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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om forbéittrad kostnadsef-
fektivitet inom likemedelsforsorjningen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om elektroniska recept, ladkemedelslagen, sjukforsék-
ringslagen och apoteksskattelagen éndras.

Propositionen hanfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins
regering som syftar till att forbéttra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsdrjningen pa ett
sadant sitt att lakemedelssédkerheten och radgivningen samt tjansternas smidighet, tillgangen till
tjénster och tjansternas tillgénglighet sékerstills. Propositionen hénfor sig ocksa till skrivningen
i regeringsprogrammet enligt vilken det under den pagéende regeringsperioden ska slés fast en
bindande minimidimensionering (0,7) fér omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg.
De étgirder som foreslés i propositionen sénker likemedelspriserna. Detta minskar ldkemedels-
anviandarnas likemedelsutgifter och statens utgifter for likemedelsersittningar. Genom att
minska statens utgifter for lakemedelsersattningar mojliggors for sin del statlig finansiering av
minimidimensioneringen for omsorgspersonal.

Det foreslés att forskrivningen av de billigaste biologiska ldkemedlen ska effektiviseras sé att
bestdmmelsen om ldkarens skyldighet att forskriva det billigaste ldkemedelspreparatet av de
sinsemellan jamforbara och alternativa biologiska likemedel som salufors bli flyttade i a&ndrad
form frén social- och hélsovardsministeriets forordning till lagen. Datasystemen ska stddja skyl-
digheten, som stdrks genom aktdrernas egenkontroll samt genom myndighetstillsyn och pafolj-
der.

Det foreslas att kriterierna for utbytbarhet for inhalerbara likemedelspreparat som anvénds for
behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom &ndras, sa att dessa lakemedelsprepa-
rat i storre utstrackning an tidigare omfattas av utbyte pa apotek. Grunderna for bestimmande
av referensprisgrupper foreslas bli dndrade s att en referensprisgrupp ska innehalla minst tva
lakemedelspreparat som salufors och ersétts, och &tminstone det ena ska vara ett synonympre-
parat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat.

Till atgardspaketet hor dessutom ett forslag till 4ndring av statsradets forordning om likeme-
delstaxa, i vilket lakemedelstaxan for receptbelagda ldkemedel dndras pa sa sitt att andelen for
apotekens forsdljningsbidrag skérs ned. P& grund av taxadndringen foreslas det dessutom att det
mervardesskattefria detaljforséljningspriset for 1akemedelspreparat vars partipris 6verskrider 1
500 euro till den del det dverskrider 1 683,92 euro dras av fran den omsittning som ligger till
grund for apoteksskatten. Till helheten hor ocksa ett forslag till &ndring i social- och hélsovérds-
ministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel som innebdr att alla recept pa biologiska
lakemedel &r i kraft ett ar. Utover atgiardspaketet foreslas det att Gvergangsperioden for utlam-
nande av uppgifter fran elektroniska recept till véilbefinnandeapplikationer forlangs.

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen och den kompletterande budgetpropositionen
for 2023 och avses bli behandlad i samband med dem.

Lagarna avses trdda i kraft den 1 januari 2023.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Propositionen hinfor sig till reformen av ldkemedelsdrenden som ska genomf6ras i enlighet
med skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering. Reformen ge-
nomfors pa ett langsiktigt sitt i enlighet med de riktlinjer som ingar i fardplanen i social- och
hilsovardsministeriets rapport (2019:5). Malet ar att forbattra kostnadseffektiviteten inom lake-
medelsforsorjningen pé ett sddant sétt att lakemedelssikerheten och rddgivningen samt tjénster-
nas smidighet, tillgéngen till tjdnster och tjénsternas tillgénglighet sikerstélls. Propositionen
hénfor sig ocksa till en skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken en bindande minimidi-
mensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg ska slas fast. Genom
att forbattra kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen minskar statens utgifter for
lakemedelsersattningar, och med denna summa finansieras en del av kostnaderna for minimidi-
mensioneringen.

Syftet med propositionen ér att forbattra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen
genom att sdnka de priser som ladkemedelsanvéndarna betalar for 1akemedlen och minska statens
och de forsakrades utgifter for likemedelsersattningar. Atgardspaketet omfattar de lagindringar
som foreslas i denna proposition och i den regeringsproposition om utbyte av biologiska ldke-
medel pa apotek som &r under beredning. Till atgdrdspaketet hor ocksa forslag till andring av
den likemedelstaxa for receptbelagda lakemedel som det utfiardas bestimmelser om genom for-
ordning av statsrddet samt forslag till &ndringar i social- och hélsovardsministeriets forordning
om forskrivning av ldkemedel.

Propositionens mal och atgérder &dr forenliga med den rapport fran social- och hilsovardsmi-
nisteriet som ndmns i regeringsprogrammet. Enligt rapporten bor kostnadseffektiv ldkemedels-
behandling frimjas genom flera atgirder. Man bor utnyttja den sparpotential som &r forknippad
med ldkemedlens livscykel i och med den priskonkurrens som uppstar nér generiska likeme-
delspreparat och biosimilarer introduceras pd marknaden genom att uppratthdlla och frimja
priskonkurrensen genom bland annat prisreglering och referensprissystemet samt genom en be-
domning av behovet att utveckla lakemedelsutbytet och incitamenten for utbyte pa apotek. For
att 0ka efterfragan pa de formanligaste ldkemedelspreparaten och sikerstélla utbudet bor styr-
ningen av ekonomisk likemedelsforskrivning stérkas till exempel i frdga om biosimilarer.
Finansieringen av ldkemedelsbehandlingen kan ockséd balanseras genom att apoteksekonomln
reformeras, till exempel genom att prisbildningsstrukturen for minutpriserna pa likemedel
granskas (Olika synpunkter pd behovet av fordndringar inom ldkemedelsbehandling och ldke-
medelsdistribution, tjainstemannapromemoria, social- och hélsovardsministeriets rapporter och
promemorior 2019:5, s.13, 29-30 och 92-94, SHM 2019:5).

Propositionen hénfor sig ocksé till en skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken en bin-
dande minimidimensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg ska
slés fast. Lagen om stddjande av den dldre befolkningens funktionsférméga och om social- och
halsovardstjanster for dldre (dldreomsorgslagen) har under regeringsperioden éndrats i enlighet
med regeringsprogrammet (dndringslag 565/2020). I planen for de offentliga finanserna for
2021-2024 (s. 24) har det beslutats att den ovanndgmnda dndringen av dldreomsorgslagen ska
finansieras genom flera olika besparingar, varav de storsta dr en permanent minskning av kost-
naderna for ldkemedelsforsorjningen med 60 miljoner euro frdn och med 2023. En mer exakt
fordelning av besparingen i fraga och de forfattningsdndringar som behdvs for att genomfora
den bereds sé att beslut om dem kan fattas vid behandlingen av budgeten for 2023.
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1.2 Beredning

Regeringens proposition har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hélsovirdsministeriet.
Kartldggningen av de atgérdsalternativ som ingér i propositionen inleddes under hosten 2020 i
samarbete med Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och Folkpensionsan-
stalten (F/PA).

Intressentgrupperna har deltagit i beredningen av propositionen dnda fran borjan. Social- och
héilsovardsministeriet ordnade den 18 mars 2021 ett diskussionsméte for de viktigaste intres-
sentgrupperna inom likemedelsbranschen om frimjande av anvdndningen av biosimilarer. Vid
diskussionsmotet konstaterades det att det for att hitta 10sningar krévs atgérder av alla aktorer,
uppdatering av informationssystemen och dkning av patienternas och hélso- och sjukvardsper-
sonalens kunskaper om vardlosningarnas ekonomiska betydelse.

Beredningen fortsatte vid social- och hilsovardsministeriet i samarbete med tva informella be-
redningsgrupper bestadende av olika aktdrer och myndigheter — beredningsgruppen for biosimi-
larer och beredningsgruppen for apotek — under sommaren och hdsten 2021. I beredningsgrup-
pen for apotek fordes det fram att den finansiering som fas fran ldkemedelsforsorjningen, om
detta forverkligas, skulle paverka tillgdngen till och tillgéngligheten av finldndska apotekstjans-
ter och tjansternas kvalitet. I gruppen beddmdes eventuella dndringar av ldkemedelstaxan och
apoteksskatten och olika sétt att kombinera dessa tillvigagangssitt och framholls behovet av att
se dver behoven att dndra apoteksskatten. I beredningsgruppen for biosimilarer dryftades utbyte
av biologiska likemedel pa apotek och effektivisering av forskrivningen av forménligaste bio-
logiska lidkemedel med hjélp av informationsstyrning och forfattningséndringar samt framjande
av utbyte pa apotek av inhalerbara astmatiska likemedel som anvénds for behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. De erfarenheter som fés av detta skulle stddja utbytet av
biologiska lakemedel pé apotek, vilket inleds senare.

Den finsksprékiga regeringspropositionen var i sin helhet pé remiss 21.6.2022—-8.8.2022 och det
svenskspréakiga materialet bestdende av en dverséttning av paragraferna och propositionens hu-
vudsakliga innehall 1.7.2022—-18.8.2022. I ett tidigt skede av remissbehandlingen, den 22 juni
2022, ordnade social- och hilsovardsministeriet dessutom ett diskussionsmote om det fore-
slagna atgérdspaketet.

Utlatanden lamnades av Institutet for hilsa och vélfard (tva utlatanden), Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovérden, justitieministeriet, dataombudsmannen, Konkurrens- och
konsumentverket, Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, FPA (tva utlatan-
den), regionférvaltningsverken, arbets- och niringsministeriet, finansministeriet, Alands land-
skapsregering, Finlands Kommunforbund rf, Vieremid kommun, Pohjolan apteekkariyhdistys
ry, Apotekens arbetsgivarforbund, Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund r.y.,
Suomen Farmasian Opiskelijajarjestot ry, Finlands Farmaciforbund rf, Finlands Provisorfor-
ening rf, Finlands Sjukskoétare rf, Finlands Lunglékarforening rf, Finlands Specialistldkarfor-
ening rf, SOSTE Finlands social och hilsa rf, Servicefacket PAM rf, Tehy rf, Finlands Lakar-
forbund, Colores — Finlands Kolorektalcancerforening rf, Reumatologisk Forening i Finland
och Reumasairauksien koordinaatiokeskus, Allergi-, Hud- och Astmaf6érbundet rf, Diabetesfor-
bundet i Finland rf, Psoriasisforbundet rf, Finsk Handel rf och Finlands Dagligvaruhandel rf,
Konsumentforbundet, Parallellimportérer av Lakemedel i Finland rf, Laédketeollisuus ry,
Rinnakkaisladketeollisuus ry, Orion Pharma, Pharmac Finland Oy, Astra Zeneca Oy, sjukhusa-
poteket vid Kuopio universitetssjukhus i Norra Savolax sjukvérdsdistrikt, sjukhusapoteket i
samkommunen for Osterbottens vélfirdsomrade, samkommunen for social- och hélsotjénster 1
Sodra Savolax (Essote), Essoten Apteekki, Satakunta sjukvardsdistrikt, Siun sote — samkom-



munen for social- och hilsovardstjdnster 1 Norra Karelen, Sodra Karelens social- och hilso-
vérdsdistrikt, Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, samkommunen for Egentliga Tavastlands
sjukvardsdistrikt, Mellersta Finlands sjukvérdsdistrikt, Mellersta Osterbottens samkommun for
social- och hilsovardstjanster (Soite), HUS Apoteket, Pdijdnne-Tavastlands vélfirdssamkom-
mun, sju privata apotek eller apotekare, Ostra Finlands universitetsapotek, Avainapteekit Oy,
Universitetsapoteket, Helsingfors universitet och tva privatpersoner.

Vid den fortsatta beredningen av regeringens proposition beaktades remissvaren och till propo-
sitionen fogades ett forslag till andring av 5 § 1 apoteksskattelagen. Dessutom éndrades forslaget
till &ndring av 3 § i statsrddets forordning om lakemedelstaxa. Ett separat diskussionsmote ord-
nades om dndringen av 5 § i apoteksskattelagen och éndringen av 3 § i forordningen om léke-
medelstaxa den 10 oktober 2022, och remissbehandlingen ordnades 7.10.2022-10.10.2022.

Remissbehandlingen var kortare &n de sex veckor som rekommenderas, eftersom remissinstan-
serna redan en gang hade lamnat utldtanden om hela regeringspropositionen och dndringen av
forordningen om lakemedelstaxa och deras remissvar hade beaktats. I och med de nya forslagen
blir de ekonomiska konsekvenserna av taxadndringen betydligt mindre for de flesta av apoteken
an tidigare, vilket for de flesta av dem innebér en forbattring jamfort med det tidigare forslaget.
Det nya forslaget innebér att de detaljforséljningspriser som konsumenterna betalar for likeme-
del inte sjunker lika mycket som tidigare. Med tanke pé syftet med propositionen efterstrivas
dock i forsta hand att tillgdngen till apotekstjdnster tryggas.

Under den andra remissbehandlingen inkom utldtanden frén f6ljande 33 remissinstanser:
Helsingfors universitets farmaceutiska fakultet, Mellersta Osterbottens samkommun for social-
och hilsovardstjénster (Soite), Himeen Apteekkariyhdistys ry, Alands landskapsregering, Fin-
lands Provisorforening rf, Helsingfors universitet, Rinnakkaisteollisuus ry, Finlands Farmaci-
forbund rf, fyra privata apotekare eller apotek, Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekare-
forbund r.y., Pohjolan Apteekkariyhdistys ry, Servicefacket PAM rf, Ladketeollisuus ry, Ostra
Finlands universitetsapotek, Helsingfors universitetsapotek, Konkurrens- och konsumentverket,
samkommunen Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, HUS Apoteket, justitieministeriet,
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet, Tehy rf, institutionen for farmaci vid
Ostra Finlands universitet, Finlands Kommunforbund rf, Skatteférvaltningen, Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden, Orion Abp, Diabetesforbundet i Finland rf och fyra
privatpersoner. Dessutom uppgav undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och naringsmi-
nisteriet, Finlands Sjukskdtare rf och Institutet for hilsa och vilfird att de inte har nagot att

yttra.

Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga tjinsten pa adressen
https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM060:00/2022 .

Det utkast till proposition som sidndes pa remiss den forsta gangen har sénts till kommissionen
i enlighet med artikel 5 1 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 om ett in-
formationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for inform-
ationssamhéllets tjanster, och det omfattades i enlighet med direktivet av en vintetid pa minst
tre ménader, som l6pte ut den 3 oktober 2022. Under véntetiden ldmnade varken kommissionen
eller de 6vriga medlemsstaterna anmarkningar eller detaljerade utlatanden om forslaget.


https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM060:00/2022

2 Nulédge och bedomning av nulédget
2.1 Biologiska léikemedel och biosimilarer
Nuldge

Med kemiska likemedel avses i denna regeringsproposition kemiska, syntetiskt framstéllda la-
kemedelspreparat. Med biologiska ldkemedel avses ett ldkemedel som innehaller en eller flera
verksamma substanser som produceras eller extraheras fran en biologisk kélla (2 § 6 a punkten
i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel (1088/2010), ne-
dan forskrivningsforordningen). De biologiska lakemedlen omfattar vacciner, plasmabaserade
blodpreparat, allergener, polysackarider, likemedel tillverkade med rekombinant DNA -teknik
samt gen- och cellterapiprodukter och vdvnadstekniska produkter. Biologiska likemedel har
visat sig vara mycket effektiva for behandling av ett flertal sjukdomar. De anvinds till exempel
for behandling av reumatism, diabetes, astma, cancer och inflammatoriska tarmsjukdomar. Pa
biologiska likemedel, liksom pa kemiska likemedel, tillampas lakemedelslagstifiningen. I lag-
stiftningen ingér dessutom vissa sérskilda bestimmelser om biologiska ldkemedel.

Ett likartat lakemedel som &r identiskt med ett kemiskt ldkemedel kallas generiskt ldkemedel
eller synonympreparat. Med synonympreparat avses enligt 5 ¢ § 2 mom. i likemedelslagen
(395/1987) ett lakemedelspreparat som till sin sammansattning i friga om de aktiva substanser-
nas kvalitet och mingd &r likadant som referenspreparatet, som har samma lakemedelsform som
referenspreparatet och vars bioekvivalens med referenspreparatet har pavisats i undersokningar
som géller biotillgéingligheten.

Medan likartade ldkemedel i fraga om kemiska likemedel kallas synonympreparat, kallas likar-
tade ldkemedel i fraga om biologiska likemedel biosimilarer. En biosimilar ar ett biologiskt
likatart 1akemedel som har utvecklats till att vara likartat och jaimforbart med ett ursprungligt
biologiskt lakemedel (2 § 6 b-punkten i forskrivningsférordningen). For en biosimilar och det
biologiska originalpreparatet, det vill sdga biosimilarens referenspreparat, &r administrerings-
véigen, administreringsmetoden och i allménhet ocksa indikationen desamma, men biologiska
lakemedel skiljer sig fran kemiska ldkemedel genom att det inte &r mojligt att tillverka ett syno-
nympreparat som &r helt identiskt med ett biologiskt lakemedel, vilket beror pé de biologiska
lakemedlens struktur och produktionssétt. Darfor skiljer sig ett biologiskt ldkemedels olika pro-
duktionspartier en aning fran varandra.

Skillnaden mellan kemiska och biologiska ldkemedel ér av betydelse bland annat for likemed-
lens tilltrdde till marknaden och forséljningstillstand. En biosimilar kan pa grund av egenskap-
erna hos biologiska lakemedel inte vara identisk med referenspreparatet. Darfor ska den som
ansoker om forséljningstillstind genom jamforande studier pavisa att biosimilaren och dess re-
ferenspreparat motsvarar varandra fysikalisk-kemiskt och strukturellt, med andra ord att de &r
jamforbara nir det giller kvalitet, effekt och sékerhet. Biosimilarernas sidkerhet tryggas genom
kliniska undersokningar. Biosimilarer forutsétts ha mer omfattande dokumentation om jamfor-
barhet 4n kemiska ldkemedel.

Skillnaderna mellan kemiska och biologiska lakemedel dr dessutom av betydelse nér det géller
lakemedelsutbyte. I Finland har det sedan 2003 varit mojligt att byta ut kemiska ldkemedel pa
apotek, sa att apoteket byter ut ett for kunden forskrivet lakemedelspreparat mot ett annat utbyt-
bart preparat till referenspris (utbyte pd apotek). Referensprissystemet, som utvecklats till stod
for utbyte pa apotek, har varit i bruk sedan 2009. Ett biologiskt 1&kemedel ddremot kan bytas ut



mot en biosimilar eller mot ett annat biologiskt 1ikemedel endast av lakemedelsforskrivaren och
under tillsyn av lakemedelsforskrivaren, exempelvis nér ett recept fornyas.

Till férskrivningsforordningen fogades 2017 ett nytt 10 § 9 mom. enligt om det for ett biologiskt
lakemedel finns ett biosimilar tillgéinglig, ska ldkemedelsforskrivaren i forsta hand av dessa
jamforbara och alternativa lakemedelspreparat vilja det som har det formanligaste priset. Om
lakaren forfar p4 nigot annat sitt, ska han eller hon motivera valet medicinskt och anteckna
motiveringen i journalhandlingarna. Bestimmelser om innehéllet i journalhandlingarna finns i
social- och hilsovardsministeriets forordning om journalhandlingar (94/2022) och i 24 § i for-
skrivningsférordningen.

Enligt de riktlinjer fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som publice-
rades 2018 &r ett originalpreparat och en biosimilar utbytbara med hjélp och under 6vervakning
av en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden (Rannanheimo ja Kiviniemi: Biosi-
milaarien kdyttdonottoa voidaan edistdd erilaisin keinoin (Anvidndningen av biosimilarer kan
framjas pa olika sitt), Sic! 3—4/2017, publicerad 8.1.2018).

Lakemedelsforskrivaren ska dessutom iaktta andra bestimmelser om forskrivning av lakemedel
110 § i forskrivningsférordningen. Valet av lakemedel ska basera sig pa forskningsevidens eller
allmént godkéind vardpraxis. Vid valet av ldkemedel ska sérskilt priset och de kliniska effekter
som uppnds for kostnaderna for varden beaktas. Likemedelsforskrivaren dr skyldig att ingd
overenskommelse om ldkemedelsbehandling i samforstand med patienten. Enligt 8 § 1 forskriv-
ningsforordningen ska likemedelsforskrivaren ge patienten tillrdcklig information om likemed-
lets &ndamal och anvidndning, och enligt 9 § ska ldkemedelsforskrivaren vid behov samarbeta
med den farmaceutiska personalen pa de apotek som forskrivarens patienter i allménhet anvén-
der for att patienterna ska fa rddgivning om likemedlen och for att frimja en trygg, effektiv och
ekonomisk lakemedelsbehandling.

I forskrivningsfoérordningen finns ocksé andra bestammelser som sérskilt giller biologiska 14-
kemedel. Vid forskrivning av ett biologiskt likemedel ska enligt 13 § preparatets handelsnamn
anvindas i receptet. Detta utgdr ett undantag fran huvudregeln, enligt vilken antingen handels-
namnet eller den verksamma lakemedelssubstansens eller de verksamma ldakemedelssubstanser-
nas namn kan anvéndas i receptet. Ett recept med vilket det foreskrivs ett biologiskt likemedel
for vilket det finns en biosimilar tillginglig géller dessutom enligt 16 § undantagsvis i ett ar. I
regel giller recept i tva ar. Allmdnna bestimmelser om innehallet i recept finns i lagen om
elektroniska recept (61/2007).

117 § i forskrivningsforordningen foreskrivs det om likemedelsutbyte. En likemedelsforskri-
vare ska tala om for patienten att ett utbytbart lakemedelspreparat kan bytas ut mot ett motsva-
rande formanligare preparat pd apoteket. Om ldkemedelsforskrivaren forbjuder utbyte av ett
lakemedelspreparat, ska motiveringen till forbudet delges patienten och forbudet antecknas en-
tydigt i receptet. Om ldkemedelsforskrivaren vill ordinera likemedelspreparat av en sérskild
forsaljningstillstindsinnehavare ska i receptet antecknas likemedelspreparatets namn, namnet
pa forsdljningstillstdndsinnehavaren och en anteckning om att preparatet inte far bytas ut. Orsa-
ken till forbudet antecknas inte i receptet.

Forskrivningsforordningen innehéller dven bestimmelser om uppfoljning av recept. Bestdm-
melserna géller ocksd biologiska ldkemedel. Enligt 24 § 1 mom. 6 och 7 punkten i forskriv-
ningsforordningen ska ldkemedelsforskrivaren anteckna alla de recept som han eller hon har
forskrivit och fornyat i journalhandlingarna sé att av anteckningen framgéar bland annat orsaken
till forbudet om ldkemedelsforskrivaren har forbjudit likemedelsutbyte och motiveringarna for



varfor ett formanligare, jimforbart och alternativt biologiskt ldkemedelspreparat inte har for-
skrivits. Enligt 24 § 3 mom. ska en redogorelse for forskrivningen av ldkemedel pé basis av
journalhandlingarna och bokf6ringen pé begéran ges Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden och regionforvaltningsverket.

Forskrivningsforordningen har utférdats bland annat med stod av 22 § i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994). Legitimerade ldkare och tandlékare har ratt
att ordinera ldkemedel fran apotek, en ldkare for medicinskt eller medicinsk-vetenskapligt be-
hov och en tandldkare for odontologiskt eller odontologivetenskapligt behov, med iakttagande
av vad som sérskilt foreskrivs eller bestims om det. Narmare bestimmelser om bland andra
lakares ritt att ordinera likemedel, om de tillvigagangssitt och forfaranden som ska f6ljas vid
ordination av lakemedel och om giltighetstiden for ldkemedelsordinationen far utfirdas genom
forordning av social- och hélsovirdsministeriet.

Eftersom forskrivningsférordningen grundar sig pa lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvéarden Gvervakas iakttagandet av forordningen som en del av tillsynen 6ver yr-
kesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden. Enligt 24 § 2 mom. i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden styr och 6vervakar Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden och regionforvaltningsverken yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden. Enligt 26 § kan Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ge en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden en péfoljd for felaktigt forfarande bland annat
om en likare eller tandldkare forsummar sin skyldighet enligt 22 § eller annars handlar felaktigt
eller klandervért. De pafoljder som ndmns i lagen ar foreskrifter och anvisningar, begrénsning
eller frantagande av ritten att utdva yrke, forbud mot anvéndning av en skyddad yrkesbeteck-
ning for en bestdmd tid eller tills vidare samt aterkallelse av den ritt att utova yrket som beviljats
en yrkesutbildad person. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och region-
forvaltningsverken kan ocksa ge en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden en an-
mérkning eller fésta personens uppmérksamhet pé vikten av en dndamélsenlig yrkesutdvning. |
lagen foreskrivs det dessutom om pafdljder och skriftliga varningar for sddana brott som en
yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden begatt i samband med yrkesutdvningen (27
och 33-34 §).

Bestimmelser om den ritt till information som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden och regionforvaltningsverken har finns i 40 § i lagen om yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvéarden. De har trots sekretessbestimmelserna rétt att av statliga och kom-
munala myndigheter, en samkommuns myndigheter samt andra offentligréttsliga samfund,
FPA, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsdkringsan-
stalter, samfund eller inrdttningar som bedriver service- eller sjukvardsverksamhet samt apote-
ken péd begdran avgiftsfritt f& de upplysningar och utredningar som behdvs for utférande av
uppgifter enligt den lagen. Lakemedelsforskrivaren har med stod av 13 § i lagen om elektroniska
recept rétt att se de recept som ldkemedelsforskrivaren sjélv har uppréttat pa basis av en pati-
entrelation.

115 § i lagen om elektroniska recept foreskrivs det dessutom att FPA i egenskap av gemensamt
personuppgiftsansvarig for receptcentret, utover vad som foreskrivs ndgon annanstans i lagstift-
ningen, trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvdndningen av uppgif-
terna fran receptcentret pa begéran till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
och till regionférvaltningsverken far 1dmna ut sidana uppgifter om recept som likemedelsfor-
skrivarna gjort upp och om expedieringen av recepten vilka behovs for tillsynen dver yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvérden. Tillstdindsmyndigheten for anvéndning av social-
och hélsovardsdata har rétt att behandla uppgifter i och ldmna ut uppgifter fran receptcentret i



enlighet med lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hédlsovarden
(552/2019).

Enligt 25 § 1 mom. i forskrivningsforordningen ska det vid verksamhetsenheten finnas ett sy-
stem for uppfoljning av recept samt for rapportering och hantering av avvikelser i medicine-
ringen. Vid likemedelsbehandling av en patient som lider av en ldngvarig sjukdom ska den plan
iakttas som utarbetats for virden av patienten i enlighet med lagen om patientens stidllning och
rattigheter (785/1992) och av vilken det framgar hur och enligt vilken tidtabell varden, inklusive
lakemedelsbehandlingen, ordnas.

Skillnaderna mellan kemiska och biologiska likemedel &r av betydelse dven med tanke pé 14a-
kemedelsersattningar och de skéliga partipriser som faststills for lakemedlen. Enligt 6 kap. 13
§ 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) tillimpas kapitlets bestimmelser om ansékan om och fast-
stillande av ersittning och ett skaligt partipris for ett likemedelspreparat i tillimpliga delar
ocksa pa biosimilarpreparat. I sjukforsiakringslagen finns en sérskild bestimmelse om beddm-
ning av partiprisets skélighet for det forsta biosimilarpreparat som godtas i ersédttningssystemet.
Enligt 6 kap. 7 b § i sjukforsdkringslagen kan ett partipris som dr hogst 70 procent av ett partipris
som godtagits for ett motsvarande preparat godtas som ett skéligt partipris for ett sddant nytt
biosimilarpreparat. Enligt 16 a § i det kapitlet ska ldkemedelsprisnimnden goéra en ny bedom-
ning av skiligheten hos ett likemedelspreparats partipris nir ett salufort lakemedelspreparat
med samma verksamma ldkemedelssubstans upptas i erséttningssystemet under partiprisets gil-
tighetstid eller biosimilarpreparat.

Bedomning av nuldget
Biologiska ldkemedels outnyttjade sparpotential

De biologiska likemedlens andel av den totala ldkemedelsforsiljningen okar. Priset pa biolo-
giska lakemedel ar relativt hoFgt. En betydande del av kostnaderna for receptbelagda likemedel
inom Oppenvarden kommer fran biologiska likemedel, 4ven om de kvantitativt representerar
endast 11 procent av alla verksamma substanser eller ATCS5-kategorier (Kinnunen et al.:Vad
kostar i lakemedel? Utredning om hur priser kan paverkas och styras. Publikationsserie for stats-
radets utrednings- och forskningsverksamhet 2021:19, Kinnunen 2021, s. 30, pa finska). Biosi-
milarer utnyttjas i allt hogre grad inom dppenvarden. Enligt FPA:s uppgifter uppgick de totala
kostnaderna for de biologiska preparat for vilka det salufors biosimilarer till 173 miljoner euro
2021, och for dem betalades det ut ersittningar till ett belopp av sammanlagt 160 miljoner euro.
Till foljd av den hoga prisnivén pé biologiska likemedel leder 6kningen av andelen biologiska
lakemedel samtidigt till att de totala kostnaderna for likemedelsforséljningen okar.

I och med de biologiska likemedlens hdga kostnader kan man genom dem gora avsevérda in-
besparingar i kostnaderna for lakemedelsforsorjningen, vilket &nnu inte har utnyttjats i tillrack-
lig utstrackning inom 6ppenvarden. | ett projekt inom statsrddets gemensamma utrednings- och
forskningsverksamhet som offentliggjordes 2021 konstaterades det att 1akemedelskostnaderna
skulle kunna sénkas genom att man i allt hogre grad tar i bruk biosimilarer som &r formanligare
an de biologiska originalpreparaten. Hittills har ibruktagandet av biosimilarer inom oppenvar-
den i Finland framskridit ldngsamt. Ibruktagandet av biosimilarer skulle gora det mojligt for
dem att komma ut p&d marknaden och leda till priskonkurrens, vilket skulle sénka priserna
(Saastamoinen et al: Framjande av priskonkurrens mellan 1dkemedelspreparat samt befolkning-
ens forvéintningar pa apoteksverksamheten, Publikationsserie for statsrddets utrednings- och
forskningsverksamhet 2021:32, Saastamoinen 2021, s. 10, pa finska).
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Beviljade forsdljningstillstand for biosimilarer

Ibruktagandet av biosimilarer forutsitter att biosimilarer saluférs pa marknaden i Finland. I
undersokningar och utredningar har man identifierat flera orsaker till att biosimilarer inte for-
skrivs och anvénds i storre utstréickning. Mojliga orsaker kan vara faktorer som hindrar biosi-
milarernas marknadstilltrdde, sdsom att originalpreparatets patent-, dokumentations- eller for-
sdljningsskydd forlangs (Pekka Kurki ja Tuomas Oravilahti: Biosimilaarit testaavat liikkeen
maérddjien kustannustietoisuuden (Biosimilarer provar ldkemedelsforskrivarnas prlsmedveten—
het), Sic! Ladketietoa Fimeasta 2016/1, Kurki och Oravilahti 2016). En orsak kan éven vara att
det pa grund av det hdga priset krivs att biologiska likemedel ska vara erséttningsgilla for att
det ska finnas efterfragan pa dem (Kinnunen 2021, s. 31 och Merikoski och Enlund 2016, som
det hinvisas till dér) eller att tillgdngen pa biosimilarer 4r dalig (Sarnola K. m.fl.: Inférande av
biosimilarer i Finland — Lakarnas synpunkter. Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet Fimea. Publikationsserien Fimea utvecklar, utviarderar och informerar 4/2019, s.
44, Sarnola 4/2019, pa finska).

