand via e-tjänsten eller alternativt som 
krypterat meddelande via tjänsten turvaviesti.gov.fi till adressen hila.stm(at)gov.fi. 

5. Fortsatta åtgärder 

Om anmälan om överskriden försäljning av läkemedelspreparatet leder till fortsatta 
åtgärder såsom tilläggsutredningar eller att man inleder en process för att upphäva 
ersättning och ett fastställt partipris, görs anmälan om detta skriftligen till innehavaren av 
försäljningstillståndet. 

https://turvaviesti.gov.fi/

