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Lakemedelsprisnamnden

ANMALAN OM OVERSKRIDEN
FORSALINING — ANVISNING

ANMALAN OM OVERSKRIDEN FORSALINING AV LAKEMEDELSPREPARAT SOM KRAVER
FORSALININGSTILLSTAND

Anvisningens innehall:

1. Bakgrund

Bakgrund
Gransvarden for anmalan
Innehall i anmélan

Sandning av anmalan
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Fortsatta atgarder

Enligt 6 kap. 15 § i sjukforsakringslagen skall innehavaren av forsaljningstillstand utan
drojsmal underratta lakemedelsprisnamnden om forsaljningen av ett lakemedelspreparat blir
vasentligt storre an den forhandsberakning som legat till grund for beslutet om ersattning och
skaligt partipris.

2. Gransvarden for anmalan

Innehavaren av forsaljningstillstand skall géra anmalan om 6verskriden forséljning nar den
ersattningsberattigade totalforsaljningen till partipris betydligt 6verskrider den berdknade
forsaljning som den ansdkande har presenterat for det aktuella aret. Anmalan gors nar
forsaljningen for det aktuella kalenderaret 6verskrider gransvardena i tabellen. Om den
beraknade totalférsaljningen till partipris ar under 500 000 euro per ar, gors anmalan nar den
berdknade totalforsaljningen overskrids med 6ver 50 000 euro. Om den berdknade
totalforsaljningen till partipris ar 500 000 eller 6ver 500 000 euro per ar gérs anmalan nar den
berdknade totalforsaljningen 6verskrids med over 10 procent.

Tabell. Berdknad totalférsaljning av lakemedelspreparat till
partipris och faststallt gransvarde for forsaljning som
overskrider berakningen. Efter att gransvardet 6verskridits
skall innehavaren av forsaljningstillstand géra anmalan till
lakemedelsprisnamnden.

berdknad partiforsaljning (€) / gransvarde
kalenderar

under 500 000 50 000 €
500 000 eller 6ver 500 000 10%

Forsaljning som Overskrider beraknad foérséljning justeras pa kalenderarsniva. Om
forsaljningen Gverskrids fore hela arets utfall, gérs anmalan pa basis av dittillsvarande
forsaljning och forsaljningen beraknas till nivan for det gangna aret. Vid berdkning av
forsaljningen kan innehavaren av forsaljningstillstand beakta t.ex. eventuella
sdsongsvariationer vid forsaljningen av preparatet.



3. Innehall i anmalan

Anmalan om att forsaljningen 6verskridits skall gbras separat for varje lakemedelspreparat.
Forsaljningen skall redogoras bade som totalférséaljning av Iakemedelspreparatet och
forsaljning per forpackning.

Anmalan skall innehalla uppgifter om

vem som goér anmalan

lakemedelspreparatet

aret som anmalan galler

verklig totalforsaljning av lakemedelspreparatet till partipris och férsaljning per
forpackning

beraknad totalférsaljning av lakemedelspreparatet till partipris och férsaljning per
forpackning

hur mycket forsaljningen 6verskridits i euro

hur mycket forsaljningen overskridits i procent

orsaker som lett till att forsaljningen overskridits.

Anmalan skall dateras och undertecknas.

4. Sandning av anmdlan

Anmalan skickas till lakemedelsprisndamnden i forsta hand via e-tjansten eller alternativt som

krypterat meddelande via tjansten turvaviesti.gov.fi till adressen hila.stm(at)gov.fi.

5. Fortsatta atgarder

Om anmalan om 6verskriden forsaljning av lakemedelspreparatet leder till fortsatta
atgarder sasom tillaggsutredningar eller att man inleder en process for att upphéava
ersattning och ett faststallt partipris, gors anmalan om detta skriftligen till innehavaren av
forsaljningstillstandet.


https://turvaviesti.gov.fi/