Allt fler biosimilarer har fatt forsédljningstillstdnd under de senaste &ren. Fram till 2015 hade
forsdljningstillstdnd i EU beviljats for 19 biosimilarer och fram till mars 2017 for 26 biosimila-
rer (Kurki och Oravilahti 2016). I augusti 2018 var 15 biosimilarer tillgédngliga i Finland och i
november 2021 sammanlagt 21 biosimilarer (Biosimilaarit Suomessa — tilannekatsaus 2018 (Bi-
osimilarer i Finland — ldgesrapport 2018). Fimea, Sic! 3/2018 och Fimea, 9.11.2021 Kaupan
olevat biosimilaarit Suomessa (Biosimilarer som salufors i Finland)). Det dr mojligt att det inte
kommer att finnas biosimilarer tillgingliga for alla biologiska likemedelspreparat pa mark-
naden, men allt oftare salufors biosimilarer. Med hjilp av biosimilarer dr det mojligt att uppné
avsevirda kostnadsbesparingar, om biosimilarer tas i omfattande bruk ocksa inom 6ppenvarden
(Niklas Ekman: Biosimilarpreparat — ett beaktansvért alternativ, Sic! 2/2017).

Forskrivning av det formdnligaste biologiska likemedlet till patienten

For att fréimja ibruktagandet av de forménligaste biologiska likemedlen borde likemedelsfor-
skrivarna nér ldkemedelsbehandlingen inleds eller forléngs oftare forskriva det biologiska lake-
medel som &r formanligast for patienten, som kan vara en biosimilar eller ett originalpreparat.
Ar 2017 fogades till forskrivningsforordningen en skyldighet for likemedelsforskrivarna att i
forsta hand forskriva det forméanligaste biologiska ldkemedlet, om en biosimilar finns tillging-
lig. Enligt bakgrundspromemorian till férordningen var avsikten att frimja ibruktagandet av
biosimilarer och samtidigt billigare biologiska alternativ. Detta véntades frimja intradet av bi-
osimilarer pa marknaden och leda till priskonkurrens.

Forordningsdndringens konsekvenser inom ppenvarden kan granskas utifran de recept pa bio-
logiska lakemedel som skrivits ut under de senaste aren. I en undersdokning som gjordes 2021
inom statsradets gemensamma utrednings- och forskningsverksamhet jamfordes receptuppgif-
ter i hélsoarkivstjansterna Kanta frdn 2018-2020. Det konstaterades att biosimilarernas andel
nir behandlingarna inleddes var hog i hilften av de grupper av likemedelssubstanser som
granskades. Ocksa nér det géller biosimilarer i vissa andra grupper har biosimilarernas andel
nar behandlingarna inleds 6kat i jamn takt under de senaste aren (Saastamoinen 2021, s. 39 och
61-62). Andelen biosimilarer har dock inte 6kat i varje grupp av lakemedelssubstanser. I vissa
grupper hade andelen biosimilarer minskat under granskmngsperloden eller stannat pa samma
léga niva som i borjan. Aven om andelen biosimilarer nir behandlingar inleds dr hog i hilften
av de granskade grupperna, finns det fortfarande outnyttjad sparpotential vid inledande av be-
handling.
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Den outnyttjade sparpotentialen mérks tydligare ndr man granskar biosimilarernas andel av alla
recept pa biologiska lakemedel. D4 ser man ocksa de ldkemedelsutbyten som ldkemedelsfor-
skrivarna har gjort. I storsta delen av de grupper av ldkemedelssubstanser som granskades var
biosimilarernas andel av alla recept mindre 4n hélften (Saastamoinen 2021, s. 38-39). Vid det
mote med intressentgrupper som social- och hélsovardsministeriet arrangerade konstaterades
det att inledandet av nya likemedelsbehandlingar med biosimilarer inte &r tillrickligt, utan att
det ocksa ska sékerstéllas att inledda behandlingar fortsdtter med biosimilarer. Ytterligare be-
sparingar kan uppnés om ett biologiskt likemedel som tidigare forskrivits for en patient alltid
byts ut mot ett forménligare likemedel. Ar 2018 bytte bara ungefér hilften av likarna ut biolo-
giska lakemedel (Saastamoinen 2021, s. 61-62 och den intervjuundersdkning som genomfordes
av Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och som det hénvisas till dér).

Det har inte gjorts ndgon omfattande utredning av vilka faktiska konsekvenser 10 § 9 mom. i
forskrivningsférordningen har haft for praxis for forskrivning av biologiska ldkemedel eller av
orsakerna till att férordningen inte iakttas fullt ut. En mojlig orsak till att en del av sparpoten-
tialen inte utnyttjats kan vara att 1dkarna inte upplever férordningen som forpliktande (Sarnola
4/2019, s. 26), med andra ord att lagstiftningen inte har tillricklig styrande effekt (Kinnunen
2021, s. 74-75). Social- och hélsovardsministeriets férordning &r tvingande ritt. Det &r emel-
lertid mojligt att bestimmelsens status som forpliktande och synlighet bland aktorerna skulle
Oka av att bestimmelsen lyfts upp till lagniva.

Dessutom finns det skél att se dver bestimmelsens nuvarande ordalydelse. Tillimpningen av
bestimmelsen ar enligt ordalydelsen beroende av att det for ett biologiskt lakemedel finns en
biosimilar tillgdnglig. Om en biosimilar finns pd marknaden, dr ldkemedelsforskrivarens pri-
mara skyldighet att vilja det billigaste preparatet. I takt med att antalet biosimilarer 6kar kan
man anta att de situationer dir bestimmelsen é&r tillimplig blir vanligare 4n tidigare. Likeme-
delsforskrivaren &dr dnda inte alltid nddvandigtvis medveten om tillgéngliga biosimilarer. Séle-
des kan ordalydelsen skérpas genom att villkoret for tillimpningen av bestimmelsen stryks. I
regel ska lakemedelsforskrivaren alltid ndr han eller hon forskriver ett biologiskt 1dkemedel
kontrollera vilket av de utbytbara och jamforbara likemedelspreparaten som ér det formanlig-
aste.

Vid det mote for intressentgrupper som ordnades den 18 mars 2021 under beredningen av pro-
positionen framfordes det att utvecklingen av informationssystemen i avsevard grad bidrar till
forskrivningen av forménligare biologiska ldkemedel. Av motiveringen till 2017 érs &ndring av
forskrivningsférordningen framgér det att informationssystemen inte till fullo stédde &ndringen.

Verktyg som framjar iakttagandet av bestimmelsen skulle gora att skyldigheten iakttas i storre
utstrdckning. Undersdkningar har visat att olika informationstekniska tillimpningar leder till
fler kostnadseftektiva lidkemedelsval (Kinnunen 2021, s. 65—69). Patientdatasystemen kommer
under 2023 att borja stddja forskrivningen av formanligare biologiska ldakemedel béttre dn i
borjan av 2017. En reform av FPA:s ldkemedelsdatabas och dndringar i de elektroniska recepten
ska fore utgdngen av september 2023 ha integrerats i patientdatasystemen. Likemedelsforskri-
vare kan d& i likemedelsdatabasen i anslutning till uppgifterna om likemedelspreparat se upp-
gifter frén Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om nér det 4r fraga om ett
biologiskt ldkemedel och om det &r friga om en biosimilar. Dessutom ska biologiska origi-
nalpreparat och biosimilarer grupperas sa att preparat som innehaller samma likemedelssub-
stans hor till samma grupp. I klassificeringen av ldkemedelspreparaten har man hittills inte be-
aktat forpackningar, styrkor eller medicintekniska produkter for lakemedelsadministrering. La-
kemedelsforskrivaren ska senast frdn och med den 1 oktober 2023 i receptet kunna anteckna en
eventuell grund for forskrivning av ndgot annat 4n det forménligaste biologiska lakemedlet.
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Enligt uppgifter frdn FPA kan ldkarna redan nu jimfora prisuppgifterna for biologiska ldkeme-
del i atminstone en del av de totalt 20 patientdatasystem som anslutits till receptcentret. Om
prisuppgifterna inte kan ses direkt i patientdatasystemet, ser ldkemedelsforskrivaren dem till
exempel i FPA:s soktjanst for lakemedel, dér man for nérvarande kan jamfora pris, styrka, for-
packningsstorlek och ldkemedelsform utifrén likemedelssubstansen. Klassificeringen kan goras
utifran ett alternativ at gangen.

Malet ér att likemedelsforskrivaren ska ha mojlighet att ur patientdatasystemet fa uppgifter om
sinsemellan jimforbara och alternativa biologiska ldkemedel och deras priser. De biologiska
lakemedlen ska grupperas sd exakt som mojligt utifran likemedelssubstans, styrka, forpack-
ningsstorlek och likemedelsform. Det planerade utbytet av biologiska likemedel pa apotek &r
tankt att inledas vid ingédngen av 2024. En nirmare klassificering behdver goras for detta dnda-
mal. Innan dess, ar 2023, ska lidkemedelsforskrivaren med stod av sin yrkesskicklighet kontrol-
lera alternativa och jamforbara biologiska likemedel i de nuvarande systemen.

Lakemedelsforskrivaren &r beroende av det patientdatasystem som arbetsgivaren eller upp-
dragsgivaren har valt. Likemedelsforskrivaren bor kunna utgé frén att arbetsredskapen stdder
iakttagandet av lagen. Darfor behover det foreskrivas att de system som lakemedelsforskrivaren
anvinder for att upprétta elektroniska recept ska gora det mdjligt att forskriva de formanligaste
biologiska likemedlen.

lakttagandet av bestimmelsen kan ocksa effektiviseras genom dvervakning och paféljder. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionférvaltningsverken vervakar
iakttagandet av forskrivningsforordningen som en del av tillsynen 6ver yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden. Tillsynen 6ver forskrivningen av de formanligaste biologiska 14-
kemedlen forverkligas dock inte i praktiken pa ett sétt som stoder iakttagandet av bestimmelsen.
En bidragande orsak till detta 4r att den priméra uppgiften for Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken ir att trygga patient- och klientsdker-
heten. Dessutom ér tillsynen bunden till de anmélningar och klagomal som kommit in till myn-
digheterna.

Under beredningen har olika sétt att effektivisera 6vervakningen jamforts. I diskussionen med
myndigheterna har man lyft fram aktorernas egenkontroll och likemedelsforskrivarnas arbets-
givares och uppdragsgivares deltagande i 6vervakningen. Genom att effektivisera aktdrernas
egenkontroll dr det mojligt att minska de resurser som behdvs for myndighetstillsynen. Bade
egenkontrollen och myndighetstillsynen bor sa exakt som mojligt kunna riktas endast till sddana
fall dir det finns skil att missténka att lagen inte iakttas.

Utover egenkontrollen behover det foreskrivas om myndighetstillsyn. Enligt de praktiska erfa-
renheterna hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och hidlsovarden och regionforvaltnings-
verken fungerar det nuvarande tillsynssystemet inte pa onskat sétt i fraiga om forskrivningen av
de formanligaste biologiska ldkemedlen. Ett alternativ att beakta &r en kombination av egen-
kontroll och myndighetstillsyn. Utmaningen med denna 16sning &r den administrativa bérdan
for verksamhetsenheterna inom hilso- och sjukvarden. Det finns nimligen inget behov av att
Overvaka de aktorer och likemedelsforskrivare som forskriver det formanligaste biologiska 14-
kemedelspreparatet. Tillsynen bor kunna fokusera pa de fall dir man har avvikit frén skyldig-
heten.

Dessutom behover det foreskrivas om den behdriga myndigheten. Den géllande skyldigheten
enligt forskrivningsforordningen &r en del av tillsynen over yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden. Tillsynen forverkligas dock inte i tillrédcklig utstrdckning i praktiken. Den ovan
beskrivna nya tillsynsformen skulle sannolikt kriva tilldggsresurser av myndigheterna ocksé
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om tillsynen utfors av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionfor-
valtningsverken. Dessutom bor det fastas vikt vid att tillsynen &ver kostnaderna pa biologiska
lakemedel inte pé ett naturligt sétt gir ihop med tillsynen over yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden, som fokuserar pa patient- och klientsdkerheten. Under beredningen har
det framforts att det skulle vara naturligast att FPA svarar for 6vervakningen av ldkemedelsbe-
handlingarnas kostnadseffektivitet och minskningen av utgifterna for likemedelserséttningar.

FPA svarar for verkstélligheten av sjukforsékringen samt foljer och 6vervakar att sjukforsak-
ringslagen och de forordningar och foreskrifter som utfirdats med stod av den iakttas och ge-
nomfors. FPA verkstiller systemet for lakemedelsersittning och évervakar apoteken nér de ex-
pedierar ersatta likemedelspreparat. Dessutom producerar FPA riksomfattande statistik och
undersokningar om anvindningen av ldkemedel utifran uppgifter om kop av likemedel som
ersitts av sjukforsékringen.

FPA har ingen lagstadgad skyldighet att styra eller 6vervaka likemedelsforskrivarna, och den
foreslagna dndringen skulle innebéra en ny uppgift for FPA. Enligt 2 § 1 mom. i lagen om
Folkpensionsanstalten (731/2001) ar det mojligt att ge FPA en ny uppgift, om det foreskrivs om
den i lag. Enligt momentet finns bestimmelser om FPA:s uppgifter som géller social trygghet
och uppgifter som giller informationshanteringstjanster inom social- och hilsovarden i separata
lagar. FPA kan genom lag ocksa ges andra uppgifter.

I praktiken har FPA under de senaste aren styrt lakemedelsforskrivarna genom att ge dem re-
spons om likemedelsordinationer. FPA skickade i maj 2017 respons till alla ldkare som hade
forskrivit minst 100 tabletter kombinationspreparat som innehdaller paracetamol och kodein till
nya patienter. Responsen utgjorde styrning av likemedelsforskrivarna. Enligt uppskattning
ledde responsen till att antalet sddana tabletter innehdllande kodein som kdptes av nya patienter
minskade med i genomsnitt 12,5 procent och till att sannolikheten for att det forsta kopet om-
fattade 100 tabletter sjonk med 6 procent. Effekterna var storre hos de ldkare som i allménhet
forskrev stora méngder lakemedel. Motsvarande effekter observerades dock inte i fraga om
andra vare sig svaga eller starka opioider. (Ahomiki et al: Impact of a physician-targeted letter
on opioid prescribing (Effekten av respons till ldkare om forskrivning av opioider). Journal of
Health Economics, Volume 72, July 2020).

Ar 2020 skickade FPA ett tackbreyv till de likemedelsforskrivare som hade forskrivit biosimila-
rer. Véaren 2022 skickade FPA respons till saidana lakemedelsforskrivare som inom tre utvalda
grupper av biologiska ldkemedel hade forskrivit ett dyrare biologiskt originalpreparat, &ven om
det hade funnits tillgang till en formanligare biosimilar. Responsen, som skickades till totalt
cirka 1 900 lakemedelsforskrivare, inneholl en paminnelse om forskrivning av féormanligare
biologiska lakemedel.

FPA har, sa som beskrivs ovan, under de senaste aren utovat styrning over lakemedelsforskri-
varna nér det géller forskrivning av det forménligaste biologiska likemedlet. Darfor kan det
med fog beddmas att tillsynen over forskrivningen av de forménligaste biologiska ldkemedlen
skulle kunna ske effektivare dn for narvarande, om FPA var behorig myndighet och om tillsynen
kombinerades med en skyldighet till egenkontroll. Ett alternativ skulle vara att Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken fortsdttningsvis svarar
for tillsynen. Utifrdn de diskussioner som forts under beredningen skulle det ocksé i det fallet
vara skal att dndra tillsynens karaktér i jamforelse med nuldget. Detta alternativ ansags inte vara
motiverat.
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En viktig faktor i tillsynen dr ocksd myndigheternas rétt att f& information. Nér det géller in-
formationssystemen har FPA i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcent-
ret battre mojligheter att utdva tillsyn an Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den och regionforvaltningsverken, vilkas ritt till information grundar sig pa begédranden om
utredning av recept. Om tillsynen inte dndras, uppstar frdgan hur den styrning som FPA nu
utdvar ska beaktas i lagstiftningen. Med fog kan man ténka sig att en effektivisering av tillsynen
medfor extra arbete for myndigheterna, oberoende av vem som ska svara for tillsynen. For att
resurserna ska anvindas effektivt dr det darfor motiverat att en och samma tillsynsmyndighet
svarar for bade tillsynen och styrningen. Pa dessa grunder kan det anses att tillsynsuppgiften
naturligare ldmpar sig for FPA. Det ar emellertid nodvéndigt att foreskriva om FPA:s tillsyns-
och styrningsuppgift i lagstiftningen, och man bor se till att det finns tillrickliga myndighetsre-
surser for att mojliggdra verksamheten.

Tillsynen inbegriper den rétt att fa information som ldkemedelsforskrivare som utfér egenkon-
troll, verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden och myndigheter har. Lakemedelsforskri-
varen har med stod av 13 § i lagen om elektroniska recept ratt att se de recept som ldkemedels-
forskrivaren sjélv har uppréttat pa basis av en patientrelation. Det finns bestimmelser om ritten
for verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvarden att f4 information i olika situationer. Enligt
13 § 4 mom. 7 punkten far det for tillsynsutredningar 1dmnas ut uppgifter till en tillhandahallare
av hilso- och sjukvardstjénster eller socialvardstjdnster som har uppréttat en handling som har
lagrats i receptcentret. Bestimmelsen om rétten att f4 uppgifter behdver dndras sé att den ocksé
beaktar egenkontrollen av biologiska likemedel. I lagen behdver det dessutom sarskilt foreskri-
vas om att nddviandiga patientuppgifter far anviandas for egenkontroll och myndighetstillsyn.
En separat bestimmelse behovs med stdd av lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden (784/2021, kunduppgifislagen) och 13 § i lagen om patientens
stéllning och rittigheter (785/1992).

Dessutom bér tillsynsmyndigheten ha ritt att f& och behandla uppgifter som &dr ndédvindiga for
tillsynen. I praktiken forutsatter detta att de uppgifter som behdvs finns i handlingar som &r sa
lattillgdngliga som mdjligt for myndigheten. Enligt forskrivningsférordningen ska en likeme-
delsforskrivare som forskriver nadgot annat biologiskt likemedel &n det formanligaste till sin
patient motivera valet medicinskt och anteckna motiveringen i journalhandlingarna. I 24-25 §
i forskrivningsforordningen foreskrivs det om verksamhetsenhetens egen uppfoljning och om
skyldigheten att lamna redogorelser till myndigheterna. Rétten for Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken att f4 uppgifter grundar sig péa lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och pé lagen om elektroniska recept. |
praktiken kan de av grundad anledning begéra en redogorelse for recepten.

Om FPA 1 enlighet med forslaget i fortsdttningen skoter tillsynen dver ldkemedelsforskrivarna
nér de forskriver biologiska likemedel, behover det foreskrivas om tillrdcklig rétt for FPA att
fa de uppgifter som ar nédvéndiga for tillsynen. FPA:s ritt att fa uppgifter grundar sig pa FPA:s
lagstadgade uppgifter i anslutning till verkstélligheten av sjukforsdkringens system for lakeme-
delserséttning. I 19 kap. 1 § i sjukforsékringslagen foreskrivs det exempelvis om FPA:s ritt att
av de instanser som anges i paragrafen f& de uppgifter som dr nédvéndiga for avgorandet av en
formén som FPA behandlar, inbegripet nddviandiga uppgifter av en ldkare eller en verksamhets-
enhet inom hélso- och sjukvarden bland annat ur journalhandlingarna for den som séker en
formén, om inte denne sjilv lamnar uppgifterna.

FPA har inte lagstadgad ritt att anvénda de uppgifter som finns i Kanta-tjénsternas receptcenter
for att utfora sina lagstadgade uppgifter. FPA kan inte heller utnyttja uppgifterna i journalhand-
lingarna vid séndning av respons om likemedelsordinationer. Om tillsynsuppgiften i fraga om
forskrivning av det formanligaste biologiska lakemedlet overfors till FPA, bor det foreskrivas
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sarskilt om FPA:s ritt att fa de uppgifter som dr nddvéndiga for tillsynsuppgiften. Samtidigt bor
man se till att patientuppgifterna skyddas pd behorigt sétt och i enlighet med Europaparlamen-
tets och rédets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan EU:s allmdnna dataskyddsforordning.

Myndigheten bor dessutom ha obehindrad tillgang till de uppgifter som ar nodvéndiga for till-
synen. Tillsynen forutsétter uppgifter om upprittade recept pa biologiska ldkemedel, 1akeme-
delspriserna och huruvida det funnits medicinska eller terapeutiska skél att avvika fran den pri-
maéra skyldigheten. Under beredningen har det framkommit att nér en lakare skriver eventuella
motiveringar i patientens journalhandlingar sparas de i patientdataarkivet, dérifran de sedan
maste himtas ndr en myndighet begér en redogorelse. Uppgifterna skulle vara léttare tillging-
liga om de antecknades i receptet. Denna 16sning &r dven forenlig med den riksomfattande 14-
kemedelslista som &r under beredning. Darmed behover det foreskrivas att en eventuell moti-
vering till valet av ett annat likemedelspreparat &dn det formanligaste i fortsittningen ska an-
tecknas i receptet. Patientdatasystemen ska senast den 30 september 2023 gora det majligt att
anteckna motiveringar i recepten.

Till bestimmelsens forpliktande karaktér bidrar de pafoljder som pafors vid forsummelse av
bestammelsen. I 26 och 33 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden
foreskrivs det om péafoljder. De pafoljder som fortecknas i 26 § kan paforas for felaktigt eller pa
annat sétt klandervart forfarande. Paféljderna varierar fran anméarkningar, fastande av personens
uppmaérksamhet vid vikten av en dndamalsenlig yrkesutovning samt narmare foreskrifter och
anvisningar till begrénsning, frantagande eller aterkallelse av personens ritt att utdva yrke. En
skriftlig varning enligt 33 § kan ges bland annat for handlingar som strider mot bestimmelser
som utfirdats med stod av lag. Eftersom tyngdpunkten i tillsynen dver yrkesutbildade personer
huvudsakligen ligger pa bedomning av ldkemedels- och patientsékerheten &r det svért att avgora
om nivén pa de pafoljder som dr tillgéngliga for myndigheterna &r tillrdcklig for att sékerstélla
att skyldigheten att forskriva formanligare biologiska ldkemedel fullgors. I hogsta forvaltnings-
domstolens rittspraxis har begransning av rétten att utéva yrke anvénts som pafoljd i fall som
géllt tryggande av patientsékerheten.

Det finns dndé behov av pafoljder for forsummelse av bestimmelsen, eftersom det har visat sig
att den respons om likemedelsordinationer som lidkare far frén FPA inte har tillrdcklig inverkan
pa forskrivningen av biosimilarer (Saastamoinen 2021, s. 59 och 62). Skyldigheten att forskriva
det formanligaste biologiska ldkemedlet har funnits i forskrivningsférordningen redan i fem ar,
och trots informationsstyrningen har det upptéckts brister i fullfoljandet av skyldigheten. Séle-
des kan man motivera att administrativa pafoljder behdvs till stod for den skyldighet som tas in
i lagen.

Andra sdtt att effektivisera forskrivningen av formadnligare biologiska likemedel

En av orsakerna till att forskrivningen och anvéndningen av biosimilarer &r liten har konstaterats
vara ldkarnas svaga ekonomiska incitament att vilja det formanligaste biologiska likemedlet
(Kinnunen 2021, s. 33). I Finland ersétts lakemedel till stor del av statens sjukvéardserséttningar.
Varken ldkemedelsforskrivaren eller dennes arbetsgivarorganisation betalar det forskrivna 14-
kemedlet, och de har inget direkt ekonomiskt incitament att se till att kostnaderna hélls si laga
som mdjligt. Det finns emellertid fa tillforlitliga forskningsron om effekterna av ekonomiska
incitament (Kinnunen 2021 s. 60-61 samt Sacks 2018, Scott m.fl. 2011, som det hanvisas till
dér).
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Ett sétt att effektivisera forskrivningen av de forméanligaste biologiska likemedlen &r att stiarka
lakemedelsforskrivarens befintliga skyldighet. I detta sammanhang ar det inte mdjligt att for-
dndra anskaffningen av biologiska ldkemedel eller grunderna for finansieringen av biologiska
lakemedel inom &ppenvérden. Ett ekonomiskt incitament kan dock skapas genom administra-
tiva pafoljder. Det bor da foreskrivas om myndigheternas behorighet att meddela aldgganden
och mdjlighet att forena aldggandena med vite.

En orsak till att biosimilarer anvénds i s liten omfattning har konstaterats vara att ldkare inte
far sdrskilt mycket information om biosimilarer (Kinnunen 2021, s. 33 och kommentarer fran
deltagarna i det mdte for intressentgrupper som social- och hilsovérdsministeriet ordnade den
18 mars 2021). Dessutom har man identifierat likarnas egna &sikter och dnskemal att besluta
om sin egen lakemedelsforskrivning och osédkerhet kring originalpreparatens jamforbarhet med
biosimilarer (Saastamoinen 2021, s. 37, 61-62). For att 6ka anvdndningen av biosimilarer bor
man utbilda ldkemedelsforskrivarna i att inleda behandlingen av en patient med det billigaste
preparatet, och de bor erbjudas riktad, oberoende information om biosimilarer.

Forskrivningen av biologiska ldkemedel kan paverkas genom att informationsstyrning riktas till
lakemedelsforskrivarna. Det forekommer stora variationer i undersdokningsresultaten av ldke-
medelsforskrivarnas instéllning till ibruktagande av och utbyte till biosimilarer (Saastamoinen
2021, s. 61-62, Sarnola 4/2019, H.M. Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence Beyond
Surveys and Opinion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Systematic
Review (Finns det forskningsron utdver intervjuer och enkéter om automatiskt utbyte av biolo-
giska lakemedel? En systematisk dversikt), Bio drugs 27.6.2021).

Informationsstyrning har genomforts i det nuvarande réittsléget. Till exempel har organisationer
stravat efter att frimja forskrivningen av biosimilarer. Suomen Reumatologinen Yhdistys - Reu-
matologisk Forening i Finland ry publicerade 2020 ett uppdaterat stillningstagande till biosimi-
larer, dar foreningen rekommenderar att kostnadseffektiviteten vid valet av det forsta biologiska
lakemedlet beaktas i tre steg enligt det verksamma dmnet i lakemedelspreparatet och att de bi-
ologiska preparaten byts ut mot det mest kostnadseffektiva lakemedelspreparatet, om det finns
en avsevard prisskillnad mellan det preparat som patienten anvander och det formanligaste pre-
paratet. Det nationella samordningscentret for reumatiska sjukdomar (Kansallinen Reuma-
sairauksien koordinaatiokeskus) for en tabell for prisjamforelser av biologiska lidkemedel. Den
delas regelbundet ut till ldkare i syfte att forbattra ldkemedelsforskrivarnas prismedvetenhet.

Dessutom ger FPA érligen lékare och tandlidkare respons om ldkemedelsordinationer. Respon-
sen bestar av tre helheter: riktad respons i brevform om varierande aktuella &mnen, statistikda-
tabasen Kelastos offentliga rapporter med genomsnittliga uppgifter om recept samt en e-tjanst
dér en lékare kan granska sina personliga receptuppgifter. Responsen &r 2022 giller biosimila-
rer. Syftet med responsen &r att uppmuntra likare att 1 fortsdttningen aktivt beakta och reflektera
over lakemedelskostnaderna och anviandningen av biosimilarer.

Ibruktagandet av biosimilarer kan ocksé effektiviseras genom informationsstyrning riktad till
lakemedelsanvidndarna. Utdver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden svarar
ocksa patientorganisationer och myndigheter for den informationsstyrning som riktas till ldke-
medelsanvdndarna. Patienter kan forbjuda utbyte av lakemedel av flera olika orsaker. I takt med
att forskningsronen 6kar kan man 6ka ocksa patienternas fortroende for biosimilarer (Sarnola
4/2019; ”Utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek — synpunkter pa utbytet av ldkemedel och
déarmed forknippade faktorer kring medicineringssékerheten”, Tolonen H, Kurki P, Airaksinen
M, Hiameen-Anttila K, Ruokoniemi P, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar och in-
formerar 5/2019, s. 49, pa finska; Saastamoinen 2021, s. 37).
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Europeiska likemedelsmyndigheten (European Medicines Agency) och Heads of Medicines
Agencies (HMA) publicerade den 19 september 2022 ett gemensamt utldtande om utbytbarhet
for biosimilarer (”Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosi-
milar medicines in the EU”, EMA/627319/2022). I utlatandet bekriftas pé vetenskapliga grun-
der pd EU-nivé att biosimilarer som fatt forsdljningstillstdnd i EU &r utbytbara med sitt refe-
renspreparat och vice versa samt med andra biosimilarer som har samma referenspreparat.

I den inofficiella beredningsgrupp for biosimilarer som leddes av social- och hilsovardsministe-
riet dryftades den behovliga informationsstyrningens form. Centrala malgrupper for informat-
ionsstyrningen &r lékare, andra yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden samt léke-
medelsanvéandare. Utover FPA:s individuella respons om lakemedelsordinationer bor det ocksa
goras jamforelser mellan enheterna inom hélso- och sjukvérden for att man ska fa sddan inform-
ation som behovs till stod for ledningen.

Giltighetstid for recept for biologiska likemedel

Recepten dr i regel i kraft i tvd ar. Enligt 16 § i forordningen om forskrivning av ldkemedel
géller sddana recept med vilka det forskrivs ett sadant biologiskt likemedel for vilket det finns
ett biosimilar tillgéngligt, endast ett &r fran den dag receptet forskrivits eller fornyats. Enligt
motiveringen till bestimmelsen fanns det 2017 dock inte i datasystemen nédgon sddan definition
som forutsitts i bestimmelsen. Detta innebér att likemedelsforskrivaren sjélv ska begrinsa re-
ceptets giltighetstid till ett ar.

Av FPA:s granskning av recept pa biologiska likemedel 2018-2021 framgar det att andelen
recept for mer &n ett ar av alla recept var relativt hog i flera grupper av ldkemedelssubstanser,
trots att tillgdngen pa biosimilarer har forbattrats under de senaste aren. Med stod av gransk-
ningen kan man dra slutsatsen att begriansningen av giltighetstiden till ett ar inte forverkligas
fullt ut utan stod av datasystem.

Den gillande bestimmelsen i forordningen forutsétter 4 andra sidan att lakemedelsforskrivaren
vid forskrivning av ett biologiskt lidkemedel kontrollerar och kédnner till de biosimilarer som
finns pa marknaden. Av praktiska skél har receptets giltighetstid varit bunden till tidpunkten for
forskrivningen av likemedlet, det vill sdga biosimilarer som kommit ut pd marknaden efter den
paverkar inte receptets giltighetstid. Av dessa orsaker tas biosimilarer i bruk ldngsamt. Ett recept
som skrivits ut for tva ar fordrojer for sin del paborjandet av priskonkurrensen och forskriv-
ningen av forméanligare biologiska likemedel. Det att giltighetstiden pa ett ar &r villkorlig och
beroende av marknadsldget gor iakttagandet av den osékert och tolkningsbart. Darfor ar det
motiverat att dndra forordningens bestimmelse om giltigheten for recept pa biologiska likeme-
del pa sé sitt att alla recept pa biologiska lakemedel utan undantag ar i kraft ett &r. Denna dndring
mojliggdr ocksa det stod som fas av datasystemen.

Inledande av priskonkurrens for biologiska likemedel

Att effektivisera forskrivningen av de formanligaste biologiska lakemedlen och att begrinsa
giltighetstiden for recept till ett ar leder inte nddvéandigtvis i sig till priskonkurrens mellan de
biologiska ldkemedlen. I en undersokning inom statsrddets gemensamma utrednings- och forsk-
ningsverksamhet konstateras det att trots att behandlingarna ofta inleddes med det formanligaste
lakemedelspreparatet, var priskonkurrensen fortfarande liten (Kinnunen 2021, s. 59). En forut-
sdttning for att priskonkurrensen ska komma i gang pa ett sétt som sénker prisnivén ar att det
pa marknaden finnas tillrickligt med sinsemellan konkurrerande likemedelspreparat och att
marknaden for biologiska ldkemedel i Finland &r tillrackligt attraktiv for ldkemedelsforetagen,
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sé att de far incitament att komma in pa marknaden. Av den allménna prisnivan pé likemedel
kan man dra slutsatsen att priskonkurrensen ofta borjar forst nir det i gruppen av ldkemedels-
substanser finns fler &n en biosimilar att tillgd som konkurrerar sinsemellan.

A andra sidan har det lagts fram synpunkter enligt vilka héga forsknings- och utvecklingskost-
nader leder till att priskonkurrensen mellan biologiska lakemedel sannolikt &r méttligare &n nér
det géller kemiska likemedel (Saastamoinen 2021, s. 36 och 45). Att priskonkurrens uppstar
och referenspreparatet exponeras for priskonkurrens har en betydande inverkan pé att prisen
sénks och pa den uppnddda besparingen. Effekterna av priskonkurrens har simulerats i ett pro-
jekt inom statsradets gemensamma utrednings- och forskningsverksamhet (Saastamoinen 2021,
s. 43-44).

Det finns skal att bedoma de foreslagna lagindringarna med hinsyn till om de stoder att foretag
kommer in pd marknaden och blir kvar pa den finldndska marknaden. Om lakemedelsforskri-
varna mer dn for ndrvarande uppmérksammar en kostnadseffektiv forskrivning av biologiska
lakemedel, sporrar detta foretagen att konkurrera med priset pa biologiska ldkemedel pa ett sétt
som underskrider prissdnkningen pa 30 procent enligt sjukforsikringslagen nér den forsta bio-
similaren kommer ut pd marknaden.

Atgirdspaketet innehéller dessutom en regeringsproposition, vars forslag till lagindringar ger
mojlighet till utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek fran och med den 1 januari 2024. [ denna
proposition finns det dessutom behov av att bedoma behovet av sddana lagéndringar som ska
vara 1 kraft redan 2023, sé att utbyte pa apotek kan inledas planenligt. For att utbytet pa apotek
ska kunna fokuseras pa saddana recept som har gjorts upp eller fornyats under 2023, finns det
behov av att likemedelsforskrivarna redan genom den dndring som triader i kraft den 1 januari
2023 alaggs att anteckna ett eventuellt forbud mot utbyte av biologiska likemedel pé de recept
som &r i kraft 2024.

2.2 Receptuppgifter via en vilbefinnandeapplikation

Enligt 13 § 6 mom. i lagen om elektroniska recept far uppgifter i ett elektroniskt recept ldmnas
ut till patienten med hjilp av en vilbefinnandeapplikation eller ett medborgargrinssnitt. Enligt
ikrafttridandebestimmelsen for momentet ska bestimmelserna om utlimnande av uppgifter
med hjélp av vilbefinnandeapplikationer enligt 13 § 5 mom. borja tillimpas senast den 1 de-
cember 2022. Ikrafttradandebestimmelsen hanvisar till 6 mom. I receptcentret kan det dock
finnas flera dverlappande recept pad samma likemedel. Darfor har man i friga om utldmnande
av uppgifter identifierat betydande risker for likemedelssidkerheten. P4 grund av detta finns det
skal att &ndra 6vergéngsperioden.

2.3 Utbyte pa apotek av inhalerbara likemedelspreparat som anvinds vid behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

Nuldge

Att byta ut kemiska ldkemedel pa apotek (generisk substitution) har varit mojligt sedan 2003 i
Finland. Som stod for utbytet pa apotek inrdttades 2009 ett referensprissystem for ersatta ldke-
medel. Enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen kan lakemedelspreparat som har samma aktiva substan-
ser och kvantitativa sammanséttning i frdga om dem och som &r bioekvivalenta anses vara sinse-
mellan utbytbara. Utbytet av synonympreparat pa apotek grundar sig pa den forteckning over
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som gjorts upp av Sékerhets- och utvecklingscentret
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for ladkemedelsomrédet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet publicerar
forteckningen senast 45 dagar fore ingdngen av varje nytt kvartal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har publicerat principerna for uppgo-
randet av forteckningen Gver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat. Utbytbara ldkemedels-
preparat ska innehélla samma verksamma substans, samma méngd och i samma ldkemedels-
form. Det dr dock mgjligt att till exempel byta ut en kapsel mot en tablett och omvént. Dessutom
forutsatts det att preparatens bioekvivalens har pavisats pa behorigt sitt och att preparatens te-
rapeutiska bredd och andra faktorer som inverkar pa sékerheten mojliggdr utbyte. Nikotinpre-
parat och sddana likemedelspreparat dir utbyte forhindras pa grund av farmakologiska eller
kliniska orsaker (bland annat varfarin, hjértglykosider, de flesta l&kemedel for rytmstorningar,
immunserum, vacciner och likemedel for behandling av epilepsi) tas inte in i forteckningen
over sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat.

Enligt 57 b § i lakemedelslagen sker utbyte av synonympreparat pa apotek i praktiken sé att vid
expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandlékare eller en annan
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som har rétt att forskriva lakemedel ska apo-
teket byta ut lakemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgdngligt 1dkemedelspreparat som
avses 1 forteckningen 6ver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och som ér billig-
ast eller vars prisskillnad i forhallande till det billigaste dr hogst 0,50 euro (sa kallat prisinter-
vall). Vilket som é&r ldgsta pris pa sinsemellan utbytbara likemedelspreparat bestams enligt 57
b § 2 mom. i lakemedelslagen utifran det billigaste preparatets minuthandelspris inklusive mer-
vérdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om en referensprisgrupp 4r i kraft, minuthan-
delspriset inklusive mervardesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som
omfattas av erséttning.

Enligt 57 b § 3 mom. i ldkemedelslagen far ett ldkemedel dock inte bytas ut om den som for-
skrivit lakemedlet forbjudit utbyte pd medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna
forbudet receptet eller om den som koper ldkemedlet motsétter sig utbyte. Den som koper ett
lakemedel har dessutom alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billig-
aste utbytbara likemedelspreparatet, om inte den som forskrivit likemedlet har forbjudit utbyte
pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Enligt 17 § i forordningen om forskrivning av likemedel ska en ldkemedelsforskrivare tala om
for patienten att ett utbytbart 1dkemedelspreparat kan bytas ut mot ett motsvarande féormanligare
preparat pa apoteket. Om likemedelsforskrivaren forbjuder utbyte av ett lakemedelspreparat,
ska patienten informeras om grunderna for forbudet och forbudet entydigt antecknas i receptet.
Om ldkemedelsforskrivaren vill ordinera ldkemedelspreparat av en sérskild forsdljningstill-
stdndsinnehavare ska pa receptet antecknas likemedelspreparatets namn, namnet pé forsilj-
ningstillstandsinnehavaren och en anteckning om att preparatet inte far bytas ut. Orsaken till
forbudet antecknas inte i receptet. [ 13 och 24 § i férordningen om forskrivning av 1akemedel
foreskrivs det ocksa att en anteckning om att ldkemedlet inte far bytas ut ska antecknas i recep-
tet. Dessutom foreskrivs det i ndmnda paragrafer att om likemedelsforskrivaren har forbjudit
lakemedelsutbyte ska orsaken till forbudet framgé av journalhandlingarna.

Social- och hilsovardsministeriet har med stod av bestimmelsen om bemyndigande att utfarda
forordning 1 57 d § 1 ldkemedelslagen utfardat forordningen om utbyte av lakemedel (210/2003).
I forordningen finns ndrmare bestimmelser om angivande av priserna pa utbytbara ldkemedels-
preparat, apotekens skyldighet att byta ut ldkemedelspreparat samt apotekens forfarande vid
utbyte.
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Utbytbara ldkemedelspreparat, som é&r ersittningsgilla, kan sinsemellan tillsammans bilda en
referensprisgrupp enligt 6 kap. i sjukforsdkringslagen. Enligt 6 kap. 19 och 21 § i sjukforsak-
ringslagen faststéller likemedelsprisndmnden kvartalsvis referensprisgrupperna for likeme-
delspreparat, de referenspriser som ska anges for referensprisgrupperna och de preparat som ska
upptas i referensprisgrupperna.

Utbyte pé apotek péverkas dessutom av apotekens rddgivning om ldkemedel samt skyldighet
att lagra likemedel. Ett lakemedelssdkert utbyte forutsitter att apoteket skoter sin radgivnings-
skyldighet i enlighet med 57 § i lakemedelslagen och att apoteket har en behovlig miangd per-
sonal, som har avlagt farmaceutexamen och som ger rddgivning. Enligt Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomrédets latsaskundundersokning, som géllde egenvardslédkemedel
och som genomfordes varen 2021, ger apoteken radgivning i varierande grad (Genomforande
av radgivning om egenvardslakemedel latsaskundundersokning pé apotek 2021, Fimea utveck-
lar, utvérderar och informerar 13/2021, pé finska).

Ett utbyte forutsitter dessutom att apoteket har utbytbara lakemedelspreparat i sitt lager. Enligt
55 § 1 mom. i lakemedelslagen ska det pé ett apotek finnas minst en sddan mangd ldkemedel,
tillbehor och utrustning for 1akemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den
vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens leveransséikerhet ligger i
praktiken pa en god niva i Finland. Enligt en utredning som utférdes av Suomen apteekkariliitto
— Finlands apotekareforbund r.y. var de privata apotekens leveranssékerhet 97-99 procent ar
2021. I utredningen deltog 424 apotek och filialapotek pé olika hall i Finland och uppgifterna
samlades in 15.3-21.3.2021. (Meddelande fran Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekare-
forbund r.y.: Ladkkeiden toimitusvarmuus apteekeista huippuluokkaa 5.7.2021 (apotekens le-
veranssédkerhet for lakemedel ar hogklassig)).

Bedomning av nuldget

Under beredningen av propositionen bedémdes olika metoder for forbattrad kostnadseffektivi-
teten nir det géller lakemedelsforsorjning. Vid sidan av biologiska ldkemedel granskades inha-
lerbara likemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma och kronisk obstruktiv lung-
sjukdom och i fraga om vilka utbyte pa apotek for ndrvarande inte ger den bista kostnadseffek-
tivitetsnyttan. Lakemedelsanvéndaren doserar ett sddant preparat med hjilp av den inhalation-
sanordning som f6ljer med preparatet.

Att s& ménga lakemedelspreparat som mojligt inkluderas i utbytet pa apotek och i referenspris-
systemet framjar kostnadseffektiviteten inom lakemedelsforsorjningen och minskar utgifterna
for lakemedelsersattning. Genom det utbyte av likemedel pd apotek som inleddes 2003 och den
priskonkurrens som inleddes i och med det uppnaddes under det forsta aret (1.4.2003—
31.3.2004) kalkylmaéssigt inbesparingar pa totalt cirka 88,3 miljoner euro. Tva tredjedelar av
inbesparingarna var resultat av priskonkurrens och en tredjedel av utbyte pé apotek. Utbyte pa
apotek det andra aret (1.4.2004-31.3.2005) resulterade i en inbesparing pa 27, 8 miljoner euro
(Paldan och Martikainen: Ladkevaihdon ensimmadinen vuosi (det forsta aret av lakemedelsut-
byte), Sosiaali- ja terveysturvan katsauksia 68/2005). Ar 2018 var inbesparingen 1 friga om
lakemedelsersattningar fran sjukforsdkringen 9,3 miljoner euro (FPA:s statistik over lakeme-
delserséttningar, utbyte av likemedel och referensprissystemet 2018 och 2019).

Vid utgéngen av 2017 hade inférandet av referensprissystemet och utbytet pa apotek sparat in
totalt cirka 850 miljoner euro for ldkemedelsanvidndarna och cirka 150 miljoner euro for sjuk-
forsikringssystemet (Miklin et al. Apoteksekonomin och de totala kostnaderna for likemedels-
behandling: Forstudie, social- och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior 2020:1, s.
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31-32, pé finska, nedan Féorstudien 2020). Vid utgdngen av 2021 var de uppnadda inbesparing-
arna redan over en miljard euro (Jauhonen et al: Viitehintajarjestelméssi on edelleen sdésto-
potentiaalia (referensprissystemet har fortfarande inbesparingspotential), Sic! 3/2021). Det har
dock bedomts att referensprissystemets formaga att frimja priskonkurrensen minskar med tiden
pa grund av att marknaden &r koncentrerad (Forstudien 2020, s. 31-32).

Huruvida de inhalerbara lakemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma och kronisk
obstruktiv lungsjukdom &r sinsemellan utbytbara bedoms med stdd av de allménna kriterierna
for utbytbarhet i 57 ¢ § i1 lakemedelslagen och de principer for utbytbarhet som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet utarbetat. I lagstiftningen finns det inga sirskilda be-
stimmelser om dessa inhalerbara likemedelspreparat. For niarvarande finns det inte s4 manga
sinsemellan utbytbara inhalerbara lakemedelspreparat i Finland. Enligt Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ladkemedelsomradets etablerade tolkning av kriterierna for utbytbarhet ska de
inhalationsanordningar som &tfoljer likemedelspreparaten vara sinsemellan identiska for att
vara sinsemellan utbytbara. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridets tolk-
ningspraxis motsvarar de svenska och danska likemedelsmyndigheternas tolkningspraxis.

For att kostnadseffektiviteten faktiskt ska forbéttras till f61jd av atgérderna, maste nir det géller
de inhalerbara lidkemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom de dtgirder som effektiviserar utbytet pd apotek vara tillrickligt effektiva sa att de
leder till och upprétthaller priskonkurrens mellan lidkemedelspreparaten. Detta ar forenat med
forutsattningen att det pa marknaden finns tillrdckligt med konkurrerande lakemedelspreparat
och att den finldndska lakemedelsmarknaden lockar till sig nya ldkemedelspreparat och att de
har mdjlighet att fa en tillrdckligt stor marknadsandel. Om likemedelspreparaten exponerades
kraftigare for utbyte pa apotek &n i det nuvarande systemet, sa att apoteken alltid expedierar
kunderna det ldkemedelspreparat som dr formanligast eller som hor till referensprisgruppen,
skulle detta skapa ett incitament for lakemedelsforetagen att konkurrera med ldkemedlens par-
tipriser. Utbytet pa apotek ger 4 andra sidan nya formanligare lakemedelspreparat bittre moj-
lighet &n tidigare att genom priskonkurrens fé en storre marknadsandel.

For att effektivisera utbyte pé apotek ska det bedomas om kriterierna for utbytbarhet kan dndras
sé att fler inhalerbara likemedelspreparat som anvénds for behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom i fortsédttningen kan anses vara utbytbara. Vid sidan av kostnadseffek-
tiviteten ska det nér det géller dessa lakemedelspreparat sékerstillas att utbyte pa apotek ocksa
i fortsdttningen sker pa ett sétt som inte dventyrar lakemedels- och patientsdkerheten. Detta in-
nebdr ndr det géller de inhalerbara lakemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom att vid beddmningen av en éndring av forutsittningarna
for utbytbarhet ska det beaktas om dndringen medfor nya risker och om de kan péverkas genom
reglering eller styrning. Helheten ska vara sddan att patient- och lidkemedelssidkerheten for 14-
kemedelsanvéndarna ér sékerstélld dven i fortsittningen.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet bedomer utbytbarheten utifran ansok-
ningsmaterialet i slutskedet av beddomningen av ansdkan om forséljningstillstand. Villkoren for
forsiljningstillstdnd for inhalerbara likemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom har blivit striktare under de senaste aren. Nar forséljnings-
tillstand for ett inhalerbart synonympreparat som anvinds vid behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom ansoks med stdd av forkortad dokumentation och det i ansdkan hanvi-
sas till forséljningstillstandet for dess referenspreparat, ska preparatens terapeutiska ekvivalens
pavisas i enlighet med Europeiska lakemedelsmyndighetens sa kallade OIP-anvisning (Guide-
line on the requirements for Clinical Documentation for orally inhaled product (OIP) including
the requirements for demonstration of Therepeutic Equivalence between two inhaled products
for use in the Treatment of Asthma and Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) in

22



Adults and for use in the treatment of Asthma in children and Adolescents). OIP-anvisningen
skapar enhetliga kriterier for pavisande av utbytbarhet och med hjilp av den kan aktdrer be-
handlas jamlikt.

Kravet pa terapeutisk ekvivalens enligt OIP-anvisningen innebér & andra sidan att om motsva-
rande jdmforelse inte har gjorts i de ansdkningar som foregick OIP-anvisningen, kan ldkeme-
delspreparaten inte betraktas som utbytbara. Den som har l[dmnat in en sddan dldre ansékan om
forsdljningstillstdnd kan inte i efterhand komplettera sin ansdkan. Att uppfylla de nuvarande
kriterierna i friga om &dldre preparat kan i verkligheten vara mycket utmanande. Dérfor finns
det inte skl att desto mer granska mojligheterna att dndra bestimmelserna om forséljningstill-
stand. Detta leder dock till att kostnadseffektiviteten inte kan effektiviseras genom utbyte pa
apotek, om det &r fradga om ett preparat vars utbytbarhet inte kan beddmas pa ett tillforlitligt satt
med hjilp av OIP-anvisningen eller motsvarande bevis pa utbytbarhet. Sdlunda kan man férsoka
forbéttra kostnadseffektiviteten nir det giller de likemedelspreparat som myndigheterna utifran
ansokningsmaterialet far tillrdckligt med information om for att kunna bedéma utbytbarheten.

Enligt 57 ¢ § 1 lakemedelslagen ska sinsemellan utbytbara liakemedelspreparat vara bioekviva-
lenta. For narvarande har det visat sig vara utmanande att tillimpa bioekvivalens pa de inhaler-
bara ldkemedelspreparat som anvénts vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lung-
sjukdom, eftersom i praktiken endast de preparat som helt motsvarar varandra kan anses vara
bioekvivalenta. Definitionen av bioekvivalens bygger pa att likemedlet absorberas in i blodom-
loppet. Liakemedelskoncentrationen i blodomloppet f6ljs under en viss tidsperiod. Eftersom de
inhalerbara ldkemedel som anvénds for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjuk-
dom nistan inte alls absorberas in i blodomloppet, kan en tidsméssig koncentrationsprofil av
det slaget inte faststillas. I enlighet med OIP-anvisningen ska inbdrdes jadmforelse av dessa la-
kemedelspreparat fokusera pé att faststélla deras terapeutiska ekvivalens i enlighet med en
forskningsmetod som f6ljer anvisningen och som vid behov ér i tre steg.

En annan utmaning vid bedomningen av utbytbarheten for dessa lakemedelspreparat dr den in-
halationsanordning som ar en integrerad del av lakemedelspreparaten. For att pavisa ekvivalen-
sen mellan lakemedelspreparaten forutsitts det att man bedomer dels helheten av likemedels-
preparatet och inhalationsanordningen, dels preparatens ekvivalens nir likemedlet har doserats
i patientens lungor. Inhalationsanordningarna for olika likemedelspreparat skiljer sig fran
varandra i friga om utseende, konstruktion, funktion och anvandningssitt. I inhalationsanord-
ningarna kan tre olika huvudgrupper sérskiljas, ndmligen drivgasaerosoler och deras spacers,
pulverinhalatorer och preparat som tas med hjéilp av en elektrisk nebulisator. Anvandningstek-
niken for olika grupper av utrustning skiljer sig fran varandra. Dessutom finns det dven i samma
grupp skillnader mellan anordningarna.

Ett satt att effektivisera utbytet pa apotek av inhalerbara likemedelspreparat for behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom éar att bedoma hur likartade dosdispensrarna ska
vara for att lakemedelspreparaten ska kunna anses vara sinsemellan utbytbara. For narvarande
har Sverige, Danmark och Finland en 6verensstimmande syn pa att anordningarna ska vara
likadana. I Norge har man ddremot ocksa godként utbyte av preparat i fall det finns skillnader
mellan anordningarna.

Vid mottagningsbesok inom hédlso- och sjukvéarden ansvarar lakemedelsforskrivaren och vard-
personalen for att 1dkemedelsanvéndaren far tillrdcklig handledning i ldkemedelsbehandlingen.
Vid beddmning av om de inhalerbara likemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom é&r sinsemellan utbytbara och vid granskning av skillna-
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derna mellan anordningarna &4r den ytterligare rddgivning som apotekets personal ger lakeme-
delsanvindaren vid utbytet for att sékerstélla en trygg ldkemedelsbehandling en omstandighet
av betydelse.

Enligt 57 § i ldkemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nér ldkemedel expedieras
fran apotek och filialapotek om mdjligt med rdd och handledning sdkerstilla att den som ska
anvinda ldkemedlet kdnner till hur det ska anvidndas pé ett riktigt och tryggt sétt for att lakeme-
delsbehandlingen med sikerhet ska lyckas.

Handledningen i anvéndningen av anordningar for sddana inhalerbara ldkemedelspreparat som
anvénts vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom kan dock krdva léngre
handledning och radgivning av apotekets personal &n till exempel handledningen i anviandning
av ldkemedel i tablettform. Om apoteket 4 andra sidan inte gav rddgivning, skulle det i synnerhet
pa grund av anvéndningstekniken for inhalationsanordningar finnas risk for att likemedlet inte
anvinds pa ritt satt, att likemedelsbehandlingen inte genomfors &ndamalsenligt, att lakemedlet
har en forsdmrad behandlingsverkan eller en behandlingsverkan som Gverskrider doseringen
och att kundens vérdbalans forsdmras och kunden utsitts for hélsorisker. Rd&dgivningen ska vara
hogklassig och alltid ges nér ett 1dkemedelspreparat byts ut mot ett annat. De utbytbara lakeme-
delspreparaten ska vara sddana att den rddgivning om anordningen som apoteket ger ar tillrack-
lig for att sdkerstélla en sidker anvindning av den. Vid beddmningen ska man kunna separera
preparat vars anordningar skiljer sig s mycket frin varandra att utbytet ska ske vid ett besok pa
en mottagning inom hélso- och sjukvarden.

Apotekens radgivning vid utbyte av de inhalerbara likemedelspreparat som anvénts vid behand-
ling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom skiljer sig sannolikt till sin karaktir och
omfattning fran apotekens ovriga rddgivning. Darfor behovs det sdrskilda bestimmelser om
apotekens skyldighet att i samband med utbyte ge rddgivning om anordningar.

Att godkénna sinsemellan liknande men inte helt identiska anordningar som utbytbara &r en
atgard som kongruerar med begrundandet av bioekvivalens ovan. Om vissa skillnader mellan
inhalationsanordningar godkénns, uppstar det ocksa skillnader mellan hur lakemedelssubstan-
sen frigors i lungorna. D4 kan det ifragasittas om ldkemedelspreparaten kan anses vara bioekvi-
valenta. Daremot mojliggor terapeutisk ekvivalens enligt OIP-anvisningen utbytbarhet for la-
kemedelspreparat, 4ven om det finns skillnader mellan deras anordningar. Anvisningarna i fraga
tar dock inte stédllning till utbyte pa apotek. Darfor ska det bedomas hur apoteken i praktiken
skoter utbytet och hur apotekens radgivning néar det giller anviandning av anordningen samt
handledning inverkar pé definitionen av utbytbarhet.

Rédgivning nir det giller anordningar &r inte nigot nytt for apoteken. I enlighet med 57 § i
lakemedelslagen &r apotek skyldiga att ge lakemedelsradgivning. Utdver den lagstadgade rad-
givningsskyldigheten har apoteken erbjudit sa kallade astmatjanster eller inhalationsradgivning
som en tjanst enligt 58 a § i lakemedelslagen. Enligt Suomen apteekkariliitto — Finlands apote-
kareforbund r.y.:s webbplats erbjods i Finland astmatjénster vid cirka 60 av apotekens verksam-
hetsstéllen och kontroll av inhalationsbehandling vid 6ver 80 verksamhetsstillen den 1 juni
2022.

Vid genomforandet av utbyte pa apotek ska utgangspunkten vara fortroende f6r den ldkare som
forskrivit 1dkemedelspreparatet och for patienten. Om en ldkare konstaterar att ett utbyte inte
kan ske av medicinska eller terapeutiska orsaker som hénfor sig till patienten, kan han eller hon
anteckna ett forbud mot utbyte i receptet. A andra sidan kan det oftast antas att patienten pa
grundval av den ldkemedelsradgivning som patienten fatt ldra sig anvénda inhalationsanord-
ningen. Patienten kan ocksa, om han eller hon sa 6nskar, forbjuda utbyte pa apotek.
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2.4 Bildande av referensprisgrupper
Nuldge

I Finland 4r lakemedelsersittningarna en del av den lagstadgade sjukforsékringen. Syftet med
systemet for lidkemedelserséttning ar att trygga att de som omfattas av Finlands sociala trygghet
till skdliga kostnader far de 6ppenvardsldkemedel som behovs vid behandling av sjukdom. Ge-
nom systemet for lakemedelsersdttningar faststélls &ven samhéllets finansieringsandel av kost-
naderna for sddan ldkemedelsbehandling som anses vara behdvlig. Storleken pa samhéllets kost-
nader for likemedelsersittningar beror pd ménga faktorer, sdsom vilka lidkemedel som ersitts,
antalet forsdkrade anvédndare som anvénder ldkemedlet, storleken pé de forsékrades initial- och
arssjélvrisk, pé vilken nivi ett skéligt partipris for lakemedlen har faststillts och om det for
lakemedlet har faststéllts en referensprisgrupp for vilken ett enhetligt referenspris har faststéllts.

Vid ingéngen av april 2009 infordes i Finland ett referensprissystem for att komplettera utbytet
pa apotek, bromsa 6kningen av ldkemedelserséttningar och frimja anvéndningen av férménli-
gare sinsemellan utbytbara preparat. Enligt 6 kap. 21 § i sjukforsékringslagen ska lakemedels-
prisndmnden kvartalsvis faststilla referensprisgrupperna for lidkemedelspreparat, de referens-
priser som ska anges for referensprisgrupperna och de preparat som ska upptas i referenspris-
grupperna. Varje kvartal bildar en referensprisperiod.

En referensprisgrupp bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som
har samma verksamma lakemedelssubstans och kvantitativa sammanséttning. De ldkemedels-
preparat som upptas i samma referensprisgrupp ska dessutom motsvara varandra i friga om
lakemedelsform och ha nira motsvarighet till varandra i friga om forpackningsstorlek. Bestdm-
melser om sinsemellan utbytbara likemedelspreparat och den forteckning som ska foras over
dem finns i 57 ¢ § 1 ldkemedelslagen. I den referensprisgrupp som bildas ska det ingd minst ett
erséttningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallelldistribuerat preparat
som salufors.

Enligt 6 kap. 19 § i sjukforsdkringslagen fastlés for varje referensprisgrupp ett referenspris som
utgdr grunden for erséttning och som bestdms utifran de prisanmélningar enligt 20 § som inne-
havarna av forsiljningstillstind 14mnat in. Referenspriset berdknas utifrdn minutforséljningspri-
set inklusive mervirdesskatt for det forménligaste lakemedelspreparat som upptas i referens-
prisgruppen. Det referenspris som faststélls for referensprisgruppen bestdms sé att minutforsalj-
ningspriset inklusive mervirdesskatt for det formanligaste lakemedelspreparatet hdjs med 0,50
euro. Som det formanligaste ldkemedelspreparatet anses ett ladkemedelspreparat for vilket det
minst 38 dagar fore referensprisperiodens bdrjan har gjorts en i 27 § i lakemedelslagen avsedd
anmilan om att lakemedelspreparatet borjar saluforas, som salufors vid tidpunkten for prisan-
maélan och for vilken det har gjorts en prisanméilan enligt 20 § i detta kapitel.

Bedomning av nuldget

I en referensprisgrupp som bildas 1 nuldget forutsitts det att det ingar minst ett ersittningsgillt
synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallelldistribuerat preparat som salufors.
I den minsta mdjliga gruppen finns salunda endast ett preparat, varvid det i praktiken inte upp-
star nagon priskonkurrens. Det antas att inledandet och upprétthéllandet av priskonkurrens for-
utsdtter en grupp bestdende av minst tva ldkemedelspreparat.

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet har i en utredning om nuldget for och
utvecklandet av maskinell dosdispensering av likemedel konstaterat att de forpackningar som
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anvinds inom dosdispensering inte nddvindigtvis har de formanligaste priserna per enhet for
kunderna, eftersom stora forpackningar som &r avsedda sirskilt for dosdispensering inte har
flera leverantorer och priskonkurrensen dirfor inte fungerar. Enligt utredningen kan till f61jd av
detta lakemedels enhetspris per tablett eller kapsel i dosdispenseringsforpackningar vara dyrare
an priset i friga om forpackningsstorlekar som har flera leverantorer och vars tillverkning
salunda omfattas av priskonkurrens. Av ovan ndmnda skél ska bildandet av referensprisgrupper
korrigeras sa att priskonkurrens frdmjas och att det i varje grupp finns minst tva 1ikemedelspre-
parat.

Om den ovanndmnda adndringen gors, innebér det vid lagens ikrafttradande att sadana referens-
prisgrupper som inte innehaller minst tva preparat, utan sérskilt beslut upphdr med stéd av 6
kap. 24 § 1 mom. i sjukforsékringslagen att finnas. Da géller referenspriset dock till utgdngen
av referensprisperioden i fraga. Ett undantag dr att om referensprisgruppen nér den bildades
omfattade minst ett synonympreparat som salufors, sa fortsitter det maximala partipriset att
gélla hogst ett &r efter det att referensprisperioden 16pt ut. Med anledning av den ansékan som
gors for uppratthallande av ersittningen och med anledning av behandlingstiderna kan det antas
att det for de lakemedelspreparat som ingar i de referensprisgrupper som upphdr ansoks om ett
skaligt partipris som faststills av ldkemedelsprisnimnden 2023. For att det genom dndringen av
bestdmmelserna om referenspris ska vara mojligt att minska utgifterna for likemedelsersatt-
ningar redan 2023 finns det behov av att bedoma sddana metoder for informationsstyrning som
syftar till att s& effektiv priskonkurrens som mgjligt uppstér mellan likemedelspreparaten ome-
delbart efter det att referensprisgruppen har upphort att finnas.

2.5 Likemedelstaxa for receptbelagda léikemedel och grund for apoteksskatten
Nuldge

Bestimmelser om hur detaljforséljningspriset for ett lakemedel bildas finns i 58 § i1 ldkeme-
delslagen. Vid detaljforsiljning av lakemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utférdas ge-
nom forordning av statsrddet anvindas. Priset i likemedelstaxan bildas av ldkemedlets detalj-
forsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti
som laggs till detaljforsdljningspriset samt av mervardesskatten. Detaljforsaljningspriset for ett
lakemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsiljningstillstan-
det har uppgett i enlighet med 37 a § i lakemedelslagen samt pa ett forsdljningsbidrag berdknat
enligt partipriset. Det utifrén likemedelstaxan berdknade forsiljningsbidraget for ett enskilt 13-
kemedelspreparat kan vara relativt sett mindre &dn den apoteksskatt som tas ut enligt 6 § i apo-
teksskattelagen (770/2016).

Bestdmmelser om detaljforsiljningspriserna for receptbelagda lakemedel finns i statsradets for-
ordning om ldkemedelstaxa (713/2013). Vid forsdljning av receptlakemedel fran apotek med
stod av 3 § i forordningen om ldkemedelstaxa ska som minutforséljningspris anvindas ett pris
som bestdms enligt foljande formel:

Ink&pspris, euro Minutforsiljningspris
0-9,25 1,45 x inkOpspris

9,26 — 46,25 1,35 x inkopspris + 0,92 €
46,26 — 100,91 1,25 x inkOpspris + 5,54 €
100,92 — 420,47 1,15 x inkopspris + 15,63 €
over 420,47 1,1 x inkdpspris + 36,65 €
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Som inkopspris anvénds det partipris som innehavaren av forsiljningstillstdndet for likeme-
delspreparatet har uppgett och som anvinds i hela landet pé ldkemedelspreparatets forsiljnings-
dag. Till minutforséljningspriset pa lidkemedlet 14ggs en expeditionsavgift pd 2,17 euro per le-
veransparti. Den expeditionsavgift per leveransparti som laggs till minutforséaljningspriset pa
dosdispenserade likemedel &r dock 0,18 euro for varje pabdrjad behandlingsvecka. Till priset
laggs med stod av 6 § i forordningen om ldkemedelstaxa till mervérdesskatt.

Till f6ljd av bestimmelserna i likemedelslagen och férordningen om lékemedelstaxa dr minut-
forsdljningspriset pa varje receptbelagt ldkemedel detsamma pa alla apotek. Prisregleringen av
lakemedel, apoteksskattesystemet och regleringen av antalet apotek och deras placering bildar
en helhet vars alla delar inverkar pa 16nsamheten for de apotek som ingér i Finlands apoteks-
nitverk och dérigenom pa tillgangen pa likemedel.

Enligt 1 § 1 apoteksskattelagen ska den skattskyldige betala apoteksskatt till staten for sin apo-
teksrorelse. Enligt den lagens 3 § &r apotekarna, Helsingfors universitet och Ostra Finlands uni-
versitet skattskyldiga. Skattegrunden bestdms enligt 5 § i apoteksskattelagen. Nér beloppet av
apoteksskatten for skattedret berdknas ska mervardesskatten avdras fran omséittningen for apo-
teket, dess filialapotek, servicestillena for apoteket, apotekets webbtjanst och medicinskép.
Fran den mervérdesskattefria omséttningen dras ytterligare foljande mervirdesskattefria poster
av: 1) vérdet av den forséljning som sker pa basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i
lakemedelslagen (395/1987) samt likemedelsforséljning till social- och hilsovardsinréttningar,
2) vardet av forsdljningen av sddana likemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling
med nikotin som enligt lakemedelslagen far siljas dven pa andra stillen &n pa apotek, 3) for-
séljning av andra produkter &n likemedel, dock hogst 20 procent av omséttningen frén vilken
avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts. Den apoteksskatt som ska betalas beréknas per om-
séttningsgrupp enligt en skatteskala med 11 nivéer. Skatteprocenten varierar mellan 6,10 och
11,20 procent. De minsta apoteken betalar ingen apoteksskatt.

Pa apoteksskatten tillimpas lagen om beskattningsforfarandet betriffande skatter som betalas
pa eget initiativ (768/2016, lagen om beskattningsforfarande). Kalenderaret ar skattear for apo-
teksskatt (4 § i apoteksskattelagen). Enligt 16 § i lagen om beskattningsforfarande ska den skatt-
skyldige for varje skatteperiod ldmna uppgifter om skatten i en av Skatteforvaltningen faststélld
skattedeklaration. Med stod av 17 § 3 mom. och 32 § 3 mom. i lagen om beskattningsforfarande
ska skattedeklarationen for skatteperioden och skatten betalas senast den sista dagen i februari
som foljer pa skatteperioden.

For skatteperioden 2020 redovisades sammanlagt 196 miljoner euro i apoteksskatt till staten
(Apotekens bokslutsanalys for aren 2017-2020, Fimea utvecklar, utviarderar och informerar
10/2022, pa finska). Enligt 2021 &rs uppgifter frdn Suomen apteekkariliitto — Finlands apoteka-
reforbund r.y. ger apoteksskatten staten cirka 200 miljoner euro per &r.

Bedomning av nuldget

Ar 2020 betalades sammanlagt 1,6 miljarder euro i ldkemedelsersittningar (Suomen
Ladketilasto 2020 (Finlands ldkemedelsstatistik)). Statens finansieringsandel av de erséttningar
som betalas ur sjukforsikringsfonden for de likemedel som omfattas av ersittning inom dppen-
varden dr 67 procent. Dessutom utgdr lakemedelserséttningarna cirka 70 procent av alla ldke-
medelskostnader. Lakemedelsersittningen betalas i forsta hand p& grundval av detaljforsalj-
ningspriset for det likemedel som omfattas av erséttning, vilket innebér att prisnivan pé léke-
medlet dr en betydande faktor som inverkar pé statens erséttningsutgifter.
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I Finland &r nivan pé partipriserna pa ladkemedel relativt 1&g jamfort med listpriserna internat-
ionellt. Darfor maste man forhalla sig forsiktigt till &ndringar 1 partipriserna, sd att tillgangen pé
lakemedel pa den finldndska marknaden och en tillracklig konkurrens mellan aktorerna séker-
stélls, vilket forutsatter att det finns tillrackligt med aktorer pa marknaden.

Déaremot &r nivan pa detaljforsiljningspriserna pé lakemedel hogre i Finland 4n i de Gvriga nor-
diska landerna, &ven om priserna inte &r direkt jimforbara pa grund av skillnaderna mellan lag-
stiftningen i de olika ldnderna. Under de tvé senaste &rtiondena har det lagts fram flera &ndrings-
forslag som géller reglering av ldkemedelspriserna. En sak som upprepas i forslagen ar att gora
apotekets forsiljningsbidrag som ingér i detaljforsdljningspriset for lakemedlet skiligt (Reini-
kainen et al. Utvecklande av likemedelstaxan, apoteksavgiften och apoteksskatten i Finland,
utredning om andringsforslag, hinder for dndringar och eventuella fordndringsfaktorer, Fimea
utvecklar och informerar 1/2021, s. 24-25, pa finska, nedan Fimea 1/2021).

Utdver den hdga nivin péd detaljforsdljningspriset pa lakemedel har det upptiackts problem i
lakemedelstaxans struktur. I Finland ar detaljforsiljningspriset pd likemedel mer bundet till
partipriset én i de dvriga nordiska ldnderna. Detta leder till att nér det &r fraga om ett mycket
dyrt lakemedel ar apotekets forsdljningsbidrag i euro oskéligt stort i forhallande till apotekets
kostnader for lagring och expediering av likemedlet (SHM 2019:5, s. 46).

Andelen dyra lidkemedel av all lakemedelsforséljning har 6kat kraftigt under de senaste &ren och
véntas fortsitta att 6ka. Snedvridningen av forséljningsbidraget till f6ljd av partiprisberoendet
forvarras nir andelen sa kallade dyra lakemedel okar. I praktiken expedierar alla apotek dyra
lakemedel som kostar ver 1 000 euro. Daremot expedieras ytterst dyra forpackningar, vars till
minutforsiljningspris overstiger 10 000 euro, endast av en knapp tredjedel av alla apotek
(Saastamoinen 2021, s. 54-55 och 110). Som en 16sning pa partiprisberoendet har det féreslagits
att lakemedelstaxan ska utvecklas strukturellt sa att tickningen 4r skélig och apotekets forslj-
ningsbidrag inte &r s bundet till lakemedlets pris (SHM 2019:5, s. 94).

Nuléget har beddmts ndrmare i promemorian till forordningen om ldkemedelstaxa, som ingar i
atgirdspaketet(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Promemoria om konsekvensbeddmning, pa finska)). Det foreslas att ldkemedelstaxan adndras
sé att andelen for apotekens forsédljningsbidrag skdrs ned i lakemedelstaxan for receptbelagda
lakemedel. Nedskdrningen giller sirskilt de receptbelagda lakemedel som har det dyraste par-
tipriset och syftar till att minska detaljforséljningsprisets beroende av partipriset nir det giller
dyrare lidkemedel. Det foreslés att det till lakemedelstaxan for receptbelagda ldkemedel fogas
en ny taxakategori for de dyraste lakemedlen, till vilken lidkemedelspreparat vars partipris 6ver-
stiger 1 500 euro ska hora. I friga om dessa preparat ér apotekens forséljningsbidrag fast, det
vill sdga 183,92 euro per ldkemedelspreparat, oberoende av lakemedlets partipris pa éver 1 500
euro.

Nér den foreslagna taxanedskdrningen gors, ska man dock beakta dess inverkan pa de apotek
som betalar apoteksskatt, i synnerhet pa de apotek som har den allra stérsta omséttningen och
vars apoteksskattesats dr hogst. [ 58 § i lakemedelslagen identifieras problematiken kring det s&
kallade negativa forsdljningsbidraget. Problemet beror pé prisregleringen av lakemedel och apo-
teksskattelagstiftningen. Enligt bestimmelsen kan det utifran 1dkemedelstaxan berdknade for-
séljningsbidraget for ett enskilt ladkemedelspreparat vara relativt sett mindre d4n den apoteksskatt
som tas ut enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).
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Ett negativt forsdljningsbidrag innebir inte att apotekens forséljning &r helt forlustbringande,
utan att forsdljningsbidraget for ett enskilt ldkemedelspreparat vid de storsta apoteken, som be-
talar apoteksskatt som baserar sig pa den hogsta apoteksskattesatsen, kan understiga det apo-
teksskattebelopp som ska betalas for 1dkemedelspreparatet i fraga, om skattegrunden ar den pre-
paratspecifika omséattningen.

Att sinka ldkemedelstaxan for dyra ldkemedel sa att apotekens forséljningsbidrag blir ett fast
eurobelopp skulle 6ka det befintliga problemet kring det negativa forsidljningsbidraget, eftersom
skillnaden mellan forsiljningsbidraget for ett enskilt lakemedelspreparat och apoteksskatten pé
lakemedelspreparatet skulle 6ka. Och om taxan sjonk, skulle fler likemedelspreparat &n tidigare
omfattas av det negativa forsiljningsbidraget, om apoteksskattesatsen for det apotek som séljer
preparaten var tillrdckligt hog. Pa grund av att problemet 6kar kan 16nsamheten for de apotek
som siljer dyra ldkemedel och betalar apoteksskatt forsimras. Konsekvenserna skulle vara apo-
teksspecifika.

For att 16sa problemet kring det negativa forsdljningsbidraget krdvs det antingen att forsaljnings-
bidraget for dyra lakemedel hojs eller att den apoteksskatt som tas ut pa dem sénks. En hojning
av apotekens forsiljningsbidrag star i strid med syftet med forslaget till férordning. Darfor finns
det anledning att forena dndringen av apoteksskattelagen med &ndringen av taxan. Som &nd-
ringar i apoteksskattelagen kan bedomas till exempel en minskning av skatteprogressiviteten
eller en minskning av apoteksskatten pa dyra lakemedel.

Eftersom avsikten &r att uttryckligen i friga om dyra lakemedel ratta till det problem kring det
negativa forsiljningsbidraget som &r en foljd av att apotekens forsidljningsbidrag skirs ned, ar
det osannolikt att en minskning av apoteksskattens progressivitet genom en sédnkning av de apo-
teksskattesatser som grundar sig pd apotekets omséttning skulle l9sa problemet kring det nega-
tiva forsiljningsbidraget for dyra likemedel. Sdlunda bedéms som 16sning att forsdljningen av
dyra ldkemedel stryks ur grunden for apoteksskatten. Ett fast forsiljningsbidrag i euro ska gélla
lakemedelspreparat med ett partipris pa 1 500 euro och Gver. Salunda &r det andamalsenligt att
granska en dndring av apoteksskatten pa dessa lakemedelspreparat. Med stdd av 5 § 1 apoteks-
skattelagen kan vissa poster dras av fran grunden for apoteksskatten. Det dr &ndamalsenligt att
beddma om vissa dyra likemedel ar avdragsgilla.

Genom dndringen av apoteksskatten stravar man efter att minimera problemet kring det negativa
forsiljningsbidraget, som véxer i och med den féreslagna &ndringen av likemedelstaxan.
Grundlagsutskottet konstaterar i sitt utlitande om det negativa forséljningsbidraget (GrUU
49/2005 rd) att regleringen kan godkédnnas bland annat for att effekten av forséljningsbidraget
for enskilda ldkemedel péa apotekets hela omséttning kan beddmas vara rétt obetydlig. Utskottet
ansag att “ett enskilt likemedelspreparat” Sppnar for att forséljningsbidraget kan understiga
apoteksavgiftsprocenten inte bara undantagsvis. Med den foreslagna apoteksskatteldsningen
strdvar man efter att behalla nivan pé det nuvarande negativa forséljningsbidraget eller att for-
béttra situationen jamfort med nuldget. For att problemet ska kunna 16sas fullt ut krdvs det dock
en grundldggande reform av apoteksskatten, som det i detta sammanhang inte dr mojligt att
genomfora.

3 Miélsittning

Propositionens syfte ar att forbattra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen pa ett
sadant sitt att lakemedelssékerheten och radgivningen samt tjansternas smidighet, tillgangen till
tjénster och tjénsternas tillgdnglighet sdkerstills. Ett ytterligare syfte dr att séinka priserna pé
lakemedel inom 6ppenvérden, gora lidkemedelsanvindarnas kostnader for likemedelsbehand-
ling och statens samt de forsdkrades ersattningsutgifter for lakemedel skdligare. Dessutom syftar
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propositionen till att frdmja priskonkurrens pé likemedelsmarknaden och att balansera och
trygga en hallbar offentlig finansiering av likemedel.

Ett ytterligare syfte med propositionen é&r att tillsammans med forslaget till 4ndring av ldkeme-
delstaxan i statsradets forordning om lakemedelstaxa, forslaget till &ndring av social- och hil-
sovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel och den regeringsproposition som
géller utbyte av biologiska likemedel pd apotek och som &r under beredning finansiera bindande
personaldimensionering i enlighet med dldreomsorgslagen.

Enligt propositionen ska de foreslagna atgiardernas negativa konsekvenser for lakemedelsfor-
sorjningen och apoteksnitet vara sd sma som mojligt. Betalningsbordan for lakemedelsanvin-
darna far inte 6ka. Dessutom ska tillgangen till apotekstjénster och lakemedel i glesbygdsomra-
den inte forsvéras och tillgdngen pa ldkemedel ska tryggas.

Syftet med forslaget till &ndring av 5 § 1 apoteksskattelagen &r att rétta till och lindra det problem
kring det negativa forsiljningsbidraget som é&r en f6ljd av den planerade nedskérningen av 14-
kemedelstaxan for receptbelagda ldkemedel och att minska de ekonomiska konsekvenser som
taxanedskédrningen medfor for apoteken.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

Det foreslas att forskrivning av de forméanligaste biologiska lakemedlen ska effektiviseras ge-
nom att ldkarens skyldighet att forskriva de forménligaste biologiska likemedlen flyttas fran
forskrivningsférordningen till lagen om elektroniska recept och genom att ordalydelsen om
skyldigheten dndras. Informationssystemen bor stddja forskrivning av biologiska ldkemedel i
enlighet med lagen. I undantagsfall ska lakemedelsforskrivaren anteckna den medicinska eller
terapeutiska grunden i receptet i stillet for i journalhandlingarna. Lakemedelsforskrivaren ska
dven anteckna ett eventuellt utbytesforbud i receptet. Verkstillandet av skyldigheten stods ge-
nom att det i lag foreskrivs om skyldigheten att utéva egenkontroll och genom bestdmmelser
om myndighetstillsyn, rétt att fa uppgifter och administrativa pafoljder.

Social- och hdlsovardsministeriets forskrivningsforordning foreslas bli dndrad sé att eventuella
medicinska grunder antecknas i receptet och sa att alla recept som géller biologiska ldkemedels-
preparat &r i kraft ett ar.

Inhalerbara ldkemedelspreparat som dr avsedda for behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom foreslas i storre utstrackning én for ndrvarande bli godkédnda for utbyte pa apotek.
Nar det giller dessa ldkemedelspreparat foreslas det sdrskilda bestimmelser om kriterierna for
utbytbarhet i enlighet med vilka sddana inhalerbara ldkemedelspreparat for behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom som é&r terapeutiskt ekvivalenta ska bli sinsemellan utbyt-
bara och sé att skillnader mellan de olika likemedelspreparatens inhalationsanordningar inte
langre automatiskt ska innebéra att liakemedelspreparaten inte &r sinsemellan utbytbara, forutsatt
att man i apotekets radgivning om hur anordningen ska anvindas kan forsékra sig om att like-
medlet kan anvédndas pa ett sdkert sétt. Den radgivningsskyldighet som apoteken har enligt 14-
kemedelslagen nér det géller att sékerstélla ldkemedels- och patientsékerheten foreslés bli dnd-
rad sa att apoteken ska ha en uttrycklig skyldighet att ge handledning om anordningen vid ett
utbyte.
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I syfte att frimja priskonkurrensen foreslas grunderna for bestimmande av referensprisgrupper
bli dndrade si att en referensprisgrupp ska innehélla minst tva ersittningsgilla likemedelspre-
parat som salufors, och atminstone det ena ska vara ett synonympreparat, parallellimporterat
preparat eller ett parallelldistributerat preparat. Det foreslas dessutom att den foreslagna lagénd-
ringen och den nya priskonkurrensen stods med hjilp av styrningsbrev fran myndigheterna.

I'dtgirdspaketet ingdr dessutom ett forslag om dndring av den likemedelstaxa for receptbelagda
lakemedel som grundar sig pa statsradets forordning om lakemedelstaxa. Andringen innebér att
apotekens forsiljningsbidrag minskas pa ett sddant sitt att de dyra ldkemedlens avhangighet av
partipriset korrigeras.

Andringen av taxan hinger samman med den foreslagna Andringen av apoteksskattelagen ge-
nom vilken problemen med negativa forsiljningsbidrag atgédrdas och apotekens lonsamhet for-
battras. Det foreslés att det frdn grunden for apoteksskatt for varje sadant ladkemedelspreparat
vars partipris dr minst 1 500 euro ska dras av den andel som &verskrider det mervérdesskattefria
detaljforséljningspriset 1 683,92 euro.

Dessutom foreslas det att dvergangsperioden for utlimnande av uppgifter fran elektroniska re-
cept till vilbefinnandeapplikationer forldngs, sa att receptuppgifterna i receptcentret uppdateras
1 samband med utvecklandet av ldkemedelslistan s& att likemedelssékerheten sékerstélls nér
receptuppgifter behandlas med vilbefinnandeapplikationer.

Utover de foreslagna atgirderna beslutar regeringen att inleda en totalreform av apoteksekono-
min. Apoteksekonomin som helhet ska reformeras, inklusive apoteksskatten och apotekstaxan
tillsammans, sé att apotekens faktiska I6nsamhet beaktas, det riksomfattande apoteksnitverket
tryggas samt rationella likemedelsbehandlingar genomfors och tillgdngen till likemedel tryggas
med hjilp av yrkesutbildade personer inom farmaci. Malet dr att reformen tréder i kraft 2024—
2025.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
Ekonomiska konsekvenser for staten

Ar 2020 var virdet av Finlands likemedelshandel totalt 3,5 miljarder euro. Andelen likemedel
som salts inom Oppenvarden av den totala ldkemedelsforséljningen var 2,7 miljarder euro (76
procent). Resterande 24 procent utgjordes av forsdljning av likemedel till sjukhus (Finlands
lakemedelsstatistik 2020, pa finska). Av apotekens totala lakemedelsforséljning bestod 86 pro-
cent av forséljning av receptbelagda ldkemedel och 14 procent av forséljning av egenvardsla-
kemedel (Apotekens bokslutsanalys 2017-2020. Publikationsserien Fimea utvecklar, utvérderar
och informerar 10/2020, pé finska).

Samhéllet betalar en stor del av kostnaderna for ersittningsgilla lakemedel inom dppenvarden.
Enligt 18 kap. 1 och 2 § samt 8 § 1 punkten i sjukforsdkringslagen finansieras de ersittningar
som betalas ur sjukforsidkringsfonden, sdsom likemedelserséttningar, med statens finansierings-
andel, de forsdkrades sjukforsakringspremier och arbetsgivarnas forsakringsavgifter samt ov-
riga intdkter som influtit till sjukforsdkringsfonden. Statens finansieringsandel av ldkemedels-
erséittningarna dr 67 procent. Dessutom utgor ldkemedelserséttningarna cirka 70 procent av alla
lakemedelskostnader.
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Ar 2020 betalades sammanlagt 1,6 miljarder euro i likemedelsersittningar (Finlands likeme-
delsstatistik 2020). Fran apoteken expedierades sammanlagt 54,9 miljoner erséttningsgilla pre-
parat och &ver hilften av finldndarna fick likemedelserséttningar (53 procent). Ar 2021 betala-
des likemedelsersittningar till ett sammanlagt belopp av cirka 1,71 miljarder euro pa basis av
lakemedelskostnader pé cirka 2,25 miljarder euro. Ersittningar betalades till cirka 2 957 000
mottagare. De forsékrades andel av kostnaderna for ersatta 1ikemedel var 540 miljoner euro.
Den genomsnittliga sjélvriskandelen var 183 euro och erséttningsgraden 76 procent av kostna-
derna. Ersittningar enligt den hogre specialersittningsklassen betalades ut till cirka 502 000
forsakrade, till ett virde av 740 miljoner euro. Till f61jd av att den érliga sjélvriskandelen 6ver-
skridits betalades tilldggsersattningar p& 228 miljoner euro till cirka 308 000 forsékrade. En del
av dessa tillaggsersittningar betalades pa basis av lidkemedelskopen 2020.

I propositionen foreslas det att priskonkurrensen for biologiska likemedel ska frdmjas perma-
nent frdn och med 2023 genom att man effektiviserar forskrivningen av de forménligaste biolo-
giska likemedlen. I en separat regeringsproposition bereds dessutom ett forslag som handlar om
utbyte pa apotek av biologiska lakemedel. Atgirderna har ett gemensamt mal och de samverkar,
och darfor ar det skl att bedoma deras sammantagna ekonomiska konsekvenser.

Det dr omgjligt att pa forhand uppskatta de exakta arliga ekonomiska konsekvenserna for staten
av atgédrderna for frimjande av priskonkurrensen i frdga om biologiska ladkemedel. Hur mycket
kostnadseffektiviteten for biologiska likemedel kan forbattras och hur mycket statens utgifter
for lakemedelsersattningar minskar beror pa flera faktorer som eventuellt kommer att realiseras
i framtiden och som inverkar pa lanseringen av biologiska likemedel pd marknaden samt pa
vilken priskonkurrens som uppstar och i vilken omfattning. Avsikten &r att &ndringarna i lag-
stiftningen ska vara bestdende. Ju ldngre in i framtiden man gar, desto mindre &r det mojligt att
pa ett tillforlitligt satt forutse vilka faktorer som paverkar marknaden och med vilken sannolik-
het de kommer att intrdffa. P4 grund av dessa atgérder som hénfor sig till biologiska ldkemedel
(inklusive utbyte av biologiska lakemedel pa apotek) bedoms statens utgifter for 1akemedelser-
séttning minska med cirka 6 miljoner euro 2023 och fran och med 2024 med cirka 20 miljoner
euro per Ar.

De ovanndmnda beloppen baserar sig pa social- och hédlsovardsministeriets uppskattning av den
tillgéingliga sparpotentialen for biologiska likemedel. Som utgangsuppgifter anvindes Folk-
pensionsanstaltens ersittningsstatistik for 2021, prisuppgifter for lidkemedel och uppgifter om
ersittningsgilla biologiska ldkemedel och biosimilarer (daterad den 8 april 2022). I uppskatt-
ningen faststilldes den storsta mojliga sammanlagda sparpotentialen i de 24 biologiska lakeme-
delsgrupper som granskats. Likemedelskostnaderna for dessa preparat uppgick 2021 till sam-
manlagt 279 miljoner euro och ersittningarna for dem till sammanlagt 254 miljoner euro (Kélla:
Kelasto).

I frdga om en del av de ldkemedelssubstanser som granskades fanns det redan priskonkurrens
och den forsta biosimilaren hade redan tidigare sldppts ut pa marknaden, varvid dess pris i en-
lighet med sjukforsékringslagen ldg 30 procent under priset pa originalpreparatet. [ en del av de
granskade grupperna hade ndgon priskonkurrens dnnu inte uppstatt. Den priskonkurrens som
redan fanns och de prissédnkningar som gjorts med stdd av den géllande sjukforsikringslagen
raknas inte som en del av den sparpotential som faststélls for de foreslagna éndringarna.

Sparpotentialen bedomdes enligt ldkemedelsgrupp som sakkunnigbedémning. I bedémningarna
beaktades den radande priskonkurrensen och dess konsekvenser for priserna pd preparaten i
gruppen och de eventuella ytterligare prissdnkningar som kan nas genom de foreslagna atgér-
derna (inklusive utbyte av biologiska lakemedelspreparat pé apotek) samt deras konsekvenser
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for lakemedelsforskrivarnas forskrivningspraxis. Priserna beddmdes inte sjunka i alla ldkeme-
delsgrupper jimfort med nuléget. Detta beror pé att prisskillnaderna pd de biologiska preparat
som redan nu anvinds inom dppenvarden kan vara upp till 50—60 procent. Aven om priset skulle
forbli detsamma, kan det énda finnas en outnyttjad sparpotential i gruppen, om de forménligare
biologiska lakemedlen i gruppen fortfarande séllan forskrivs. Statens utgifter for lakemedelser-
séttningar paverkas forutom av den procentuella sinkningen dven av hur stor andel av de for-
skrivna och expedierade ldkemedelspreparaten som hor till de formanligaste biologiska lake-
medelspreparaten. Denna sparpotential kan utnyttjas genom att forskrivningen och expedie-
ringen av de formanligaste biologiska ladkemedlen effektiviseras.

Pa basis av bedomningen kommer den storsta mdjliga sparpotential som kan uppnas i statens
utgifter for lakemedelsersittningar genom den foreslagna effektiviseringen av praxis for like-
medelsforskrivning av biologiska ldkemedel att vara cirka 15 miljoner euro 2023 och cirka 23
miljoner euro 2024. Minskningen av statens utgifter for likemedelsersittningar har dock upp-
skattats stanna pa 6 miljoner euro 2023 och 20 miljoner euro frdn och med 2024, eftersom de
belopp som presenteras i uppskattningen ar beroende av flera osdkerhetsfaktorer och antagan-
den som giller framtiden.

Uppskattningen baserar sig pa antagandet att anvindningen av de granskade biologiska like-
medlen halls pa samma niva som 2021 och att ersittningsprocenten och erséttningssystemet for
sjukforsékringsersittning samt prisregleringen forblir oférdndrade. Nér utbyte av biologiska 14-
kemedel pa apotek tas i bruk, antas priserna pa biologiska ldkemedel basera sig pa referenspris-
systemet. Vid bedomningen ska det beaktas att de dynamiska konsekvenserna inte har kunnat
beaktas och att man i fraga om lakemedelsmarknaden endast kan se nagra ar framét i tiden.

Uppskattningen baserar sig pd antagandet att det uppstar en priskonkurrens som ar bestaende
och effektivare dn for ndrvarande. Huruvida priskonkurrensen kommer igdng och hur hérd
denna konkurrens blir, beror pa i hur stor utstrdckning det for varje lakemedelsgrupp finns kon-
kurrerande aktdrer som de facto har ett intresse av att konkurrera sinsemellan vid prissittningen
av preparaten samt i hur stor utstrdckning nya erséttningsgilla biosimilarer som ldmpar sig for
utbyte pd apotek slédpps ut pd marknaden och hurudan mojlighet dessa aktdrer har att uppna
marknadsandelar genom sin egen prissittning. Priskonkurrensen paverkas dessutom av bland
annat lakares praxis for likemedelsforskrivning, behandlingspraxis inom olika terapiomraden,
utbytesforbud belagda av lidkare och likemedelsanvidndare, den handledning som ges for an-
véndning av anordningen i samband med utbyte av ldkemedel, de referensprisgrupper som bil-
das och det allmidnna marknadslédget.

Uppnéende av den storsta mdjliga sparpotentialen ér beroende av ovanndmnda faktorer och ba-
serar sig pa antagandet att det formanligaste biologiska ldkemedlet forskrivs alltid nér det &r
mojligt. Det dr sannolikt att de konsekvenser som realiseras inte motsvarar denna idealiska si-
tuation, som &r beroende av manga faktorer.

Den sdnkning av utgifterna for ldkemedelsersittningar som inleds vid ingdngen av 2023 &r dess-
utom beroende av om atgirderna for effektivisering av forskrivning av de forménligaste biolo-
giska likemedlen i tillricklig utstrickning styr ldkemedelsforskrivarna till att inleda och fort-
sdtta behandlingar med biologiska ldkemedel med det formanligaste preparatet. Lékares praxis
for forskrivning av lakemedel och effekterna av de foreslagna lagfordndringarna paverkas bland
annat av den végledning i form av information som ldkarna erbjuds, vilka riktlinjer man har for
vérden, utbildning samt i synnerhet av att stodet fran informationssystemen &r enhetligt i hela
landet. Vid beredningen av propositionen dr man till exempel medveten om att informationssy-
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stemen forst under 2023 kommer att borja klassificera biologiska ldkemedel enligt 1ikemedels-
substans och att det varierar hur prisuppgifterna visas i patientdatasystemen. Ndgon noggrann-
nare klassificering finns &dnnu inte att tillga.

Hur dessa konsekvenser realiseras dr beroende av hur manga biologiska ldkemedelsbehand-
lingar som péaborjas arligen och hur ofta recepten uppdateras eller fornyas. Under de senaste
aren har en relativt stor andel av den totala méngden utskrivna biologiska lakemedelsrecept
skrivits ut vid inledandet av en likemedelsbehandling, och likasa férnyas recepten endast i liten
man nér det géller en stor del av de biologiska likemedelsgrupperna (FPA:s receptarkiv 2018—
2021). Med tanke pé utnyttjande av sparpotentialen &r det vésentligt att den biologiska likeme-
delsbehandlingen i regel paborjas med det forméanligaste preparatet. Valet av vilket likemedel
man inleder behandling med péverkas bland annat av urvalet av basldkemedel vid ifrdgavarande
sjukhus och hélsovardscentral och av praxis for forskrivning av ldkemedlet, vilka kan minska
inverkan av den foreslagna atgérden. I olika underskningar har man dock i fraga om vissa
lakemedelsgrupper observerat att ett stort antal behandlingar inleds med det forménligaste bio-
logiska likemedlet redan nu.

Hur konsekvenserna realiseras beror dessutom pa hur ofta de biologiska recepten fornyas eller
skrivs ut for ett nytt likemedelspreparat vid fortsatt behandling. Enligt uppgifter fran FPA &r
andelen ettariga recept av den totala mangden lakemedelsrecept relativt liten for alla granskade
lakemedelsgrupper. Nér det giller de biologiska recepten skrivs majoriteten av recepten ut for
en viss méangd eller for en giltighetstid pa Over ett ar. Ju mer séllan ett recept fornyas och be-
domning gors i1 fraga om vilket som ar det formanligaste biologiska ldkemedlet, desto langre
drojer det innan konsekvenserna realiseras.

Genom forskrivning av det forménligaste likemedlet kan man inte inverka pa om det forskrivna
lakemedlet pa grund av prisfluktuation inte langre ar det forménligaste likemedlet nér det ex-
pedieras. Det hdr ddmpar den spareffekt som foljer av den foreslagna dndringen. Hur mycket
spareffekten kan komma att dimpas beror pa priskonkurrensen mellan ldkemedelspreparaten
och det partipris som ldkemedelsprisndimnden har godként som skéligt. Det utbyte pa apotek
som dr planerat att inledas vid ingdngen av 2024 korrigerar effekten av denna osédkerhetsfaktor.

En forutsittning for att uppnéd den stérsta mojliga sparpotentialen vore att storsta delen av de
patienter som anvander originalpreparatet snabbt och samtidigt byter till en biosimilar, vilket
darmed ytterligare skulle sdnka prisnivan. Minskningen av erséttningsutgifterna ar dessutom till
stor del beroende av de resultat som kan uppnés for de biologiska likemedlen inom ett terapi-
omrade. Dessutom dr den besparing som realiseras beroende av flera faktorer. Den fOrutsétter
en sidnkning av prisnivan pa ett effektivare sitt 4n genom den befintliga priskonkurrensen. Nér
man dessutom beaktar det stdd som informationssystemen med fordrdjning ger i fraga om for-
skrivning av ldkemedel samt ikrafttrddandet av lagdndringarna vid ingdngen av 2023, blir be-
domningen att den minskning av utgifterna for ersittning av likemedel som kan uppnas &r un-
gefir 6 miljoner euro for 2023.

De sammanlagda konsekvenserna av utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek och forskriv-
ningen av de forménligaste biologiska likemedlen, som inleds vid ingdngen av 2024, beror pa
hur betydande den priskonkurrens som uppstar till f6ljd av dessa dndringar dr. Utbytet pa apotek
och referensprissystemet styr i sig praxis for forskrivning av lakemedel effektivare till en kost-
nadseffektiv anvandning av biologiska likemedel, eftersom man genom utbyte pa apotek for-
sékrar sig om att lakemedelsanvidndaren ges det utbytbara preparat som ér forméanligast vid tid-
punkten for expedieringen. I praktiken &r antalet utbyten av synonympreparat pa apotek for
nérvarande mindre &dn 20 procent, eftersom likemedelsforskrivaren i 70—75 procent av fallen
redan fran borjan har forskrivit at patienten ett preparat som hor till referensprisgruppen (FPA:s
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statistik Over likemedelsersittningar, likemedelsutbytet och referensprissystemet 2018 och
2019).

Det ér sannolikt att ibruktagandet av utbyte pé apotek kommer att 6ka marknadens attraktions-
kraft och skapa incitament for en stark priskonkurrens, vilket leder till ytterligare sdnkningar av
priserna pa de biologiska likemedlen. De konsekvenser som utbyte pa apotek medfor dr dock
beroende av vilka ldkemedelspreparat som godkénns for utbyte. Om det emellertid pa mark-
naden kommer ut nya lakemedelspreparat som inte dr utbytbara eller jimforbara och anviandarna
foreskrivs sadana, minskar effekterna av priskonkurrensen. Av ovanndmnda orsaker uppskattas
effektiviseringen av forfarandena for forskrivning av de formanligaste biologiska ldkemedlen
och utbytet av biologiska likemedel pa apotek minska statens utgifter for likemedelsersatt-
ningar med cirka 20 miljoner euro per ar frdn och med 2024.

Framjande av utbyte pa apotek i friga om sadana inhalerbara likemedelspreparat som anvénds
for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom bedéms minska statens utgifter
for lakemedelsersittningar med cirka 2,4 miljoner euro per ar fran och med 2023. Det dr omoj-
ligt att pa forhand uppskatta en exakt summa, eftersom minskningen av erséttningsutgifterna ar
beroende av marknadslaget och priskonkurrensen. I och med den foreslagna lagédndringen antas
inhalerbara lakemedelspreparat i storre utstrickning &n for ndrvarande bli godkénda for syste-
met for utbyte pé apotek och ddrmed ocksa for referensprissystemet, vilket 6kar priskonkurren-
sen mellan de produkter som omfattas av utbyte och formodas 0ka antalet forménligare alterna-
tiv pa marknaden. Aven efter dndringarna faller en del av dessa ldkemedelspreparat utanfor
systemet for utbyte pa apotek.

Uppskattningen av minskningen av statens utgifter for lakemedelsersittningar baserar sig pa de
simulationer som gjorts av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och FPA
pa uppdrag av social- och hilsovardsministeriet och som baserar sig pa forsiljnings- och ersétt-
ningsuppgifter for 2021. Resultaten av simulationerna varierade mycket, frén 0,7 miljoner euro
till 6ver 7 miljoner euro, beroende pa hur stor andel av ldkemedelspreparaten som omfattades
av konkurrensen och hur kraftigt konkurrensen inverkade pa lakemedelspriserna.

Prissdnkningen &r beroende av flera faktorer. Eftersom det &r friga om inhalerbara ldkemedels-
preparat som anvénds for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom maste man
ocksa beakta skillnaderna mellan anordningarna. Den uppskattade minskningen av utgifter for
lakemedelsersattning grundar sig pa antagandet att en priskonkurrens som ar effektivare dn for
nirvarande kommer att uppsta och att den dr bestdende. Samtidigt finns det flera osdkerhetsfak-
torer i samband med detta. Beddmningen paverkas ocksa av eventuella utbytesforbud belagda
av liakaren eller likemedelsanviandaren. Det gér inte i nuléget att bedoma hur ivriga lakemedels-
anvindarna allmént taget kommer att vara att byta till priskonkurrerade produkter. Visserligen
har minskningen av likemedelskostnaderna for likemedelsanvéndarna i det nuvarande referens-
prissystemet uppmuntrat anvindarna att byta till formanligare 1dkemedelspreparat.

Det gér dnnu inte att bedoma vilka eventuella nya ladkemedel som slédpps ut p4 marknaden eller
huruvida de kommer att omfattas av systemet for utbyte. Dessa faktorer paverkar priskonkur-
rensen. Priskonkurrensen paverkas dessutom av bland annat lékares praxis for forskrivning av
lakemedel, behandlingspraxis inom olika terapiomraden, den handledning som ges for anvind-
ning av anordning i samband med utbyte och det allmdnna marknadsldget samt den bedomning
av utbytbarheten som baserar sig pa ansokningar enligt OIP-anvisningarna, eventuell extra be-
lastning inom hélso- och sjukvérden till foljd av utbytena och kundens engagemang i friga om
lakemedelsbehandlingen. Med beaktande av ovanndmnda bakgrundsuppgifter och osidkerhets-
faktorer uppskattades statens utgifter for lakemedelsersédttning minska med ca 2,4 miljoner euro
per ar fran och med 2023.
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Den dndring som hinfor sig till bildandet av referensprisgrupper beddms minska statens utgifter
for ladkemedelserséttningar med cirka 2 miljoner euro per &r fran och med 2023. Till f6ljd av
den foreslagna dndringen kommer saddana befintliga referensprisgrupper for likemedel dar det
endast ingar ett synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallelldistributerat prepa-
rat att upphora efter en dvergangsperiod, och dessa ldkemedelspreparat kommer att borja om-
fattas av den prisreglering som genomfors av ldkemedelsprisnimnden.

Enligt den nuvarande bedémningen uppgar den totala forsidljningen av preparat i sddana refe-
rensprisgrupper dér det endast ingér ett synonympreparat, parallellimporterat preparat eller pa-
rallelldistributerat preparat till cirka 32,7 miljoner euro, och erséttningarnas andel utgér cirka
21 miljoner euro. I dessa referensprisgrupper finns det for narvarande ingen priskonkurrens.

Atgirdens effekt varierar fran fall till fall utifran det likemedelspris som likemedelsprisnimn-
den har faststéllt for lakemedlet i fraga. Darmed kan effekterna inte bedomas exakt pa forhand.
Till foljd av de foreslagna fordndringarna bedoms partipriserna pé dessa likemedelspreparat
sjunka med ungefar 10-20 procent. Kostnaderna for lakemedelsersittningar minskar da med
cirka 3 miljoner euro per ar. Statens utgifter for ldkemedelskostnader bedoms minska med cirka
2 miljoner euro per ar till f6ljd av atgirden. Konsekvenserna ér beroende av om de ndmnda
lakemedelspreparaten borjar omfattas av forfarandet for faststdllande av priset och om konkur-
rens uppstar pa marknaden for preparaten.

Den besparing som efterstrivas i friga om statens utgifter for likemedelserséttningar genom
andringen av statsradets forordning om lakemedelstaxa beréknas uppga till 24,6 miljoner euro
fran och med 2023. Genom den foreslagna taxanedskérning pa 39,3 miljoner euro som baserar
sig pa uppgifterna om lakemedelsforséljningen ar 2021 berdknas det inflyta sammanlagt 22,3
miljoner euro 2021. Utifrdn den erséttningsgilla lakemedelsforsaljningen 2019-2021 har man
med hjilp av simuleringsmetoder uppskattat att statens andel av besparingarna i kostnaderna for
erséttning av ldkemedel 6kar med cirka 2,2 miljoner euro per &r i och med de dndringar som
foreslas 1 forordningen om likemedelstaxa. Om denna uppskattning forverkligas kommer den
foreslagna dndringen av likemedelstaxan att innebéra en besparing pa ungefar 24,5 miljoner
euro 2022 och 26,7 miljoner euro 2023. Huruvida detta forverkligas beror dock pa hur likeme-
delsforsiljningen utvecklas samt pa hur de andra atgdrderna som hanfor sig till besparingar i
frdga om likemedel inverkar pa priserna for dyra likemedel. P4 grund av detta kan den arliga
besparingen variera, och det kan antas att den besparing som nés i fraga om statens utgifter for
lakemedelsersittning ar nédra 24,6 miljoner euro 2023.

De foreslagna atgdrderna minskar den sammanlagda statliga finansieringsandelen av sjukvérds-
forsakringen med sammanlagt 35 miljoner euro 2023. Till f6ljd av de atgirder som foreslés i
denna proposition och de atgédrder for utbyte av biologiska preparat pa apotek som bereds i en
annan proposition minskar statens finansieringsandel av utgifterna fran och med 2024 med sam-
manlagt 49 miljoner euro.

Den foreslagna minskningen av likemedelstaxan for receptbelagda likemedel och dndringen av
apoteksskatten i anslutning till den kommer att leda till en minskning av statens skatteinkomster.
Dessa konsekvenser har inte rdknats samman med det sparmél som géller statens utgiftsram.

Den foreslagna éndringen av ldkemedelstaxan for receptbelagda likemedel och den ddrmed
sammanhédngande dndringen ay apoteksskatten kommer att minska pa den inkomstskatt som
apotekare och apotek betalar. Andringarna uppskattas minska intéikterna av skatten pa privata
apotekares skattepliktiga forvarvsinkomster med cirka 19,5 miljoner euro. De dndringar som
foreslds 1 denna proposition uppskattas minska pa forvérvs- och kapitalinkomsterna med sam-
manlagt ungefdr 10 miljoner euro, varav statens andel dr 8 miljoner euro och kommunernas
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andel 2 miljoner euro. Andringens inverkan pa kyrkoskatten och sjukforsikringens sjukvards-
premiebelopp bedoms vara liten. De foreslagna dndringarnas inverkan pa inkomsterna fran sam-
fundsskatten bedoms vara liten.

Den foreslagna éndringen av ldkemedelstaxan for receptbelagda likemedel och den dérmed
sammanhéngande &ndringen av apoteksskatten kommer att minska p& den apoteksskatt som
apotek betalar. Utifran uppgifterna om likemedelsforsédljningen 2021 kommer den féreslagna
andringen av ldkemedelstaxan for receptbelagda likemedel att minska statens intékter fran apo-
teksskatten med cirka 3,9 miljoner euro per &r. Dessutom sdnker den foreslagna dndringen av 5
§ 1 apoteksskattelagen statens intékter fran apoteksskatten med cirka 15,2 miljoner euro per &r.
Den sammanlagda minskning av statens érliga intékter fran apoteksskatten som forslagen leder
till ar cirka 19,1 miljoner euro baserat pa uppgifterna om lakemedelsforséljningen 2021. Om
lakemedelsforsiljningen antas 6ka med cirka 5 procent per ar, berdknas statens intdkter fran
apoteksskatten minska med cirka 21,06 miljoner euro 2023. Statens intdkter av apoteksskatten
uppgér totalt till cirka 200 miljoner euro per ar. Den genomsnittliga marginalskattenivan &r for
ndrvarande cirka 10 procent. Konsekvensbedomningen har gjorts utifran denna marginalskatte-
niv4, vilket i ndgon mén kan 6verskatta konsekvenserna. De érliga inkomsterna av apoteksskat-
ten beror dessutom pa apotekens arliga lakemedelsforsiljning.

Den foreslagna @ndringen av ladkemedelstaxan for receptbelagda likemedel bedoms inte ha na-
gon betydande inverkan pé det totala inflodet av mervérdesskatt. Den foreslagna minskningen
Okar i praktiken konsumenternas kopkraft genom att deras likemedelskostnader sidnks, och
denna besparing stoder en eventuell 6kning av den mervérdesskattebelagda inhemska konsumt-
ionen.

En 6kning av likemedelskostnaderna och kostnaderna for lakemedelsersattningar har inte be-
aktats for tiden efter att forslagen har tratt i kraft. Andringen 4r avsedd att vara bestaende, men
bedomningarna maste kunna baseras pa tidpunkten for ikrafttridandet.

Dessutom har den inverkan pé priserna som atgirderna for att frimja priskonkurrensen i fraga
om biologiska ldkemedel eventuellt kan ha inte kombinerats med bedomningen av inverkan av
dndringarna av lidkemedelstaxan och apoteksskatten ovan. Beddmningen baserar sig i bada fal-
len p& antaganden om den kommande marknadsutvecklingen, och den innehaller ménga osé-
kerhetsfaktorer.

Ekonomiska konsekvenser for ldkemedelsanvindarna

Likemedelskostnaderna for dem som anvinder biologiska ldkemedel antas minska i ndgon man.
De foreslagna étgérderna kan antas dka forskrivningen av forménligare alternativ, vilket i sin
tur leder till minskade lakemedelskostnader for de patienter som anvénder biologiska likemedel
i Oppenvarden. Storleken pa besparingen beror pa vilka ldkemedel patienten anvander och hur
stor andel patientens sjdlvrisk utgdr i frdga om erséttningsgilla ladkemedel. Till den del det &r
frdga om dyra biologiska likemedel som gor att patientens arliga sjalvriskandel snabbt 6verstigs
eller lakemedel som hor till den hogre specialerséttningsklassen dr dock inverkan pé likeme-
delskostnaderna liten for likemedelsanviandarna.

Enligt forslaget ska de inhalerbara ldkemedelspreparat som anvénts for behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom i storre utstrickning &n for nérvarande bli godkénda for
utbyte pé apotek och for referensprissystemet for lakemedel, vilket gor att patienten fér tillgdng
till ett storre utbud av utbytbara likemedel. Sddana inhalerbara ldkemedelspreparat som anvénds
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for behandling av kronisk bronkialastma och kroniska obstruktiva lungsjukdomar nira besldk-
tade med denna omfattas av den légre specialerséttningsklassen (65 procent). Utbyte pa apotek
oftare 4n for nirvarande i friga om dessa likemedelspreparat och det faktum att allt fler lake-
medelspreparat kommer att omfattas av referensprissystemet dkar anvindningen av formanli-
gare preparat, vilket till viss mén minskar likemedelsanvéndarnas likemedelskostnader. En
Okad priskonkurrens mellan de likemedelsforetag som &dr verksamma pa marknaden kan ocksé
antas 0ka antalet forménligare alternativ p4 marknaden.

Den foreslagna éndringen av bedomningsgrunderna for referensprissystem kommer att gagna
lakemedelsanvindare, eftersom sddana ldkemedelspreparat vars referensprisgrupp inte har om-
fattats av priskonkurrens, som till exempel de stora forpackningar som anvénds vid dosdistri-
bution, overfors till likemedelsprisndmndens forfarande for faststéllande av pris, vilket troligen
sénker deras pris och minskar likemedelsanvindarnas likemedelskostnader. Genom de fore-
slagna fordndringarna korrigeras den motstridighet som systemet medfort. Dartill stoder dnd-
ringarna dven genomforandet av en rationell lakemedelsbehandling.

Den foreslagna dndringen av lakemedelstaxan sédnker detaljpriserna for receptbelagda likeme-
del och gagnar konsumenterna i och med att ldkemedelskostnaderna minskar. Pé basis av upp-
gifterna om forsiljning av ladkemedel for 2021 beréiknas kostnaderna for receptbelagda likeme-
del som inte ersitts, alltsd sidana som i sin helhet betalas av konsumenterna, bli sammanlagt
3,8 miljoner euro mindre per ar (inklusive mervirdesskatt). Dessutom blir den sjilvrisk som
konsumenterna betalar for sidana ldkemedel som ersitts cirka 6,1 miljoner euro mindre per ar
(inklusive mervérdesskatt). Sammanlagt beréknas konsumenternas ldkemedelskostnader
minska med ungefar 9,9 miljoner euro.

Den foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan gagnar dessutom ekonomiskt de andra finansia-
rerna av sjukforsikringen, vilkas finansieringsandel berdknas bli ungefar 11 miljoner euro
mindre per ar pa basis av uppgifterna om lakemedelsforséljning 2021. Dessutom okar finansié-
rernas andel av lakemedelsbesparingarna enligt de simulationer som gjorts.

Ekonomiska konsekvenser for apoteken

De konsekvenser som den foreslagna dndringen av taxan och dndringen av 5 § i apoteksskatte-
lagen har for apoteken har i denna proposition beddmts kortfattat. En ndrmare konsekvensbe-
domning ingar i bakgrundspromemorian till statsradets forordning om éndring av 3 § i statsra-
dets forordning om likemedelstaxa(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-
80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4¢43-b496-932619003 fe8/MU-

ISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbeddmning, pa finska)). Konse-
kvenserna av dndringen i ladkemedelstaxan och den dirmed sammanhéngande dndringen av 5 §
i apoteksskattelagen har bedomts som en helhet, eftersom forslagen har ett ndra samband med
varandra.

Konsekvenserna for apoteken har bedomts pa tva sitt. For det forsta har konsekvenserna for
apotekens totala affiarsverksamhet bedomts, och d& har man i kalkylerna sérskilt beaktat att det
finns aktiebolag som dr verksamma i anslutning till cirka 40 procent av apoteken. For det andra
har konsekvenserna bedomts endast 1 forhallande till apotekens apotekstillstdndsbaserade lake-
medelsforsiljning.

Pé basis av uppgifterna om likemedelsforséiljningen 2021 berdknas den foreslagna dndringen
av taxan for receptlikemedel minska alla apoteks sammanlagda forséljningsbidrag med ungefar
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39,3 miljoner euro arligen. Summan inkluderar inte mervérdesskatt. I berdkningen har man inte
beaktat apotekens expeditionsavgifter, som antas forbli pa nuvarande niva.

I och med den foreslagna dndringen av taxan kommer den genomsnittliga minskningen av taxan
per apotek att vara 55 000 euro baserad pé genomsnittet av forséljningsuppgifterna for 2019—
2020 (antalet apotek totalt 623). Medianen for minskningar ar dé 44 000 euro per apotek. Den
minsta minskningen ar 6 000 euro och den storsta 3 196 000 euro. Majoriteten av apoteken (92
procent) hor till sddana grupper dér minskningen understiger 100 000 euro.

Den foreslagna éndringen av 5 § i apoteksskattelagen lindrar apoteksskatten for apoteken. Den
lindrigare apoteksskatten kompenserar apoteken for en del av nedskirningen av forséljningsbi-
draget, sa att apotekens sammanriknade forséljningsbidrag for receptbelagda lakemedel skérs
ned med cirka 39,3 miljoner euro. Till foljd av skatteldttnaden minskar 4nda apotekens sam-
manriknade forséljningsbidrag for receptbelagda likemedel de facto med cirka 20,2 miljoner
euro utifran uppgifterna om likemedelsforséljningen 2021. Den foreslagna édndringen av apo-
teksskatten kompenserar for konsekvenserna for apoteken med i genomsnitt cirka 19 000 euro
per apotek. For cirka 80 procent av apoteken berédknas skattefordelen uppga till 3 500-35 000
euro.

Konsekvenser for apotekens totala affdrsverksamhet

Berikningarna utgér frén genomsnittliga uppgifter for 2019 och 2020. Den genomsnittliga vins-
ten per apotek fore bokslutsdispositioner, skatter och 16nejusteringar var 269 000 euro (n = 623).
Om man beaktar de aktiebolag som &r verksamma i anslutning till apotek, vilka finns vid cirka
40 procent av apoteken, var den genomsnittliga vinsten per apotek fore bokslutsdispositioner,
skatter och 16nejusteringar 371 000 euro.

Efter den foreslagna édndringen av taxan och med beaktande av de skatteAndringar som foranleds
av dndringen i taxan blir ett apoteks genomsnittliga vinst 219 000 euro (median 186 000 euro),
och med beaktande av vinsten for de aktiebolag som finns i anslutning till apotek blir vinsten i
genomsnitt 322 000 euro (median 251 000 euro).

Nér man dessutom beaktar dndringen i apoteksskatten blir ett apoteks genomsnittliga vinst 238
000 euro (median 199 000 euro) och apotekets och dess aktiebolags genomsnittliga vinst 341
000 euro (median 268 000 euro). Om man som en post som dras av fran apotekens resultat
dessutom beaktar apotekarens teoretiska 16nejustering pa 80 000 euro, minskar de ovanndmnda
beloppen med motsvarande belopp. Storleken pa de genomsnittliga vinsterna for apotek med
omsittning av olika storlek behandlas i promemorian till forordningen(https:/api.hankeik-
kuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-
93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbeddmning, pa
finska)).

Den foreslagna éndringen av ldkemedelstaxan och dndringen av apoteksskattelagen kommer
proportionellt sett i ringa grad att leda till att antalet forlustbringande apotek okar. Av de berdk-
ningar som gjorts i bakgrundspromemorian till den foreslagna forordningen om ldkemedelstaxa
(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-
4¢43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbe-
domning, pa finska)) framgér det att dndringen leder till férhéllandevis f& nya kalkylméssigt
forlustbringande apotek, och inget av de nya forlustbringande apotek vars resultat understiger 0
euro &r det enda apoteket i kommunen. Om konsekvenserna av de foreslagna taxe- och skat-
tedndringarna bedoms i forhallande till apotekens hela affarsverksamhet utan beaktande av
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eventuella aktiebolag eller teoretiska 16nejusteringar, blir resultatet 11 sddana apotek som fore
de foreslagna dndringarna varit forlustbringande och vars resultat understiger 0 euro. Efter for-
ordningen om ldkemedelstaxa och skattedndringen finns det utdver dessa 11 apotek 4tta nya
kalkylmassigt forlustbringande apotek. Av dessa totalt 19 apotek har 6-8 filialapotek. Inte ett
enda av de apotek som i och med dndringarna blir forlustbringande &r det enda apoteket i sin
kommun. Séledes inverkar dndringen av taxan och dndringen av apoteksskattelagen inte i ndgon
betydande grad pa det rikstickande apoteksnétet och ddrmed inte heller pé tillgdngen och till-
géingligheten till apotekstjanster och likemedel. I bakgrundspromemorian till férordningen om
lakemedelstaxa (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Promemoria om konsekvensbeddmning, pa finska)) har man narmare bedomt storleken pa de
kalkylmassigt forlustbringande apoteken och deras placering i olika landskap och olika typer av
kommuner samt antalet kalkylmassigt forlustbringande apotek nir apotekarens teoretiska l6ne-
justering och de aktiebolag som finns i anslutning till apoteken har beaktats.

Konsekvenser for apotekens apotekstillstandsbaserade likemedelsforsdljning

I foljande berdkningar har konsekvenserna av de foreslagna atgirderna bedomts enbart i forhal-
lande till omséttningen och resultatet av apotekens apotekstillstindsbaserade lakemedelsforsélj-
ning. Lakemedelsforsiljningens andel ar cirka 93 procent enligt de genomsnittliga uppgifterna
for 2019-2020 och varierar mellan 73 och 100 procent for de enskilda apoteken.

Pé basis av det genomsnittliga resultatet for apoteken 2019-2020 var det genomsnittliga resul-
tatet av apotekens likemedelsforsiljning 220 000 euro och medianen 197 000 euro fore de f6-
reslagna dndringarna. Efter den foreslagna dndringen av likemedelstaxan och den skatteeffekt
den har blir medeltalet av apotekens resultat 172 000 euro och medianen 159 000 euro. Efter
den foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan och den foreslagna dndringen av apoteksskatten
blir medeltalet 191 000 euro och medianen 173 000 euro. Om man dessutom beaktar apotek-
arens teoretiska 16nejustering, blir de ovanndmnda siffrorna 80 000 euro mindre. I promemorian
till forordningen finns en narmare redogdrelse for resultatet av likemedelsforsiljningen pa apo-
tek med omsittning av olika storlek efter de foreslagna atgirderna(https://api.hankeik-
kuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-
93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbeddmning, pa
finska)).

Den foreslagna éndringen av taxan och dndringen av apoteksskattelagen kommer proportionellt
sett i rétt liten mén att leda till att antalet forlustbringande apotek dkar. Om antalet kalkylméssigt
forlustbringande apotek uppskattas enbart utifrdn apotekens genomsnittliga lakemedelsforsélj-
ning 20192020 (n = 598), finns det 21 apotek som ursprungligen varit forlustbringande. Atta
nya apotek blir forlustbringande pé grund av de foreslagna dndringarna. Av dessa nya forlust-
bringande apotek har 2—3 filialapotek. I promemorian till férordningen presenteras en narmare
indelning av de forlustbringande apoteken i olika omséttningsgrupper och deras placering i
landskapen och olika typer av kommuner samt antalet kalkylméssigt forlustbringande apotek,
om 80 000 euro beaktas som teoretisk l6nejustering for apotekaren(https://api.hankeik-
kuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf6878320£/44330829-af35-4e43-b496-
93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbeddmning, pa
finska)).
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Apotekens anpassningsdtgdrder med anledning av forslagen

Det faktum att ett enskilt apotek vid bedomningen anses vara forlustbringande innebér inte att
apoteket upphdr med sin verksamhet. Det kan antas att affarsverksamheten for flera apotek ar
forlustbringande bara tillfalligt och att apotekaren genom sitt eget agerande kan korrigera och
anpassa sin affarsverksambhet till de rddande ekonomiska forhéllandena. Dessa dynamiska kon-
sekvenser har inte kunnat beddmas pa forhand. Visserligen kan ocksé en del av de apotek som
vid utvirderingen ansetts vara vinstbringande komma att bli forlustbringande av orsaker som
hanfor sig till affarsverksamheten. Antalet apotek som ohjélpligen och bestaende &r forlust-
bringande kan inte uppskattas. Deras antal antas dock vara litet i jaimforelse med de ovanndmnda
forlustbringande apoteken. I detta sammanhang har det inte heller varit mojligt att gora en apo-
teksspecifik bedomning.

Det kan antas att apotekarna med anledning av de foreslagna dndringarna i taxan och apoteks-
skattelosningen borjar anpassa sin affarsverksamhet genom olika dtgirder. Vilka atgirder apo-
tekaren vidtar beror pé forhdllandena vid apoteket i fraga och pé beloppet av den nedskérning i
taxan som géller apoteket. Det &r inte mojligt att pa forhand bedoma omfattningen av anpass-
ningsatgirderna. [ promemorian till férordningen anges olika typer av anpassningsatgérder som
apoteken kan vidta(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-
dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF
(Promemoria om konsekvensbeddémning, pa finska)). De kan pé olika sétt paverka tillgangen
och tillgéngligheten till ladkemedel samt apotekens serviceniva. Risken dr dé att servicenivan
sjunker sé att den paverkar lakemedelssidkerheten eller sdkerheten i lakemedelsbehandlingen.
Detta bor dock i allménhet anses vara osannolikt med beaktande av nedskdrningens genomsnitt-
liga storlek, det relativt ringa antalet nya forlustbringande apotek, dvriga apotek i kommunen
samt sddana anpassningsétgiarder med mindre effekter som apoteket kan vidta.

De foreslagna dndringarna kan anses ha sannolika sysselsattningseffekter, eftersom apoteken
kan anpassa sin affdrsverksamhet genom permitteringar eller uppsédgningar av personal. Utifran
den genomsnittliga nedskérningen av taxan per apotek innebar detta ett behov av att minska
personalen med antingen 0,89 farmaceuter eller 0,63 provisorer pa arsniva. Utifrdn medianen
for nedskédrningen av taxan blir minskningsbehovet pa &rsniva 0,71 farmaceuter eller 0,50 pro-
visorer. Den minsta mojliga nedskérningen av taxan dr 6 000 euro, vilket pa arsniva innebar en
minskning pa 0,07 provisorer eller 0,10 farmaceuter. Om man i de anpassningsatgirder som
giller personalen beaktar den genomsnittliga kompensation pa 19 000 euro som ar forenad med
den foreslagna apoteksskattelosningen, minskar det eventuella behov av att minska pa den far-
maceutiska personalen som uppstar pd grund av nedskérningen enligt foljande: Utifran den ge-
nomsnittliga nedskdrningen av taxan per apotek uppstar ett behov av att pa arsniva minska per-
sonalen med 0,58 farmaceuter eller 0,41 provisorer, och utifran medianen for nedskarningen av
taxan uppstér ett minskningsbehov pa 0,40 farmaceuter eller 0,29 provisorer. Vid den minsta
mojliga nedskdrningen av taxan finns inget behov av nedskérningar i den farmaceutiska perso-
nalen.

De konsekvenser som sddana atgérder far for apotekens serviceniva och radgivning dr beroende
av apotekets personalstruktur och av hur mycket apoteket behdver minska pé sin personal. For
att minska antalet anstdllda pa de minsta apoteken kan det ocksa krdvas andra anpassningsat-
gérder, sasom forkortade dppettider. PA kommunniva &r det for tillgangen till tjinster dessutom
av betydelse hur méanga apotek som finns inom samma kommuns lokaliseringsomrade.
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Konsekvenser for likemedelstaxans struktur

Den foreslagna éndringen av taxan gor att receptbelagda lakemedel vars partipris dverstiger 1
500 euro blir mindre bundna till partipriset. Den foreslagna dndringen av apoteksskattelagen
bedoms forbéttra apotekens 16nsamhet och avhjélpa problemet med negativt forsiljningsbidrag.
Nyttan riktar sig sérskilt till de apotek som betalar en stor apoteksskatt. Apoteksskatten for de
apotek som har den storsta omséttningen dr 11,2 procent. Da orsakar dndringen av 5 § i apo-
teksskattelagen ett negativt forsdljningsbidrag pd hogst cirka fem euro per lakemedelsforpack-
ning for apoteket. For mindre apotek dr skattesatsen for marginalskatten mindre, och de allra
minsta apoteken betalar ingen apoteksskatt alls, vilket innebér att de inte alls drabbas av negativt
forsiljningsbidrag.

Den foreslagna dndringen av apoteksskattelagen beddms fa konsekvenser for forsiljningen av
riktigt dyra lakemedel och avhjilpa problemet med negativt forséljningsbidrag genom att apo-
tekets forlust inte blir storre &n detta (cirka 5 euro per forpackning - expeditionsavgift) for ldke-
medel vars partipris per forpackning overstiger 1 500 euro. Jamfort med den géllande apoteks-
skattelagen blir den ekonomiska nytta som forslaget medfor for apoteken desto storre ju dyrare
lakemedelsforpackningen ar.

Forslaget inverkar inte p4 hur minga lakemedelsférpackningar som omfattas av negativt for-
séljningsbidrag och inte heller pd hur manga apotek som drabbas av problemet med negativt
forsiljningsbidrag. Det negativa forséljningsbidraget &r dock begrénsat till maximalt cirka fem
euro per lakemedelsforpackning, och det kommer inte att férekomma sérskilt problematisk stor
forsdljning med negativt forsiljningsbidrag. Om man jimfor den foreslagna édndringen av apo-
teksskatten med den gillande taxan for receptbelagda ldkemedel och apoteksskatten, leder den
foreslagna dndringen av apoteksskatten till att apotekens forséljningsbidrag minskar vid ett par-
tipris pa cirka 1 500 euro. Nér det ar fraga om mycket dyra lakemedelsforpackningar bidrar den
foreslagna apoteksskattelosningen dnda till att avhjilpa det problem med negativt forsiljnings-
bidrag som uppstar till foljd av den gillande regleringen, eftersom 6kningen av beloppet av
apoteksskatten enligt forslaget begrinsas.

Den foreslagna taxan for receptbelagda ldkemedel (exklusive expeditionsavgift) jaimfort med
den gillande apoteksskatten (rod) och den foreslagna apoteksskatten (gron).
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Ovriga ekonomiska konsekvenser for apoteken

I enlighet med den gillande ldakemedelslagen har apoteken en radgivningsskyldighet och en
skyldighet att erbjuda behovlig tillaggsutbildning for apotekspersonalen. Apoteken ger redan
for nidrvarande rddgivning om inhalerbara likemedelspreparat. Det foreslagna utbytet pa apotek
av inhalerbara likemedelspreparat for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom
Okar i ndgon mén det arbete som gors pd apoteken och dirmed dven apotekens kostnader. For-
slaget forutsatter att apotekspersonalen kan ge ldkemedelsanvandaren anvisningar om anvand-
ningen av inhalationsanordningen. Vid expediering av likemedel ska man med kunden gé ige-
nom det rétta séttet att anvdnda anordningen och dven skillnaderna jamfort med en eventuell
tidigare sddan. Kundernas lakemedelssikerhet ska sdkerstillas i alla situationer. Om det vid
radgivningen framgar att lakemedelsanvéndaren inte kan eller formar anvinda en ny dosdispen-
ser pé ritt sitt, ska apoteket kontakta ladkemedelsforskrivaren. Anvisningarna ska vara tillrdck-
ligt detaljerade och for radgivningen ska det reserveras tillrickligt med farmaceutisk personal
och arbetstid. Detta har ekonomiska konsekvenser for apoteken, eftersom forandringen ocksa
kraver att personalen utbildas for att kunna handleda kunder i anvdndningen av dispensrarna.
Behovet av tilldggsutbildning bedoms dock inte vara stort, och utbildningen bedoms krava end-
ast 1-2 timmar per yrkesutbildad person inom farmaci.

Dessutom ska apoteken med tanke pé anvisningarna ha &ndamalsenliga lokaler med lugn miljo,
dér radgivningen till ldkemedelsanvéndarna ges pa behdrigt séatt och med beaktande av lakeme-
delsanvindarnas integritetsskydd. Vidare medfor de dndringar som behdver goras i1 informat-
ionssystemen kostnader for apoteken.
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Den foreslagna dndringen av grunderna for bestimmande av referensprisgrupper beddms sianka
priserna pa vissa ldkemedelspreparat, men i sin helhet bedoms konsekvenserna av de dndringar
som hénfor sig till grunderna for bestimmande av referensprisgrupper vara sma for apoteken.

Den foreslagna éndringen av apoteksskattelagen kommer sannolikt att medfora ett behov att
dndra apotekens informationssystem, for att det ska vara mojligt att specificera den forséljning
som dras av frén grunden for apoteksskatten. Andringarna och uppratthillandet av dem kommer
sannolikt att medfora kostnader for apoteken.

Ekonomiska konsekvenser for ldkemedelsforskrivare och hdlso- och sjukvdrden

Effektiviseringen av forskrivning av de billigaste biologiska ldkemedlen har konsekvenser for
lakemedelsforskrivare och for tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjénster. Det &r mojligt
att kostnaderna okar for hélso- och sjukvarden. Det d4r omojligt att forutse exakt hur mycket de
kan komma att 6ka.

Det ar sannolikt att forskrivningen av ldkemedel och egenkontrollen i enlighet med forslaget
kréver dndringar i patientdatasystemen, vilket medfor tilldggsarbete och kostnader for den pri-
vata och den offentliga hélso- och sjukvéarden. Det dr mojligt att dessa kostnader blir betydande
pa vissa omraden. Omfattningen av konsekvenserna beror saledes pd omstiandigheterna frén fall
till fall, det patientdatasystem som anvéinds och praxis for forskrivning av lidkemedel. For de
lakemedelsforskrivare som forskriver de formanligaste biologiska ldkemedlen och gor en pris-
jamforelse redan i nuldget bedoms konsekvenserna bli sma. Daremot kan de lakemedelsforskri-
vare och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden som for nérvarande inte foljer bestim-
melserna eller som inte har i bruk tillrdckligt omfattande patientdatasystem tvingas reservera
ekonomiska resurser pa grund av de foreslagna dndringarna. Dessutom é&r det sannolikt att ge-
nomforandet av den foreslagna egenkontrollen kommer att forutsétta dndringar 1 de informat-
ionssystem som anvénds av verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvérden och av likeme-
delsforskrivarna. Det dr inte mdjligt att pa forhand uppskatta storleken pa dessa kostnader.

Variationerna &r ofta stora i friga om lékarbesdkens innehall, varaktighet och kostnader, och
dessa aspekter dr ofta beroende av verksamhetsmiljon, patienten och dennes problem samt 14-
karens arbetssatt (Khori m.fl. 2012, Deveugele m.fl 2002 samt Aaltonen och Jarvio 2009 i arti-
keln Yleisldadkdrin vastaanottotapahtuma —nidkokulmia laatuun (Ldkarmottagningssituationen
hos allménlékare — olika synvinklar pa kvalitet). Maisa Kuusela, Abo universitet, 2014). Under
motet med patienten ska ldkaren med hjélp av de datasystem som anvénds for forskrivning av
lakemedel utreda vad priset dr pd det biologiska likemedel som ska forskrivas och jaimfora det
med priset pa andra motsvarande preparat pd marknaden. Utredningen av vilket likemedelspre-
parat som ar det formanligaste kan forutsitta att dessa uppgifter samkors. For narvarande klas-
sificeras dnnu inte likemedelspreparaten i alla patientdatasystem, men klassificering enligt 14-
kemedelssubstans kommer att tas i bruk till hosten 2023. Forslaget kan antas 6ka mingden ar-
bete for lakarna om tillvigagangssittet inte tidigare har ingétt i ldkarens praxis for forskrivning
av lakemedel samt forldnga mottagningstiden och ddrmed i ndgon mén 6ka verksamhetskostna-
derna for hilso- och sjukvarden. Det kan ocksa antas att de recept for biologiska likemedelsbe-
handlingar som inletts inom den specialiserade sjukvarden och som ska fornyas inom primér-
varden inte byts ut mot det formanligaste biologiska lakemedelspreparatet utan att saken forst
sakerstills med den specialiserade sjukvarden trots den foreslagna bestimmelsen. Detta kan dka
verksamhetskostnaderna inom hélso- och sjukvérden. Andringarna kan ocksé paverka vélfards-
omrédenas praxis och kostnader. Det &r dock svart att bedoma de indirekta konsekvenserna.
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Dessutom &r det mdjligt att dtgirderna for frimjande av priskonkurrens i friga om biologiska
lakemedel som anvinds inom 0ppenvérden har indirekta konsekvenser for de priser som betalas
for dessa lakemedelspreparat inom den offentliga hilso- och sjukvérden. Mekanismerna for
prisbildning ar dock separata frén varandra, och storleken pa eventuella indirekta konsekvenser
kan inte uppskattas pa férhand.

Nér det giller de inhalerbara likemedelspreparat som anvénds for behandling av astma och
kronisk obstruktiv lungsjukdom kan forslaget om utbyte pé apotek eventuellt 6ka kostnaderna
for hélso- och sjukvarden pa grund av att kundernas forfrdgningar och besok pd mottagningar
okar. Nér systemet har inletts och praxis for apotekens radgivning om dosdispensrar har etable-
rats, bedoms kostnadsékningen vara obetydlig.

Om den minskning av forsiljningsbidraget for receptlikemedel som foreslés i statsrddets for-
ordning leder till simre kvalitet pa apotekens likemedels- och medicineringsrddgivning eller pa
de andra tjinster som apoteken erbjuder, kan detta ocksé eventuellt medfora indirekta tilldggs-
kostnader for primarvarden, om det leder till en 6kning av jourbesdken inom hélso- och sjuk-
varden eller till att apoteken far svarare att tillhandahalla den tjénst i friga om dosdispensering
av lidkemedel som erbjuds exempelvis dldreomsorgen. Det dr omdjligt att i forvig uppskatta hur
stora de indirekta kostnaderna blir for hélso- och sjukvarden.

Ekonomiska konsekvenser for likemedelsindustrin

Konsekvenserna for lakemedelsindustrin beror pd marknadsldget. Bestimmelserna om effekti-
viseringen av forskrivningen av de formanligaste biologiska ldkemedlen, det utbyte av biolo-
giska likemedel pé apotek som bereds i en separat regeringsproposition och utvidgningen av
mojligheten till utbyte pa apotek i frdga om inhalerbara likemedelspreparat som anvinds for
behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom forvintas 6ka priskonkurrensen mel-
lan lakemedelsforetagen pa marknaden.

Det faktum att priskonkurrens uppstar och att den ar bestdende paverkar foretagens forsiljnings-
intdkter. Effekterna av forslaget dkar forséljningen for det foretag som vinner i konkurrensen
och minskar forsiljningen for de foretag vars marknadsandel minskar. De prissdnkningar som
sker i och med priskonkurrensen sénker troligtvis i manga fall priserna pa likemedlen for alla
de foretag som deltar i konkurrensen, och dédrmed ocksé foretagens forsaljningsinkomster Det
ar omojligt att bedoma vilka foretagsspemﬁka konsekvenser som uppstér och hur betydande de
blir. Betydelsen paverkas dessutom av kostnadsstrukturen for varje enskilt likemedelsforetag.
De okade kostnaderna for tillverkning av lakemedel och logistik paverkar likemedelsforetagen
pa olika sitt. Det &r skél att folja konsekvenserna av atgérderna och utvecklingen pa den fin-
landska marknaden. Det dr omgjligt att i forvag forutse atgdrdernas dynamiska konsekvenser
och dessa konsekvensers betydelse.

Genom att dndra grunderna for bestimmande av referensprisgrupper bedémer man sig kunna
sénka prisnivan for sddana likemedelspreparat som ska tas med i forfarandet for faststillande
av priset. Det hir kan 6ka kostnadseffektiviteten for till exempel maskinell dosdispensering, dér
stora forpackningsstorlekar for de lakemedel som anvands medfor att priset for dosdispense-
ringsforpackningarna per tablett eller kapsel nufortiden kan vara hogre én for sddana forpack-
ningsstorlekar som har flera leverantérer och som omfattas av priskonkurrensen.

Den foreslagna dndringen fordndrar marknadsforhéllandena for dessa ldkemedelspreparat och

kan sdnka forsaljningsvinsten for lakemedelsforetagen. Detta kan eventuellt leda till att vissa
lakemedelsforpackningar som lampar sig for dosdispensering dras tillbaka fran marknaden eller
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ersittningssystemet, till att andelen likemedelsforpackningar av detta slag som slédpps ut pé
marknaden minskar, eller till att andelen dylika forpackningar som borjar omfattas av ersétt-
ningssystemet minskar, beroende pd omstidndigheterna i varje enskilt fall. Om en forpackning
som anvénts for dosdispensering forsvinner fran marknaden kan det har medfora extra arbete
och kostnader ocksa for de foretag som utfor maskinell dosdispensering. Det &r omdjligt att i
forvag narmare forutse de dynamiska effekterna av dndringen.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Den 6vervakning och styrning som ska utforas for att effektivisera forskrivningen av de for-
ménligaste biologiska ldkemedlen har konsekvenser for myndigheterna. Det &r fraga om en ny
myndighetsuppgift for FPA, och den avviker till sin natur fran FPA:s nuvarande uppgift. FPA
har redan tidigare styrt likemedelsforskrivarna genom respons om likemedelsordinationer. Till-
synen over lakemedelsforskrivare forutsitter dock att det vid FPA skapas nya verksamhetsmo-
deller och ny tillsynspraxis.

Den foreslagna nya uppgiften 6kar miangden arbete vid FPA. For att tillsynen ska kunna inriktas
pa lakare kravs det tilldggsresurser for FPA:s tillsynsarbete. For skotseln av uppgiften behovs
det nya permanenta personalresurser motsvarande uppskattningsvis 9 arsverken. Dértill behovs
andra personalresurser motsvarande uppskattningsvis ett arsverke, till exempel for férvaltning
av informationssystemen. Dessutom kriaver uppgiften en utveckling av informationssystemen,
vilket 2023 medfor en engangskostnad som berdknas uppga till sammanlagt cirka 350 000 euro.
Den fasta arliga underhallskostnaden for dessa tekniska 16sningar uppgar till sammanlagt cirka
15 000 euro. Dartill medfor tillsynen dndringar i FPA:s Kanta-tjanster och receptcentret.

FPA:s nya myndighetsuppgift har uppskattats kriava bestéende tilliggsfinansiering pd samman-
lagt cirka en miljon euro per ar. Denna summa inkluderar de personalresurser med bikostnader
som behdvs for styrnings- och dvervakningsuppgiften. I summan ingér inte sddan styrning som
FPA har haft hand om redan fore lagindringen. De bestaende kostnader pa en miljon euro om
aret som FPA:s nya uppgift medfor foreslas bli finansierade genom den foreslagna dndringen
av lidkemedelstaxan. Det foreslas att de kostnader av engangsnatur for utvecklande av inform-
ationssystemet som hinfor sig till uppgiften finansieras med overskottet av FPA:s omkostnader
frén tidigare ar.

Den foreslagna dndringen orsakar ocksd andra myndigheter kostnader for informationssyste-
men. Uppdateringen av FPA:s lakemedelsdatabas gor det majligt att visa jamforbara biologiska
lakemedel. I denna jaimforelse har de biologiska likemedlen grupperats enligt den klassificering
som tagits fram av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Uppdateringen tas
i bruk i de olika patientdatasystemen fore utgdngen av september 2023. Dessutom kréver FPA:s
nya styrnings- och overvakningsuppgift sannolikt &ndringar av informationssystemen ocksa hos
andra myndigheter och aktorer.

Andringen av grunderna for bestimmande av referensprisgrupper bedoms i ringa grad medfora
extra arbete for lakemedelsprisndmnden.

Att inhalerbara lakemedelspreparat for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjuk-
dom oftare dn for nirvarande ska omfattas av utbyte pa apotek och referensprissystemet for
lakemedel okar sannolikt i ringa grad beddmningsarbetet vid Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Eftersom det i fortséttningen ska récka att inhalationsanordningar anses vara liknande for att de
ska vara utbytbara, och det inte ldngre krdvs att anordningarna dr likadana, maste Sdkerhets-
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och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet gora noggrannare beddmningar av skillnaderna
mellan anordningarna, vilket bedoms leda till att ndgot mer resurser behovs for detta bedom-
ningsarbete. I och med den foreslagna utvidgningen av utbyte pa apotek kommer Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att ldgga till sinsemellan utbytbara likemedels-
preparat i forteckningen 6ver dessa preparat, och FPA kommer pa basis av den forteckningen
att lagga till uppgifterna i systemet. Utbytet pa apotek forutsétter dessutom sannolikt dndringar
i myndigheternas informationssystem.

De priser pé receptbelagda likemedel som f6ljer den dndrade 1dkemedelstaxan behdver uppda-
teras i de databaser som forvaltas av aktorer och myndigheter. Myndigheterna kan dessutom fa
ndgon enstaka begéran om rddgivning nir en ny taxa for ett receptbelagt likemedel tas i bruk.
Dessutom ska myndigheterna folja genomforandet av de foreslagna dndringarna, vilket sanno-
likt kraver en del resurser, men detta hor till myndigheternas nuvarande uppgifter. De konse-
kvenser som éndringen av ladkemedelstaxan far for myndigheterna bedoms bli sma.

Den foreslagna édndringen av 5 § i apoteksskattelagen har konsekvenser for Skatteforvaltningen.
For att verkstélla forslaget kravs det extern och intern kommunikation frén Skatteforvaltningen
och anvisningar till de skattskyldiga om &ndringen. Dessutom bor anvisningarna om grunderna
for apoteksskatten uppdateras och dndringen beaktas i utbildningen av beskattningstjanstemén.

4.2.3 Konsekvenser for lakemedelsanvidndarna

Den foreslagna @ndringen av ldkemedelstaxan bedoms gagna likemedelsanvidndarna och bade
forbattra tillgangen till receptbelagda lakemedel och gora lakemedelsforsorjningen kostnadsef-
fektivare, eftersom detaljforsédljningspriserna pa receptbelagda likemedel sjunker i och med den
foreslagna sankningen av taxan. Andringen beddms inte ha nagon betydande inverkan pé kon-
sumenternas kopbeteende, eftersom receptbelagda ldkemedel till stor del &r ersatta lakemedels-
preparat och kriver recept.

Den foreslagna dndringen av lidkemedelstaxan beddms inte avsevart forsdmra tillgdngen till 13-
kemedel. Inga nya apotek vars resultat blir under 0 euro och som &r det enda apoteket i en
kommun kommer, bedomt enligt apotekets totala affarsverksamhet, att bli forlustbringande pa
grund av de foreslagna dndringarna. Det &r sannolikt att apotekarna kommer att borja vidta an-
passningsatgirder. Den foreslagna sdnkningen av lakemedelstaxan har 4ven minskats for att de
ekonomiska konsekvenserna for apoteken ska bli mindre och for att de eventuella konsekvenser
som anpassningsatgirderna har for tillgangen pa lakemedel ska bli s& sma som mojligt.

De gillande bestimmelserna om elektroniska recept, forskrivning av ldkemedel, utbyte pé apo-
tek och referensprissystemet dr konsneutrala, och deras konsekvenser &r inte beroende av per-
sonens kon. Aven om en del av de lakemedel som forslagen géiller dr avsedda for ett visst kon,
ar de nu foreslagna dndringarna konsneutrala och deras konsekvenser &r inte bundna till anvén-
darens kon.

Apoteken har en géllande skyldighet att ge likemedelsrddgivning, vilket innebér att man alltid
i friga om ett nytt recept forsékrar sig om att kunden kan anvdnda den medicintekniska produk-
ten for lakemedelsadministrering och att radgivning ges i normala kundsituationer. Genom den
foreslagna dndringen blir det vid utbyte av lakemedel vanligare med radgivning i fraga om dos-
dispensrarna for sddana inhalerbara likemedel som anvinds for behandling av astma och kro-
nisk obstruktiv lungsjukdom. Nér rddgivningen om anvéndningen av en dispenser ir separat
frén den Ovriga rddgivningen om anvindningen av ldkemedelspreparatet, dr det mojligt att de
okade utbytena leder till att vissa patienters samtycke till vard och engagemang i behandlingen
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minskar, vilket kan inverka pé hur ldkemedelsbehandlingen lyckas. Det &r viktigt att f6lja vilka
effekter lakemedelsbehandlingen har och att dispensern anvénds korrekt.

4.2.4 Samhilleliga konsekvenser

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Marins regering ska lakemedelsforsorjningen re-
formeras pa ett langsiktigt sétt i enlighet med de riktlinjer som ingér i fardplanen i social- och
hilsovardsministeriets rapport (2019:5). Malet &r att forbattra kostnadseffektiviteten inom léke-
medelsforsdrjningen pa ett sddant sitt att l1ikemedelssdkerheten och radgivningen samt tjénster-
nas smidighet, tillgdngen till tjénster och tjénsternas tillgénglighet sékerstills. Kostnadseftekti-
viteten inom ldkemedelsforsorjningen forbéttras genom att bade de priser som likemedelsan-
véndarna betalar for lakemedlen och statens och de forsékrades utgifter for ldkemedelsersétt-
ningar sénks. Genom denna proposition uppnds det mal for reformen av apotekens ekonomi
som syftar till att minska apotekens andel av kostnaderna for likemedelsbehandlingar utan att
dventyra tillgangen till lidkemedel, tjansternas tillgénglighet eller en rationell lakemedelsbe-
handling. Genom de strukturella 4ndringarna av likemedelstaxan 16ses dessutom delvis de pro-
blem som héanfor sig till taxan, bland annat i friga om forsiljningsbidragen for dyra lakemedel.

Den strukturella dndringen av ldkemedelstaxan och 6kningen av priskonkurrensen i de ldkeme-
delsgrupper som omfattar biologiska lidkemedel och likemedel som inhaleras och som é&r av-
sedda for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom ger upphov till besparingar
béde for samhéllet i form av minskade kostnader for ldkemedelserséttning och for lakemedels-
anvindarna i form av formanligare priser. Atgirderna bedéms ocksd 6ka antalet nya aktorer pa
lakemedelsmarknaden, vilka i fortséttningen kommer att bidra till en 6kad priskonkurrens.

I enlighet med regeringsprogrammet for statsminister Marins regering foreskrevs det om en
bindande minimidimensionering (0,7) av omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg.
Denna proposition bidrar till att finansiera personalkostnaderna for omsorgspersonal for sin del.
Syftet ar att sdkerstilla att dldre klienter inom serviceboende med heldygnsomsorg och institut-
ionsvard far hogklassiga tjanster som mojliggdr ett vardigt och meningsfullt liv. Syftet dr ocksa
att forbattra klient- och patientsékerheten genom att sékerstilla att verksamhetsenheterna har
tillrackligt med personal som ansvarar for varden och omsorgen, s att uppgifterna kan skdtas
omsorgsfullt.

Problem med tillgangen pa ldkemedel har blivit vanligare under de senaste aren. De foreslagna
andringarna av grunderna for bestimmande av referensprisgrupper, forskrivande av de forman-
ligaste biologiska likemedlen och utbyte pé apotek av inhalerbara lakemedel som anvinds for
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom kan 6ka konkurrensen. Méngden l&-
kemedelspreparat som kommer ut pd marknaden kan 6ka, vilket eventuellt kan forbéttra till-
gangen pa lakemedel. Det dr ocksa mdjligt att vissa lakemedelspreparat eller forpackningsstor-
lekar forsvinner frdn marknaden till foljd av den hardnande konkurrensen. Denna utveckling
bedoéms dock bli relativt marginell.

Genom de foreslagna bestimmelserna stdds anvdndningen av biologiska ldkemedel inom 6p-
penvarden i sddana situationer dar man soker 16sningar for att genomfora de ofta dyra biologiska
lakemedelsbehandlingarna pa ett sé kostnadseffektivt sitt som mojligt. Med biologiska likeme-
del kan man inom &ppenvarden behandla sadana patientgrupper som ofta tidigare huvudsakli-
gen har behandlats inom institutionsvarden. Genom att stodja anvindningen av biologiska 14-
kemedel inom dppenvarden minskar man samtidigt behovet av vard av patienter pd vardavdel-
ning och upprétthaller patienternas funktions- och arbetsformaga i vardagen, vilket minskar
kostnaderna for samhallet.
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Forsiljning av receptbelagda ldkemedel utgor kirnan i apotekens affarsverksamhet. Genom ett
minskat forsdljningsbidrag for receptbelagda ladkemedel uppmuntras apoteken samtidigt att ut-
veckla andra omrdden inom apoteksaffarsverksamheten, sisom forséljning av andra produkter
an lakemedel och tillhandahéllande av hilsovardstjanster. Denna utvecklingstrend &r inte dnda-
maélsenlig med tanke pa lakemedelsanviandaren, hilso- och sjukvéarden eller en rationell lake-
medelsbehandling, om det leder till att apoteksverksamhetens huvudsakliga fokus flyttas fran
forsédljningen av lakemedel.

Andringarna av forsiljningsbidraget for och detaljpriset pa receptbelagda likemedel kan indi-
rekt dven i viss man péverka ldkemedelsmarknaden pé ett mera omfattande plan och till exempel
inverka pé lakemedelsforetagens partihandelspriser genom storleken pa de lakemedelsforpack-
ningar som sldpps ut pd marknaden (Forstudien 2020, s. 87-88). Sédana éndringar kan inte
beddmas pa forhand.

Nér den foreslagna dndringen av likemedelstaxan paverkar universitetsapoteken inverkar den
foreslagna nedskarningen ocksa indirekt pa i vilken utstrackning universitetsapoteken intaktsfor
forsaljningsintékter till universiteten. Den foreslagna dndringen har sdledes konsekvenser ocksa
for den finansiering som Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet fir av sina apo-
tek. Det dr inte mojligt att uppskatta konsekvensernas omfattning, eftersom den péverkas av
manga faktorer, delvis dven frgor i vilka universiteten sjélva har beslutanderitt.

4.3 Alternativa handlingsvigar
4.3.1 Framjande av priskonkurrensen mellan biologiska likemedel

Syftet med propositionen &r att frimja ibruktagandet av de forménligaste biologiska lidkemedlen
och priskonkurrensen mellan biologiska ldkemedel i Finland. Ett alternativ till de foéreslagna
lagdndringarna &r att frimja kostnadseffektivitetsmalet endast med hjilp av informationsstyr-
ning, till exempel genom informationskampanjer som riktas till liakemedelsforskrivare och pa-
tienter eller genom styrningsbrev fran myndigheterna.

Detta alternativ granskades dock inte ytterligare under beredningen eftersom informationsstyr-
ning med hénsyn till situationen i frdga, och det faktum att bestimmelsen till viss del foljts
bristfalligt under de senaste fem aren, sannolikt inte skulle vara tillrackligt for att uppna den
efterstrivade kostnadseffektiviteten. Aven om forskrivningen av biologiska likemedel har 6kat
i vissa grupper av lidkemedel, kan det ses att den rattsllga skyldighet som inverkar pa forskriv-
ningen av likemedel behover effektiviseras och goras synligare. Informationsstyrning &r ett ef-
fektivt stod till genomforandet av lagindringarna, men utan stod i lag skulle styrningen inte vara
tillracklig.

Ett annat alternativ ar att andra regleringen av partipriserna pa biologiska lakemedel. Detta al-
ternativ granskades dock inte ytterligare under beredningen av propositionen, eftersom det var
sannolikt att tillgdngen till biologiska ldkemedel skulle minska om regleringen av partipriset pa
biologiska ldkemedel och biosimilarer skirptes jimfort med nuldget. Om konkurrensen mellan
de biologiska ldkemedlen var mindre, skulle inte heller den efterstrivade kostnadseffektiviteten
nas.

Ett tredje alternativ ar att kostnadseffektiviteten inom anvandningen av biosimilarer frimjas
genom att de biologiska ldkemedel som anvidnds inom Oppenvarden borjar omfattas av sjuk-
vérdsdistriktens konkurrensutséttningar, eller genom att det skapas ett eget konkurrensutsitt-
ningssystem for de biologiska ldkemedel som anvinds inom 6ppenvérden. Internationellt har
det upptéckts att man med hjilp av konkurrensutséttningar kan stivja lakemedelskostnaderna.
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Genom anbudsforfaranden har man i friga om ldkemedel som anvénds pa sjukhus nétt goda
resultat bade i Finland och i1 andra linder, till exempel i Norge. Resultaten varierar dock bero-
ende pa ldkemedelsgrupp och region, och det finns inte ett enda tillvigagangssétt som skulle
fungera for alla ldkemedel (Saastamoinen 2021, s. 59-62). Genom denna proposition gar det
dock inte att dndra kanalerna for anskaffning av likemedel inom &ppenvérden och inte heller
den aktor som betalar lakemedelsersdttningar. Sddana dndringar skulle innebéra en stor omstall-
ning i systemet for finansiering av ldkemedel och kan inte genomforas pa grund av den strama
tidsplanen.

En orsak till att biosimilarer anvands i liten utstrackning har konstaterats vara det svaga ekono-
miska incitamentet for likemedelsanvindare att anvdnda forménligare biologiska likemedel.
Manga biologiska likemedel ar dyra likemedel som omfattas av specialersittning, och da ar
ofta den sjdlvrisk som ldkemedelsanvindaren betalar lika stor oavsett vilket biologiskt likeme-
del som anvinds (Kurki och Oravilahti 2016, Kinnunen 2021, s. 33). Ett villkor i propositionen
ar dock att patienternas betalningsandel inte 6kar. Déarfor har sidana dndringsforslag som kunde
ha lett till en storre betalningsandel for patienterna inte bedomts narmare under beredningen.

4.3.2 Utbyte pa apotek av inhalerbara lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

Vid beredningen av propositionen bedomdes olika alternativ for effektivisering av utbyte pa
apotek av inhalerbara lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom. I det forsta alternativet skulle inhaleringsanordningarna for sinsemel-
lan utbytbara ldkemedel ha varit likadana eller néstan likadana, varvid ldkemedelspreparaten
hade kunnat anses vara ldmpliga for utbyte pé apotek utan att apoteken ger ytterligare radgiv-
ning om anordningarna, och vid utbytet hade de géllande kriterierna for utbytbarhet kunnat till-
lampas. Detta alternativ ansags dock inte vara tillrackligt effektivt for inledande av priskonkur-
rens mellan lakemedelspreparat i syfte att sianka priserna.

Som ett annat alternativ granskades det alternativ som foreslés i propositionen, ndmligen att
lakemedelspreparaten har likadana eller likartade inhalationsanordningar. Det anségs att detta
alternativ kan genomforas pé ett sékert sétt med hjilp av den rddgivning som apoteken tillhan-
dahaller om anordningarna och att det sannolikt inleder priskonkurrensen i ndgon man.

Som tredje alternativ bedomdes mdjligheten att utvidga utbytbarheten for sddana lakemedels-
preparat som har sinsemellan annorlunda dosdispensrar. Vid bedémningen av alternativet kon-
staterades det att i fraga om storsta delen av lakemedelspreparaten dr dosdispensern en integre-
rad del av ldkemedelspreparatet och att utbytbarheten ska bedémas mellan helheterna av ldke-
medel och dosdispenser. Trots att ldkemedelspreparaten i enlighet med OIP-anvisningen anses
vara terapeutiskt ekvivalenta, kan det finnas betydelsefulla skillnader mellan deras dosdispens-
rar, vilket innebér patienten kan bli tvungen att helt fran borjan ldra sig hur dosdispensern fun-
gerar. Alternativet slopades dock, eftersom det konstaterades att det krdver sa omfattande bruks-
handledning i inhalationspreparat att det inte kan genomforas pé apotek. Alternativet kan leda
till 6kade patient- och medicineringsrisker samt 6kade kostnader for patienten, apoteken och
hilso- och sjukvarden.

S5 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.1 Forskrivning av biologiska liikemedel och biosimilarer

Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency) och Heads of Medicines
Agencies (HMA) publicerade den 19 september 2022 ett gemensamt utldtande om utbytbarhet
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for biosimilarer, i vilket det pd EU-niva faststélldes att biosimilarer som fatt forsiljningstillstdnd
i1 EU &r utbytbara mot sitt referenspreparat och vice versa samt mot andra biosimilarer som har
samma referenspreparat. De biosimilarer som godkénts har visat sig ha en effekt, sikerhet och
immunogenitet som motsvarar referenspreparatets.

I syfte att bromsa 6kningen av liakemedelskostnader regleras forskrivningen av biologiska like-
medel p&d mycket olika sitt i de europeiska landerna. I Storbritannien och Tyskland har man
anvint lakarspecifika budgetar for lakemedel, vilket har sporrat ldkare att anvdnda en begrdnsad
budget pa biosimilarer. Enligt en litteraturdversikt som genomforts inom ett projekt inom stats-
raddets gemensamma utrednings- och forskningsverksamhet kan budgetarna leda till en liten
minskning av anviandningen av likemedel, men det finns inga klara bevis pa kostnadsnyttan. |
Storbritannien har utbyte av referenspreparatet till en biosimilar pa den behandlande 14karens
initiativ blivit klinisk praxis nir patientens samtycke till vard och patientens engagemang i sin
vard &r positiv. I Italien har man anvént kvoter fér synonympreparat (Kinnunen 2021, s. 63—
65).

I Sverige rekommenderas det att den behandlande ldkaren pa eget initiativ ska byta ut referens-
preparatet mot en biosimilar nir patientens sjukdom &r i ett stabilt skede. I Sverige ska den
behandlande ldkaren dessutom kénna till och beakta de aktuella kostnaderna for lakemedelsbe-
handlingen nér han eller hon forskriver lakemedlet. I Norge strdvar man efter att 6ka anvénd-
ningen av biosimilarer for att sdnka kostnaderna for lakemedelsbehandling och for att dka pati-
entens samtycke till vard. I Norge har man i begrénsad utstrackning infort utbyte av biologiska
lakemedel pa apotek, vilket formodligen kommer att bidra till att uppmuntra lakemedelsforskri-
vare att forskriva det formanligaste biologiska lakemedlet.

Okningen av likemedelskostnaderna for biologiska likemedel har i olika linder bromsats avse-
virt genom anbudsforfaranden inom sjukhussektorn. Inom 6ppenvarden dr konkurrensutsitt-
ning av biologiska ldkemedel sillsynt, men sddan konkurrensutséttning har tagits i bruk till ex-
empel i Nederldnderna. Konkurrensutsittning av sjukhuslikemedel kan dock ha betydande ef-
fekter ocksa pa prissittningen av de biologiska lakemedel som anvinds inom &ppenvarden (Kin-
nunen 2021). Till exempel i Danmark upphandlas en stor del av de biologiska likemedlen ge-
nom konkurrensutséttning och delas ut fran sjukhus, varvid systemet mycket kraftigt styr mot
utbyte till ett formanligare likemedel.

Det gar inte att dra slutsatser utifran de olika landernas praxis. De visar dock en i Europa eta-
blerad uppfattning om att lakemedelsforskrivaren ar skyldig att beakta kostnaderna for lakeme-
delsbehandlingen och att forskrivarens rétt att forskriva ett visst lakemedelspreparat kan begrén-
sas.

5.2 Utbyte pa apotek av inhalerbara likemedelspreparat som anvinds vid behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

5.2.1 Norden

Sverige

Enligt 4 kap. 22 § i lakemedelslagen (2015:315) i Sverige ska Lakemedelsverket, nir ett god-
kénnande for forséljning har beviljats, besluta om likemedlet dr utbytbart mot ett annat likeme-

del. Ett 1dkemedel &r utbytbart endast mot ett sadant likemedel som kan anses utgora en likvér-
dig produkt. Kriterierna for utbytbarhet har publicerats p& Likemedelsverkets webbplats den 30
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november 2020. Utbytbara ladkemedelspreparat ska ha beviljats ett forséljningstillstind, inne-
halla samma méangder av samma ldkemedelssubstanser, ha samma likemedelsform och vara
biologiskt eller terapeutiskt likviardiga. Bedomningen av utbytbarheten gors fran fall till fall.
Aven om kriterierna uppfylls kan vissa egenskaper hos likemedlen eller dem som anvénder
lakemedlen eller i administreringsmetoden leda till att det inte &r mojligt att byta ut likemedlet.

I Sverige bedoms utbytbarheten for inhalerbara likemedelspreparat som anvinds vid behand-
ling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom enligt samma kriterier som utbytbarheten for
andra lakemedelspreparat. Lakemedelsverket bedomer fran fall till fall de tekniska egenskap-
erna hos dosdispensrar och hanteringstekniken som en del av beddmningen av utbytbarheten.
Utbyte pa apotek av dessa lakemedelspreparat forutsétter att 1akemedelspreparaten har en sinse-
mellan likadan dosdispenser och att dosdispensrarna har en sinsemellan likadan anvandnings-
teknik. Dessutom bedomer Tandvérds- och likemedelsformansverket utbytbarheten for lake-
medelspreparat ur prissittningens synvinkel.

Bestimmelser om utbyte av lakemedel finns i lagen om ldkemedelsformaner (2002:160). Enligt
21 § i lagen ska ett 6ppenvérdsapotek byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom ldkeme-
delsférménerna mot det tillgdngliga ldkemedel inom férménerna som det &r utbytbart mot och
som har lagst faststillt forséljningspris. Ytterligare bestimmelser om utbyte finnsi21 a—21d §.
Utbyte kan forbjudas om likemedelsforskrivaren motsatt sig utbytet eller om det expedierande
apoteket motsétter sig utbytet med hiansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebéra betydande oldgenhet for patienten. Dessutom kan utbyte forbjudas av patienten, om
denne betalar prisskillnaden. Apoteket ska upplysa patienten om utbytet och skriftligen under-
ratta lakemedelsforskrivaren om utbytet. Likemedelsforskrivaren kan motsétta sig ett utbyte pa
medicinska grunder. Lakemedelsforskrivaren ska ocksa informera patienten om ett eventuellt
lakemedelsutbyte pa apotek och fora fram att varden &r likvérdig oberoende av vilket ldkeme-
delspreparat som anvénds.

Enligt 8 kap. 16 § i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF—FS 2021:75) om foérordnande och
utlimnande av lakemedel och teknisk sprit kommer forbud mot utbyte pa apotek i fraga om det
pa grund av patientens sérskilda forutséttningar eller medicinska behov finns sérskilda skal for
det. Tandvéards- och lakemedelsformansverket hade varen 2022 ett utvecklingsprojekt for apo-
tekstjanster. Den forsta apotekstjanst som testades inom projektet gillde sddan handledning som
ges pa apotek i fraga om inhalerbara ladkemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (Tandvérds- och likemedelsformansverkets webbplats,
den 1 december 2021).

Danmark

Aven i Danmark #r det en forutsittning for utbyte pé apotek av inhalerbara likemedelspreparat
som anvénds vid behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom att preparaten har en
sinsemellan likadan inhalationsanordning.

Norge

Enligt Norges apotekslag (Apotekloven LOV-06-02-39) §§ 6—6 kan ett apotek byta ut ett for-
skrivet ldkemedel mot ett synonympreparat, ett biologiskt likvérdigt lakemedel eller ett paral-
lellimporterat lakemedel, om en myndighet har godként likemedlen som sinsemellan utbytbara.
Utbytet fir dock inte ske i strid med lakemedelsforskrivarens eller kundens forbud. Apoteket
ska pa begéran underritta lakemedelsforskrivaren om utbytet. Apoteket ska, nér det expedierar
lakemedel, se till att kunden fér tillrdcklig information om ldkemedlet och hur det ska anvéndas.
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Enligt § 12—16 i Norges likemedelsforordning ersitts fran den nationella socialforsdkringen
(Folketrygden) hogst det pris som faststillts for gruppen av utbytbara likemedelspreparat
(trinnpris). Frén huvudregeln far avvikas till exempel pa begiran av likemedelsforskrivaren
eller lakemedelsanvindaren. Innan ldkemedlet expedieras ska apoteket informera patienten om
utbytet och om att det lakemedel som expedieras &r likvardigt med det ldkemedel som forskrivits
till patienten. Enligt § 12—17 i férordningen ska apoteken kunna expediera atminstone ett lake-
medelspreparat vars detaljforséljningspris dr detsamma som det pris som faststillts for gruppen
av utbytbara preparat.

Inhalerbara lakemedelspreparat som anvinds vid behandling av astma och kronisk obstruktiv
lungsjukdom ska uppfylla samma villkor som andra utbytbara likemedelspreparat. Likeme-
delsmyndigheten bedomer fran fall till fall varje ldkemedel och kontrollerar att preparaten in-
nehdller samma verksamma substans av samma styrka och i samma méngd. Dessutom bedémer
Norges lakemedelsverk dosdispensrarna for det ursprungliga likemedlet och synonymprepara-
tet och avgor huruvida det ér latt for ldkemedelsanvéndaren att forstad hur synonympreparatets
dosdispenser ska anvdndas. Myndigheten anvinder ett sdrskilt kriterium for utbytbarhet for
dessa likemedelspreparat i det avseende att den endast bedomer utbytbarheten for sddana like-
medelspreparat som har fatt forsiljningstillstind med hjélp av OIP-anvisningen. I praktiken har
man ocksé godként ett antal likemedelspreparat for utbyte pa apotek vars dosdispensrar ér sinse-
mellan olika.

I Norge har man dessutom pa apoteken tagit i bruk radgivning i frdga om inhalationsanord-
ningar. Det &r fraga om en tjanst som apoteken kan erbjuda en patient som far en ny dosdispen-
ser oberoende av om det inhalerbara likemedelspreparat som har forskrivits till denne har bytts
ut pé apoteket eller inte. Staten ersétter apoteken for den likemedelsradgivning som de ger sina
kunder i samband med utbytet.

5.2.2 Ovriga Europa

I Nederldnderna, Storbritannien, Tyskland, Italien och Frankrike ar det endast 1 begriansad ut-
strackning tillatet att pa apotek byta ut inhalerbara lidkemedelspreparat som anvinds vid behand-
ling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. Det &r forbjudet i exempelvis Spanien och
Belgien.

5.2.3 Slutsatser

Kriterierna for utbytbarhet ér likadana i Sverige, Finland och Norge. Dosdispensern for inhaler-
bara lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lung-
sjukdom inverkar pé deras utbytbarhet. [ bade Sverige och Danmark ar en forutsittning att sinse-
mellan utbytbara likemedelspreparat ocksé ska ha en sinsemellan likadan dosdispenser. I Norge
ar ddremot dven olika dosdispensrar tillatna. Lakemedelsverket i Norge bedomer dock dosdis-
pensrarna och hur létt det ar att forstd hur de motsvarande dosdispensrarna ska anvéndas.

I béde Sverige och Norge har apotekens skyldighet att ge information framhévts i lagstiftningen.
Apoteket ska upplysa patienten om utbytet och dven skriftligen underritta lakemedelsforskri-
varen om utbytet. I Norge har det dessutom framhavts att apoteket ska fora fram att det expedi-
erade lakemedlet ar likvardigt med det 1akemedel som ursprungligen forskrivits till patienten. I
Sverige har det ddremot foreskrivits att likemedelsforskrivaren ska informera patienten om
eventuellt likemedelsutbyte och om likvirdigheten mellan de utbytta likemedlen.
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Handlednings- och radgivningstjanster for lakemedelspreparat som anvinds vid behandling av
astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom uppfattas i stor utstrickning i Norden som en hélso-
vardstjdnst som hor till apotekets tjansteutbud. I Norge och Danmark anvidnder apoteken en
offentligt finansierad tjanst for handledning i anvéndningen av inhalerbara ldkemedelspreparat.

6 Remissvar
6.1 Allmiint om propositionen

Institutet for hilsa och vilfird, arbets- och niringsministeriet, Tehy rf, Norra Osterbottens sjuk-
vardsdistrikt, Finlands Kommunforbund rf, Psoriasisforbundet rf, Finlands Sjukskotare rf,
SOSTE Finlands social och hélsa rf, regionforvaltningsverken, Finsk handel rf och Finlands
Dagligvaruhandel rf understoder malen for propositionen. Suomen Ladkériliitto — Finlands La-
karforbund ry anser att forslagen 1 huvudsak kan understddas. Suomen Ladkariliitto — Finlands
Likarforbund ry och Diabetesforbundet rf anser det vara viktigt att dndringarna f6ljs upp.
Helsingfors universitetsapotek understoder forslagen i propositionen med undantag for forslaget
till &ndring av forordningen om lékemedelstaxa. Diabetesforbundet rf anser att besparingarna
bor styras sé att de gagnar lakemedelsanvidndarna. Vid diskussionsmétet ansdg SOSTE Finlands
social och hilsa rf det vara positivt att patienternas avgifter inte hojs.

Helsingfors universitet anser att propositionen &r fokuserad pa att frimja apotekens kostnadsef-
fektivitet. En apotekare anser att propositionen leder till onodiga motsittningar. Finlands Pro-
visorforening rf anser att propositionen strider mot mélen for reformen av ldkemedelsérenden.
Avainapteekit Oy motsétter sig propositionen. Det finns inte skél att dndra propositionen. Pro-
positionen syftar till att uppna de mal som anges i regeringsprogrammet. Vid beredningen har
lakemedelssdkerheten och tryggandet av apoteksnitet beaktats och propositionen ir till nytta
for social- och hilsovardens servicesystem.

Vissa remissinstanser foreslog nya forslag till lagdndringar utdver de atgarder som foreslas i
propositionen. Det finns inte skél att &ndra propositionen. Vid den fortsatta beredningen kan det
inte goras ndgon heltickande beddmning av de foreslagna nya lagéindringarnas konsekvenser.

I remissvaren fastes det ocksé uppmairksamhet vid att det i remissbehandlingen endast fanns en
svenskspréakig oversittning av propositionens paragrafer och huvudsakliga innehéll och vid att
det &r problematiskt nir remissen ordnas pd sommaren. P4 grund av sommaren var proposit-
ionen sju veckor pa remiss och dessutom ordnades ett diskussionsméte. Propositionen ansags
inte hora till de propositioner vars svenska oversittning i sin helhet ska finnas tillgénglig vid
remissbehandlingen.

6.2 Den foreslagna findringen i likemedelstaxan for receptbelagda likemedel

Remissvar om forordningen om ldkemedelstaxa under forsta remissbehandlingen
Konsumentforbundet rf, Parallellimportorer av Lakemedel i Finland rf, Ladketeollisuus ry, FPA
och Konkurrens- och konsumentverket understoder forslaget. Institutet for hélsa och valfard
stéller sig positivt till minskningen av partiprisberoendet i fraga om dyra ldkemedel.

Flera remissinstanser motsatte sig den foreslagna taxanedskdrningen. Vid diskussionsmotet
framforde Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund r.y., Ostra Finlands universi-

tetsapotek och Helsingfors universitetsapotek invéndningar. Forslaget anségs forvérra proble-
met kring det negativa forsdljningsbidraget och kraftigt forsvaga apotekens 16nsamhet sérskilt
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nér det géller sddana apotek som séljer mycket dyra ldkemedel. Detta ansags leda till att till-
gingen pa apotekstjénster forsdmras, att nitverket av apotek blir glesare och att incitament sak-
nas inom apoteksverksamheten. Universitetets Apotek ansag att forslaget d&ventyrar dess speci-
aluppgifter och strider mot EU-rétten.

I flera apoteksforetrddares anféranden vid diskussionsmétet och i dessa instansers utldtanden
konstaterades det att taxanedskarningen bor minskas och att taxanedskérningen bor forenas med
andringar av apoteksskattelagen. Dessutom ansdgs det i flera remissvar att apoteksskattens kon-
sekvenser bor beaktas vid bedomningen av likemedelstaxans konsekvenser. I vissa utlatanden
faste man uppmaérksamhet vid att systemet inte far uppmuntra apotek att styra kunder som koper
dyra ldkemedel till ett annat apotek. Det framfordes ocksé ett behov av att fortsétta reformen av
likemedelsédrenden. Vid diskussionsmétet lyfte Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekare-
forbund r.y. fram att det finns behov av en strukturell reform av apoteksekonomin. Aven Ostra
Finlands universitetsapotek anség att strukturella reformer behovs.

Forslaget har éndrats sa att nedskérningen av lidkemedelstaxan for receptbelagda ldkemedel &r
mindre dn i det forslag som var pa remiss. Det foreslas att dndringen av 5 § i apoteksskattelagen
ska kopplas ithop med atgidrdspaketet. Vissa remissinstanser lyfte fram behovet av att 4ndra 46 och
58 § i lakemedelslagen pé grund av de foreslagna édndringarna. Vid den fortsatta beredningen foreslas
det att 58 § dndras. Reformen av lakemedelsdrenden fortsitter. Forslagen ar i linje med reformen. I
forslaget har dessutom tagits in en skrivning om en totalreform av apoteksekonomin under de kom-
mande aren. Det gors inga éndringar i 46 § eller i dvergingsperioden. Justitieministeriet understoder
1 sitt utldtande en dvergéngsperiod, om dndringen av ldkemedelstaxan hdnger samman med regle-
ringen av avtalsforhallanden. Propositionen behdver inte dndras. Likemedelspriserna dndras med
tva veckors mellanrum. Aktorerna inom branschen &r vana vid prisférdndringar och att de kan in-
verka pa vérdet pa apotekets lager. Vid den fortsatta beredningen har taxaéndringen minskats och
en dndring av apoteksskattelagen har forenats med taxadndringen. Genom dessa dndringar har de
ekonomiska konsekvenserna for apoteken avsevért minskats. Innehavaren av ett apotekstillstdnd {or-
fogar Over flera olika alternativa anpassningsétgirder nir det géller att beakta de foreslagna konse-
kvenserna, inklusive mojligheten att avsta fran sitt apotekstillstaind. Enligt likemedelslagen 4r det
mojligt att avstéd fran tillstdndet efter det att den nya apotekaren har dvertagit apotekets affarsverk-
samhet.

Med anledning av remissvaren fran olika remissinstanser har propositionen dessutom komplet-
terats nir det géller effekterna pa statens skatteinkomster, effekterna péa apotek av olika storlek
och pa universiteten, sysselsattningseffekterna for apoteken, effekterna pa de praktikplatser som
erbjuds studerande, de effekter pé apoteken som orsakas av utbyte pé apotek av sddana inhaler-
bara lidkemedel som anvinds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
samt nar det giller forslagets forhallande till den foreslagna dndringen av likemedelstaxan.

Flera remissinstanser fragade om konsekvensbeddmningen kommer att basera sig pa lakeme-
delsforsdljningen eller pa apotekarens hela affarsverksamhet. Konsekvensbedomningen har
kompletterats sa att konsekvenserna i forhallande till bada presenteras. Dessutom har termen
specialforetag dndrats till aktiebolag som dr verksamma i anslutning till apotek. Suomen Lédka-
riliitto — Finlands Lakarforbund ry lyfter i sitt utlatande fram vikten av att konsekvenserna foljs
upp. Det finns inte skél att dndra propositionen. Behovlig uppfoljning sker redan inom ramen
for det géllande systemet.

Universitetets Apotek och Helsingfors universitet ansag att forslaget strider mot det apotekspri-
vilegium och den ritt till sin egendom och sina inkomster som foreskrivs fér Helsingfors uni-
versitet. Propositionen behdver inte éndras. I propositionen foreslés det inte ndgon dndring som
géller den ratt att ha apotek i Helsingfors som Helsingfors universitet har enligt lakemedelslagen
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och universitetslagen. Ostra Finlands universitetsapotek och Helsingfors universitetsapotek an-
ser att apoteksskatten till de delar som lyfts fram i utlditandena utgor statligt stéd som strider
mot EU-rdtten. Det finns inte skil att d&ndra propositionen. Universitetets Apotek ansag att for-
slaget strider mot likemedelslagen och de krav som stélls pa god forvaltning och ansag att
social- och hélsovardsministeriet skulle overskrida sina befogenheter. Det finns inte skél att
andra propositionen. Bestimmelser om likemedelstaxan utfardas genom forordning av statsra-
det. Propositionen har utarbetats i enlighet med de riktlinjer som faststéllts for den. De brister
som Universitetets Apotek har nimnt har inte identifierats i utarbetandet av propositionen. En
remisstid pa sju veckor reserverades for aktorerna under sommaren och dessutom hérdes de vid
ett muntligt diskussionsmoéte. Genom forslaget har man forsokt finna en 16sning som ar forenlig
med ldkemedelslagens syfte. Universitets Apotek ansag att det inte bor foreskrivas om ldkeme-
delstaxan i en forordning. Det finns inte skél att dndra propositionen. Forordningen om lékeme-
delstaxa har utfardats med stdd av bemyndigandet i likemedelslagens 58 §, i vilken det ocksé
foreskrivs om grunderna for hur detaljforsédljningspriserna pa likemedel ska bildas.

De remissinstanser som foretrader apoteken konstaterade att &ndringen av 1dkemedelstaxan stri-
der mot likstéllighetsprincipen, hindrar en del av apoteken att bedriva sin niringsverksamhet
samt dr problematisk bland annat nir det géller egendomsskyddet och néringsfriheten samt
skyddet for berittigade forvintningar. I friga om likstéllighetsprincipen &ndras propositionen
inte. Universitetsapoteken och de privata apoteken har i princip olika stédllning juridiskt. I fraga
om niringsfriheten och egendomsskyddet har motiveringen preciserats. Propositionen anses
dock inte hindra ndgon fran att utova sin naringsverksamhet eller strida mot skyddet for berét-
tigade forvintningar. Den foreslagna taxanedskdrningen har under beredningen ytterligare
minskats och lindrats genom apoteksskattelosningen. Syftet med regleringen av lakemedelspri-
serna ar i forsta hand att bromsa 6kningen av samhillets och anvindarnas ldkemedelskostnader.
Som foretagare inom ldkemedelsbranschen ska apotekarna vara beredda pé eventuella forédnd-
ringar i affarsmiljon. Lakemedelspriserna varierar pa grundval av partipriserna.

Vissa remissinstanser foreslog nya éndringar i prisregleringen. Dessa behandlas narmare i bak-
grundspromemorian till férordningen om likemedelstaxa. Propositionen éndras inte pa dessa
grunder. Manga remissinstanser kommenterade dessutom konsekvensbeddomningen, de termer
som anvénts och den internationella jamforelsen. Responsen kan ldsas i detalj i forordningens
promemoria. Motiveringen har till vissa delar kompletterats bland annat i frdga om anpassnings-
atgarder, hilso- och sjukvardsresurser, de resurser som utbyte av inhalerbara lakemedelsprepa-
rat pa apotek fOrutsétter samt i fraga om aktiebolag som &dr verksamma i anslutning till apo-
tek(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4{-80ee-dcbf68783201/44330829-
af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konse-
kvensbedomning, pé finska)).

Respons pd forordningen om likemedelstaxa under andra remissbehandlingen

Flera remissinstanser motsatte sig den foreslagna taxadndringen, men de ansag att den &r battre
an det tidigare forslaget. Helsingfors universitetsapotek ansag att propositionen strider mot 14-
kemedelslagen och grundlagen. Konkurrens- och konsumentverket understodde taxaéndringen
och Tehy rf och en privatperson understodde en sdnkning av detaljforséljningspriserna for la-
kemedel. Mellersta Osterbottens samkommun for social- och hilsovardstjanster (Soite) ansag
att andringarna var i rétt riktning men otillrickliga. Ladketeollisuus ry understdodde tanken pa
ett fast maximalt forsdljningsbidrag for dyra ldkemedel, och en privat apotekare understodde att
okad forséljning av dyra ldkemedel ska beaktas i forslagen. Orion Abp foreslog att det inbespa-
rade beloppet ska vara mindre dn vad som foreslagits. Universitets Apotek, en privat apotekare
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och Liiketeollisuus ry understodde éndringen av apoteksskatten. Ostra Finlands universitets-
apotek understddde den foreslagna dndringen, som bittre beaktar beroendet mellan ldkemedel-
staxan och apoteksskatten, men det ansdg att d&ndringen &r otillrdcklig. En privat apotekare f6-
reslog att nedskdrningen dndras sa att de 150 minsta apoteken ldmnas utanfoér nedskérningen.
Propositionen dndras inte. Priserna pa receptbelagda likemedel &r enhetliga 6verallt i Finland.
Forslaget innebér att denna grundldggande princip skulle dndras.

P& grundval av justitieministeriets utlatande foreslas det att bestimmelsen om det negativa for-
séljningsbidraget i 58 § i likemedelslagen &ndras. Daremot har justitieministeriets anmaérk-
ningar av grundad anledning inte fogats till propositionen, eftersom social- och hélsovérdsut-
skottet tidigare uttryckligen har motsatt sig det villkoret. Justitieministeriet anser att problemet
kring det negativa forséljningsbidraget hinger samman med att den foreslagna dndringen inver-
kar pé apotekets resultat. Propositionen dndras inte. Det antal forpackningar som omfattas av
det negativa forsédljningsbidraget beréknas forbli oféréndrat. Det negativa forséljningsbidraget
for ett enskilt lakemedelspreparat begriansas dessutom till sex euro. Beloppet av det negativa
forsiljningsbidraget i forhallande till ett visst apotek varierar beroende pa strukturen for apote-
kets forséljning och apoteksskatten. Betydelsen beddms dock bli ringa i forhallande till apote-
kets resultat och omsittning.

Justitieministeriet och Finlands Provisorforening rf och en privat apotekare anser det vara pro-
blematiskt att dndringen av likemedelstaxan leder till att en del av apoteken blir forlustbring-
ande och att apotekaren inte kan avsta fran sin apoteksverksamhet. Motiveringen till proposit-
ionen har kompletterats, dndringen av lakemedelstaxan lindrats och dessutom har sdnkning av
apoteksskatten kopplats samman med dndringen. Till 6vriga delar dndras propositionen inte.
Apotekens forluster beror sannolikt pd manga olika faktorer och apoteken har flera anpassnings-
atgérder till sitt forfogande.

Vissa remissinstanser som foretrdder apotek ansag att apotekens lakemedelsforsiljning fortfa-
rande inte skulle vara 16nsam pa grund av andra kostnader. Det finns inte skél att &ndra propo-
sitionen. Apotekens forlustbringande lakemedelsforsiljning beror pa basis av utladtandena pa
andra kostnadsposter dn skillnaden mellan forséljningsbidraget och apoteksskatten, vilka fore-
slés bli dndrade. I denna proposition dr det inte mojligt att bedoma behoven av en totalreform
av apoteksekonomin.

Ladketeollisuus ry och tva privatpersoner kritiserade att vardardimensioneringen finansieras ge-
nom att minska utgifterna for lakemedelserséttningar. Det finns inte skél att dndra proposit-
ionen. Den grundar sig pa ett politiskt beslut, enligt vilket vardardimensioneringen pa 0,7 var-
dare per klient finansieras med de foreslagna atgérderna.

Tva privata apotek och Servicefacket PAM rf ansag att ikrafttrddandet av lagen den 1 januari
2023 inte ger tid att vidta anpassningsatgirder. Propositionen dndras inte. Apoteken ar inte skyl-
diga att vidta anpassningsétgirder innan lagen trader i kraft, utan de kan borja vidta dem efter
det att den nya prisregleringen har tritt i kraft och de kan bedéma vilka konsekvenser regle-
ringen har for apoteket.

En privatperson kritiserade forslaget for att det inte granskar apotekens primédra uppgifter eller
utvecklingen av apotekens verksamhet. Det finns inte skél att andra propositionen. Dessa om-
standigheter granskas i samband med reformen av ldkemedelsidrenden. En privat apotekare och
Finlands Provisorforening rf kritiserade propositionen och anség att den dr mot reformen av
lakemedelsérenden och att den dventyrar likemedelssidkerheten samt apotekstjdnsternas smi-
dighet och tillgéinglighet och tillgdngen pa dem. Propositionen éndras inte. I propositionen har
man sokt sddana atgarder som sa vil som mojligt tryggar ovanndmnda mal.
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Enligt Ostra Finlands universitetsapotek och Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet dr ikrafttrddandet av lagen inte realistiskt pd grund av de &ndringar som behdvs i apo-
tekssystemen. Propositionen dndras inte. I utldtandena specificeras inte vilken dndring som
skulle orsaka den pastadda fordrdjningen. Priserna pa lakemedel varierar med tvé veckors mel-
lanrum, varvid de alltid méste uppdateras i systemen.

Det ar inte mojligt att i detta sammanhang behandla de andra lagéindringar som foreslér i re-
missvaren. I utlitandena framfoérdes ocksa kommentarer om sddana andra delar av atgérdspa-
ketet som inte berordes av begdran om utlitande. De har inte beaktats.

Flera remissinstanser kritiserade ldngden pa den andra remissbehandlingen. Alla intressentgrup-
per har horts en gang till under remissbehandlingen pa sju veckor sommaren 2022. Dessutom
ordnades det ett muntligt diskussionsmote om propositionen i juni. Alla centrala intressentgrup-
per har dessutom deltagit i beredningen i de inofficiella beredningsgrupper som var verksamma
sommaren och hosten 2021. Vid den fortsatta beredningen ordnades den 10 oktober 2022 ett
diskussionsmote om det dndrade taxaforslaget och apoteksskatteforslaget och i samband med
det ordnades en kort remissbehandling. For social- och hilsovardsministeriet var det av storsta
vikt att 4nnu en gang hora intressentgrupper och medborgare, 4ven om tidsplanen for proposit-
ionen dr mycket bradskande, eftersom det &r frdga om en budgetlag.

Servicefacket PAM rf och Himeen Apteekkariyhdistys ry ansag att det dr orovickande att for-
ordningen inte har granskats av justitieministeriet. Laggranskning sker dver huvud taget inte
fore remissbehandling och justitieministeriet har i tvd omgangar uttalat sig om forslaget. Ser-
vicefacket PAM rf och Hameen Apteekkariyhdistys ry framforde i sina utldtanden att en del av
dem som fétt den forsta begiran om utlatande hade l1dmnats utanfor den nya remissbehandlingen
och att det féorekom utmaningar vid anmélan till diskussionsmétet. Begidran om utldtande har
vid bada remissbehandlingarna sénts till PAM-Apteekkialan osasto ry. Aven de instanser som
foretrader apoteken var desamma i begirandena om utlatande. Vid sdndningen av inbjudningar
till diskussionsmétet och vid diskussionsmotet forekom det tyvérr vissa tekniska problem, som
delvis berodde péa den bradskande tidsplanen. Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekarefor-
bund r.y. och Himeen Apteekkariyhdistys ry kritiserade det faktum att ingen férhandsinform-
ation gavs om den andra remissbehandlingen. Ministerierna &r inte skyldiga att pa férhand in-
formera om begiran om utladtande. Begiran om utlatande publicerades i statsradets tjanst for
projektinformation och i utldtandetjénsten i enlighet med anvisningen for horande vid forfatt-
ningsberedning.

Vissa remissinstanser var kritiska och ansag att konsekvensbedémningarna var halvfirdiga, in-
neholl pastddda fel och var bristfilliga. Motiveringen har kompletterats till vissa delar. En de-
taljerad beskrivning av remissvaren med koppling till konsekvensbedomningen finns i bak-
grundspromemorian till forordningen om é&ndring av fOrordningen om ldkemedels-
taxa(https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-80ee-dcbf68783201/44330829-
af35-4e43-b496-93a619003fe8/MUISTIO_20221027060658.PDF  (Promemoria om konse-
kvensbedomning, pé finska)).

6.3 Forslaget till iindring av 5 § i apoteksskattelagen
Vid diskussionsmotet informerades intressentgrupperna om forslaget till totalreform av apo-

teksekonomin, som ndmns i propositionen. Manga foretradare for intressentgrupperna uttryckte
sitt understdd for forslaget.
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Skatteforvaltningen foreslog en dndring i ordalydelsen i bestimmelsen i 5 § i apoteksskattela-
gen. Det finns inte skil att dndra propositionen. Skatteforvaltningens forslag till &ndrad ordaly-
delse kan leda till flertydighet vid tillimpningen av bestimmelsen. Ménga remissinstanser fo-
reslog dessutom andra dndringar i apoteksskatten, mervirdesskatten pa lidkemedel och den &v-
riga lakemedelslagstiftningen. P& grund av den bradskande tidsplanen for propositionen &r det
inte mojligt att behandla nya dndringsforslag i detta sammanhang.

Bedomningen av konsekvenserna for myndigheterna och apotekens datasystem har uppdaterats
utifrdn Skatteforvaltningens och en privat apotekares utlatanden. En privatperson ansag att dnd-
ringen kan innebdra en konkurrensfordel for apotek i stader och for apotek som séljer mycket
dyra likemedel. Propositionen éndras inte. Propositionen innebédr en mer jamlik konkurrens-
stéllning for apoteken.

Justitieministeriet ansdg i sitt remissvar att den 16sning som géller ikrafttridandet av apoteks-
skattelagen bor omprovas. Propositionen har éndrats till denna del.

6.4 Effektivisering av forskrivningen av de formanligaste biologiska likemedlen

Institutet for hédlsa och valfard, Konkurrens- och konsumentverket, Finlands Farmaciforbund rf,
SOSTE Finlands social och hilsa, Péijdnne-Tavastlands vélfirdssamkommun, Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och Rinnakkaislddketeollisuus ry understoder forsla-
get. Lakarforbundet rf, Finlands Specialistlédkarforening rf och Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hdlsovéarden understodde den foreslagna nya 5 b § i lagen om elektroniska recept (5
¢ § 1 remissbehandlingen). Psoriasisforbundet rf, Orion, Rinnakkaislddketeollisuus ry och fi-
nansministeriet anser att forslagets mal kan understodas. Finlands Kommunférbund rf motsitter
sig forslaget.

FPA och Institutet for hilsa och vilfard lyfte fram vissa problem med att definiera det férméan-
ligaste tillgdngliga likemedlet. Flera sjukvérdsdistrikt och Lédketeollisuus ry lyfte fram en
eventuell konflikt mellan den foreslagna 5 a § (5 b § 1 remissbehandlingen) och upphandlings-
lagen. Propositionens motivering har dndrats till denna del. Colores — Finlands Kolorektalcan-
cerforening rf ansag att det faktum att det inte finns ndgon biosimilar att tillgd inte fir utgora ett
hinder for att patienten ska fa behdvlig vard. Propositionen behover inte éndras till denna del.
En lékare ska vilja mellan de saluforda lakemedelspreparaten.

FPA foreslog att lakemedelsforskrivaren inte skulle behdva byta ut ett ldkemedel pa grund av
en liten prisskillnad. Det finns inte skél att dndra propositionen. Skyldigheten att forskriva det
forménligaste likemedlet finns i forskrivningsforordningen och det finns ingen orsak att létta
pa den. FPA anserattdeti5a § 1 mom. (5 b § 1 mom. i remissbehandlingen) bor forutsittas att
lakemedlet ska ersittas. Det finns inte skl att dndra propositionen. Den géllande férordningen
om forskrivning av lakemedel forutsatter inte att en ldkare kontrollerar uppgifter om ersittnings-
gillhet. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden anser att propositionen bor
preciseras i friga om hur man sikerstéller dels att patienter far tillricklig handledning och rad-
givning, dels patientsédkerheten vid forskrivning av biologiska ldkemedel. Tehy rf anser att det
ar viktigt att utoka kunskapen och kompetensen i friga om biologiska ladkemedel hos yrkesut-
bildade personer inom social- och hilsovarden. Det finns inte skél att &ndra propositionen. Vid
forskrivning av biologiska ldkemedel iakttas géllande lag och anvisningar liksom hittills. Be-
stimmelserna kan stddjas genom informationsstyrning.

Diabetesforbundet i Finland rf, SOSTE Finlands social och hilsa rf, Egentliga Tavastlands sjuk-
vardsdistrikt, Ladketeollisuus ry och Konsumentférbundet rf lyfte fram patientsékerheten och
de eventuella riskerna for den. Det finns inte skél att dndra propositionen. Forslaget har inte
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identifierats medfora nigra risker for hilsan och patientsékerheten har beaktats i forslaget till
lagstiftning. Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund r.y. ansag att propositionen
var bristfalligt till den del att det i den inte tas stillning till huruvida ldkemedel som forskrivits
i strid med bestdmmelserna ska expedieras som ersittningsgilla till patienten. Motiveringen har
uppdaterats till denna del.

I friga om 5 a § 3 mom. (5 b § 3 mom. i remissbehandlingen) i lagen om elektroniska recept
ansag flera remissinstanser att det ska vara mojligt att avvika fran forskrivning av det forman-
ligaste biologiska likemedlet ocksa pa terapeutiska grunder och de godtagbara skélen har kom-
menterats i flera utlatanden. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden anser att
det ar viktigt att sekretessbelagda uppgifter inte i onddan antecknas i receptet. Propositionen
dndras till denna del.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovdrden, Egentliga Tavastlands sjukvardsdi-
strikt och Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt understoder att grunden antecknas i receptet.
FPA och Institutet for hilsa och vélfard ansag att anteckningarna bor goras pa ett strukturerat
sétt. Det finns inte skil att &ndra propositionen. Skyldigheten for ldkemedelsforskrivare att sir-
skilt skriva in grunden i receptet fraimjar efterlevnaden av lagen och &r mojlig att forverkliga i
ljuset av utvecklingen av informationssystemen. Finlands Kommunforbund rf konstaterar i sitt
utlatande att anteckning av patientspecifika grunder i receptet 6kar den forskrivande ldkarens
arbetsmingd oskaligt mycket. Propositionen dndras inte. Likare ska redan for niarvarande an-
teckna grunderna i journalhandlingarna.

Enligt vissa utldtandena bor det i motiveringen fortydligas hur efterlevnaden av5 ¢ § (S5c § i
remissbehandlingen) i lagen om elektroniska recept 6vervakas och vilka datasystem som avses
i lagen. Propositionen har uppdaterats till denna del. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden anser att det kan vara utmanande att ta i bruk datasystemen fore den 1 januari
2023. Till denna del har i motiveringen till propositionen tidsplanerna for patientdatasystemen
preciserats. Colores — Finlands Kolorektalcancerforening rf anser att registreringarna bor moj-
liggora samarbete med European Health Data Space nir det géller produktion, dverforing och
utbyte av jamforbar information samt kompatibilitet. Det finns inte skél att &ndra propositionen,
eftersom registreringarna ar beroende av patientdatasystemet.

Den bitradande dataombudsmannen ansag att dndringen i 6 § i lagen om elektroniska recept var
motiverad. Aven FPA och finansministeriet stddde den foreslagna dndringen. Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden understoder ocksa att FPA beviljas rétt att fa de upp-
gifter som behovs for utdévande av tillrdcklig tillsyn. Den hénvisning till den allménna data-
skyddsforordningen som funnits i motiveringen till 13 § i lagen om elektroniska recept har kor-
rigerats utifrin den bitridande dataombudsmannens och FPA:s utlatande. Lagens 13 och 15 §
och deras motiveringar har kompletterats.

Institutet for hélsa och vilfard och Diabetesforbundet i Finland rf lyfte fram behovet av en dnda-
malsenlig dimensionering av 6vervakningen. FPA understoder att egenkontrollen betonas. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden understoder egenkontrollen och myndig-
hetstillsynen, men det anser att egenkontroll och styrning &r de medel som ska anvéndas i forsta
hand. Regionforvaltningsverken anser att egenkontrollen kan kombineras med vilfdrdsomrade-
nas egenkontroll. Vid diskussionsmétet understodde Rinnakkaislddketeollisuus ry myndighets-
tillsynen. Det har foreslagits att skyldigheten till egenkontroll for vilfdrdsomradenas tjanstepro-
ducenter ska trida i kraft 2024. Det finns behov av att i denna proposition foreskriva om egen-
kontroll som en del av den lag som foreslas tridda i kraft 2023. Vid den fortsatta beredningen
har tillsynen omprdvats utifrdn remissvaren fran flera sjukvardsdistrikt, frn patientorganisat-
ioner, fran intresseorganisationer som foretrader lakemedelsforskrivarna, lakemedelsindustrin,
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hélso- och sjukvérden och kommunerna samt fran vissa myndigheter och utifran respons som
vissa myndigheter gav vid diskussionsmotet. Resultatet &r att den rapportering som var en del
av egenkontrollen slopas, men egenkontrollskyldigheten kvarstér. I stéllet for rapportering for-
utsitts systematisk och regelbunden egenkontroll. Dessutom har termer preciserats.

Finlands Kommunforbund rf och Suomen Laikériliitto — Finlands Lakarforbund ry motsitter
sig myndighetstillsynen och anser att egenkontrollen ar tillrdcklig. Vissa sjukvérdsdistrikt mot-
sétter sig egenkontrollen och tillsynen pé grund av det extra arbete de medfor, och Helsingfors
universitet anser att 16sningen &r for byrékratisk. Suomen Reumatologinen Yhdistys — Reuma-
tologisk Forening i Finland ry anser att det behdvs tydliga anvisningar. Regionforvaltningsver-
ken, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och Lédketeollisuus ry understo-
der FPA:s nya uppgift. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet, Finlands
Kommunf6rbund rf och Tehy rf anser att tillsynsmyndigheterna ska vara Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovirden samt regionforvaltningsverket. Det finns inte anledning
att dndra propositionen. Myndighetstillsynen dr motiverad, eftersom skyldigheten inte fullgdrs
i tillrdcklig grad for narvarande. FPA:s uppgift 4r motiverad pé de grunder som framfors i pro-
positionen.

De aspekter pd den nya uppgiften som framfors i FPA:s utldtande har fogats till beddmningen
av konsekvenserna for myndigheterna och paragrafen har éndrats sé att den mdjliggor en risk-
fokuserad tillsyn. FPA framforde att lagen om Folkpensionsanstalten eventuellt behover dndras.
Inga dndringar gors. FPA:s nya uppgift ingér i 2 §. Regionfrvaltningsverket har stéllt flera
fragor i sitt utlaitande. En anmérkning eller ett uppméarksamgdrande enligt den foreslagna 26 a
§ var pafoljder paforda av FPA med stdd av paragrafen. FPA far ratt att fa uppgifter endast om
recept pa biologiska ldkemedel.

Finlands Specialistlikarforening ry, Finlands Kommunf6rbund rf, SOSTE Finlands social och
hélsa rf, Suomen Lédkériliitto — Finlands Lékarforbund ry, Diabetesforbundet i Finland rf och
Colores — Finlands Kolorektalcancerforening rf motsétter sig sanktioner och i synnerhet vite.
Det finns inte anledning att dndra propositionen. I det rddande laget dr det motiverat att med
sanktioner effektivisera efterlevnaden av lagen. Enligt Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden avviker sanktionerna frén lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden. I propositionen foreslas sanktioner som star i proportion till de foreslagna skyldig-
heterna. Samkommunen for social- och hdlsovardstjanster i S6dra Savolax, Sodra Karelens
social- och hélsovardsdistrikt, Colores — Finlands Kolorektalcancerférening rf och Finlands
Sjukskatare rf anser att dndringen kan leda till att biologiska ldkemedel inte forskrivs och att
lagen kringgés. Utgangspunkten for lagberedningen &r att aktorerna foljer lagen. Det finns inte
anledning att dndra propositionen. Pa basis av Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekarefor-
bund r.y.:s utldtande har det till motiveringen fogats en standpunkt om att forsummelse av 1a-
kemedelsforskrivaren inte hindrar att 1akemedlet expedieras av apotek.

Propositionens allménna motivering och konsekvensbeddmning kompletterades utifran flera re-
missinstansers kommentarer. Till f6ljd av finansministeriets kommentarer kompletterades den
internationella jimforelsen i ndgon man. P4 grund av skillnaderna mellan olika linder samt
tidsplanen var det inte mojligt att géra ndgon mer omfattande jimforelse.

Samkommunen for social- och hilsovardstjanster i S6dra Savolax bedomde att intridde pa mark-
naden inte &r lika attraktivt p grund av éndringen. Propositionen behdver inte dndras till denna
del, eftersom patentskyddet inte beaktats i kommentaren. Enligt Colores — Finlands Kolorektal-
cancerforening rf har &ndringen av anvéndningsméngderna inte beaktats i beddmningen. I kon-
sekvensbedomningen maste kalkylerna kunna baseras pa de sifferuppgifter som ar kénda for
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ndrvarande. Enligt Ladketeollisuus ry har de dynamiska konsekvenserna inte bedémts i propo-
sitionen. Detta dr sant. Det dr inte mojligt att bedoma de dynamiska konsekvenserna.

Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekareférbund r.y., Orion Abp och Lidketeollisuus ry
beddmde att de besparingar som uppnas &r storre dn vad som framforts. Bedomningarna ansags
delvis vara ospecificerade och det ansags ocksa att grunderna for dem inte framkom. Det finns
inte anledning att pd denna grund dndra propositionen. Sodra Karelens social- och hélsovérds-
distrikt framforde att hdlso- och sjukvardspersonalen bor fa tilldggsutbildning i biosimilarer. Av
forslaget framgér inte hurdan utbildning som avses. Genom informationsstyrning kan den fore-
slagna dndringen stodjas.

Regionforvaltningsverken lyfte i sitt utldtande fram att lakarnas arbetsméngd okar till f6ljd av
utredandet av vilket som &r formanligaste preparatet. Dessutom fragade de om forskrivning av
biologiska ldkemedel fortfarande forutsitter individuell undersdkning av patienten. Dessa om-
stindigheter anses inte forutsitta dndringar. Skyldigheten att forskriva det formanligaste biolo-
giska ldkemedlet finns redan. Vid undersékningen av patienten iakttas social- och hélsovards-
ministeriets forordning om forskrivning av likemedel. Regionforvaltningsverket foreslér dess-
utom dndringar i informationssystemen. Det finns inte skil att &ndra propositionen. Andringarna
har beaktats i motiveringen. Rinnakkaislddketeollisuus ry anser att de biologiska ldkemedlen
ska vara i enhetsprisordning i informationssystemen. Det finns inte anledning att &ndra propo-
sitionen. Den nuvarande grupperingen av kemiska ldkemedelspreparat enligt referenspriser
grundar sig pa utbytbarhet mellan forpackningar och pa férpackningspriser.

Vissa remissinstanser lyfte fram andra metoder och dndringsforslag, sdsom bland annat konkur-
rensutséttning, informationsstyrning och utveckling av informationssystem samt utvidgning av
skyldigheten att forskriva formanligare ldkemedel. Det finns inte anledning att dndra proposit-
ionen. Det dr inte &ndamaélsenligt att bereda nya atgérder i detta skede. I flera utlatanden kom-
menterades ocksa utbyte av biologiska lakemedel pa apotek. En proposition om utbyte pa apotek
har en separat remiss.

6.5 Utbyte av inhalerbara liikemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom

Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, Konkurrens- och konsumentverket, Piijinne-Tavastlands
vélfardssamkommun, Finlands Kommunférbund rf, Rinnakkaisldadketeollisuus ry och Allergi-,
Hud- och Astmaf6rbundet rf understoder forslaget.

Finlands Specialistlikarforening rf, Norra Osterbottens sjukvérdsdistrikt, Astra Zeneca Oy och
Finlands Kommunforbund rf motsitter sig forslaget bland annat pa grund av att det dventyrar
patientsidkerheten. Det finns inte anledning att dndra propositionen till denna del. Patientséker-
heten sikerstélls genom bedomningen av utbytbara lakemedelspreparat, genom apotekets lake-
medelsradgivning och i sista hand genom forbud mot utbyte. Helsingfors universitet ansag att
det bor genomforas forsok med utvidgning av utbyte pa apotek. Det finns inte skél att dndra
propositionen. Lagéndringarna dr i regel permanenta. Och det finns inga grunder for pilotforsok.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har foreslagit att ordet personligen
och dess placering i ldkemedelsradgivningsforfattningen ska dndras. Forslaget géller endast de
inhalerbara ldkemedel som anvénds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjuk-
dom. Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ocksé foreslagit att skotsel
av drenden for ndgon annans rékning inte ska hindra utbyte av lakemedel, om raddgivning i an-
véndningen av anordningen kan ombesorjas. Propositionen har éndrats till denna del. Sakerhets-
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och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradets forslag som géller utvidgning av rddgivnings-
skyldigheten, uppdatering av kriterierna for utbytbarhet, faststillande av innehéllet i likeme-
delsradgivningen eller Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets omfattande
provningsritt genomfors inte. Andringarna skulle vara betydande och beddmningen av dem
skulle krédva horande av aktorerna. Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet
har dessutom ansett att &ndringen av 57 ¢ § 1 ldkemedelslagen inte behdvs. Det anses motiverat
att gora den foreslagna lagdndringen, sd att aktdrerna ska fa en tillforlitlig bild av det fordndrade
rattslaget.

Astra Zeneca Oy anser att det ér oklart vilken instans som ska ansvara for kompetensen hos
apotekens personal. Ladketeollisuus ry har konstaterat att man méaste planera hur det kunnande
som krévs kan sdkerstillas. Enligt Finlands Provisorforening rf ges rddgivning rutinméssigt och
provisorerna och farmaceuterna har den kompetens som behovs for att genomfora reformen.
Det finns inte skil att dndra propositionen. Regionférvaltningsverket anser att frasen att apote-
ket tar kontakt star i strid med likemedelsforskrivarens ansvar. Enligt regionforvaltningsverket
bor 16sningen bedomas med hénsyn till patientens réttsskydd, vard och tillgang till information.
Det finns inte skél att &ndra propositionen. Gillande praxis &r att apoteken i oklara situationer
ska kontakta lakemedelsforskrivaren.

Enligt Finlands Lunglékarforening rf forblir skillnaderna mellan anordningar oklara liksom vad
som dr tillricklig rddgivning. Det finns inte anledning att &ndra propositionen. Utbyte kan end-
ast ske mot ett utbytbart lakemedel. Allergi-, Hud- och Astmaforbundet rf frigade hur ett apotek
ska bedoma terapeutisk ekvivalens och fasta uppméarksamhet vid radgivningen till lakemedels-
anvindaren. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedomer i egenskap av
myndighet den terapeutiska ekvivalensen i samband med bedomningen av utbytbarhet. Siun
Sote — samkommunen for social- och hilsovardstjénster i Norra Karelen frigade om forslaget
minskar méngden likemedelsradgivning i vardkedjan. Radgivningen minskar inte i vardkedjan.
Enligt samkommunen for social- och hilsovardstjinster i S6dra Savolax forblir det oklart hur
jédmforelsen av inhalationsanordningar efter beddmningen i enlighet med OPI-anvisningen ska
goras pa ett enhetligt sitt. Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beddmer
lakemedelspreparatens utbytbarhet fran fall till fall.

Bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna av den foreslagna dndringen for apoteken har
preciserats utifran de aspekter som lyfts fram i flera utlatanden. Bedomningen av konsekven-
serna for myndigheterna har kompletterats i frdga om de omstiandigheter som FPA lyfter fram i
sitt utlaitande. Bedomningen av de ekonomiska inbesparingarna for staten har kompletterats i
frdga om de osdkerhetsfaktorer som ndmns i utldtandena frén Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet, Rinnakkaislddketeollisuus ry och Ladketeollisuus ry och i ett visst utla-
tande. Vid bedommngen av de ekonomiska konsekvenserna for hélso- och sjukvarden har man
delvis beaktat de kommentarer som framforts i utlitandena fran Norra Osterbottens sjukvérds-
distrikt, Finlands Farmaciférbund rf, Mellersta Osterbottens samkommun for social- och hilso-
Vérdstjéinster (Soite), Astra Zeneca Oy, Ladketeollisuus ry, en apotekare och Sodra Karelens
social- och hilsovérdsdistrikt. Vid bedomningen av konsekvenserna for likemedelsanvéndarna
har man beaktat Finlands Farmaciforbund rf:s kommentar om att férbinda sig vid behandlingen.
Dessutom har motiveringen till forslaget delvis kompletterats utifrdn kommentarerna fran Fin-
lands Lunglakarforening rf och Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradets tilldigg om patientsdkerhetsrisken be-
aktades inte, eftersom fragan behandlas i specialmotiveringen.
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Ostra Finlands universitetsapotek och Helsingfors universitet ansdg att dndringen av likeme-
delstaxan hindrar utbyte av inhalerbara likemedelspreparat pd apotek. I konsekvensbedom-
ningen har man beddmt vilka resurser apoteken maste ha for att utbyte ska kunna ske. En dnd-
ring av ldkemedelstaxan hindrar inte att den foreslagna édndringen genomfors.

Samkommunen for social- och hilsovardstjanster i Sodra Savolax anser att det finns risk for att
lakemedelsforetagen till f6ljd av utbytet av inhalerbara lakemedelspreparat pa apotek inte langre
satsar pa kvaliteten pd dosdispensrar. Det finns inte anledning att dndra propositionen. Det &r
inte sannolikt att kvaliteten forminskas sa att patientsdkerheten forsvagas.

FPA konstaterade att prisjdmforelse av inhalerbara likemedelspreparat forsvaras av att en del
av preparaten har separata start- och bruksforpackningar och att detta kan inverka pa de bespa-
ringar som uppnas genom atgirden. Det finns inte skil att dndra propositionen. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet bedomer dosdispensrarna och startférpackningarna i
samband med bedémningen av utbytbarhet. Den forpackning som i respektive fall anses vara
den forménligaste bidrar till uppnaendet av sparmalet i stérsta mojliga utstrackning vid tidpunk-
ten for expedieringen.

6.6 Bildande av referensprisgrupper

Konkurrens- och konsumentverket, FPA, Finlands Provisorfoérening rf och Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet understoder forslaget. Rinnakkaislddketeollisuus ry
motsétter sig dndringen.

Utifran kommentarerna fran Rinnakkaisldéketeollisuus ry, Pharmac Finland Oy, Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet, Ladketeollisuus ry och FPA har konsekvensbeddm-
ningen delvis kompletterats och rittats till. Pharmac Finland Oy och Rinnakkaislddketeollisuus
ry ansag att andringen okar miljobelastningen och transport- och lagringskostnaderna, eftersom
man blir tvungen att 6verga till mindre dosdispenseringsférpackningar nér de storre forsvinner
fran marknaden. Pharmac Finland Oy anser ocksa att de negativa ekonomiska konsekvenserna
for dosdispenseringsenheten dr oproportionerligt stora. Andringen kan péverka foljsamheten till
behandling samt leda till storningar i tillgdngen. Orion Abp framforde oro Gver att atgdrderna
kommer att medfora stora utmaningar for den for forsorjningsberedskapen mycket viktiga like-
medelsviardekedjan. Det finns inte skil att pa grund av dessa kommentarer dndra propositionen.
Propositionen innebér inte att dosdispenseringsforpackningarna forsvinner fran marknaden eller
ur ersdttningssystemet, utan att mekanismen for prisreglering éndras i friga om sadana ldkeme-
del som omfattas av ersittning och som ar ensamma i referensprisgruppen.

Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet boér med hénsyn till tillgdngen
synonympreparat i stillet for parallelldistribuerade eller parallellimporterade preparat framha-
vas 1 referensprissystemet. Det finns inte anledning att pa denna grund &ndra propositionen.
Syftet med propositionen ér att sékerstilla att det rader priskonkurrens i referensprisgrupperna.

Vissa remissinstanser foreslog nya atgidrder for frdmjande av priskonkurrensen.
Rinnakkaisladketeollisuus ry foreslog att 6 kap. 19 § i sjukforsdkringslagen dndras sé att prepa-
ratet inte behdver vara till salu vid tidpunkten for prisanmélan utan forst nir referensprispe-
rioden borjar. Féreningen foreslog ocksa att i stéllet for den foreslagna dndringen ska Sakerhets-
och utvecklingscentret for ladkemedelsomréadet tillsammans med aktorerna hitta en 16sning pa
hur forpackningar for dosdispensering kan kvarstd pa marknaden och till en skalig prisniva.
Konkurrens- och konsumentverket foreslog att 1ikemedelsforetagens mojligheter att dndra pri-
serna mitt under referensprisperioden ska minskas. Propositionen behdver inte dndras med an-
ledning av forslagen I detta beredningsskede av propositionen ér det inte dndamalsenligt att
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bereda nya atgédrder. Granskningen av frdgorna fortsétter i samband med reformen av ldkeme-
delsérenden.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om elektroniska recept
5a§

Den foreslagna paragrafen ar ny. Den géller forskrivning av biologiska likemedel. Den fogas
till lagens 2 kap., som géller uppgoérande av och innehallet i elektroniska recept, eftersom det dr
fraga om en skyldighet som ska iakttas vid forskrivning av ladkemedel. Den nya paragrafen grun-
dar sig pd 10 § 9 mom. i social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av like-
medel, som dndras och &verfors till lagen. Syftet med dndringarna &r att nér det géller likeme-
delsforskrivning framhéva betydelsen av att biologiska ldkemedel inom 6ppenvarden ar kost-
nadseffektiva och att gora bestimmelsen synligare och mer forpliktande bland ldkemedelsfor-
skrivarna.

Lakemedelsforskrivarna dr redan for nérvarande skyldiga att vid forskrivning av recept & ena
sidan beakta ldkemedlets pris och de kliniska effekter som uppnas med behandlingskostnaderna.
A andra sidan #r de skyldiga att forskriva det formanligaste biologiska likemedlet om det finns
en biosimilar tillgéngligt (10 § i forordningen om forskrivning av ldkemedel). Nar anvdndningen
av biologiska lakemedel 6kar visar sig den hdga prisnivan pa dem som en betydande faktor som
okar samhallets utgifter for lakemedelserséttningar, och darfor finns det skil att dndra skyldig-
heten i forordningen nér det giller biologiska ldkemedel och det &r skél foreskriva om skyldig-
heten i lag. P4 marknaden for biologiska ldkemedel med biosimilarer finns potential for en hér-
dare priskonkurrens 4n for ndrvarande. Priskonkurrensen sénker priserna och minskar samtidigt
sambhaéllets utgifter for lakemedelsersittningar.

Enligt 1 mom. ska likemedelsforskrivaren, nédr denne forskriver ett biologiskt ldkemedel eller
ndr ett recept som géller ett biologiskt lakemedel fornyas, vélja det biologiska ldke-medel som
har det formanligaste priset bland de saluférda, sinsemellan jamforbara och alternativa biolo-
giska ldkemedlen och som enligt statsrddets forordning om likemedelstaxa (713/2013) har det
formanligaste priset vid forskrivningstidpunkten. Vid forskrivning av likemedlet undersoker
lakemedelsforskrivaren patienten och bestimmer vilken ldkemedelssubstans som behdvs pa ba-
sis av dennes sjukdom eller hilsotillstdind samt lakemedelssubstansens styrka och forpacknings-
storlek. Bestimmelsen forpliktar ldkare att vilja det formanligaste av sinsemellan jimforbara
och alternativa alternativ.

Biologisk likemedelsbehandling skiljer sig fran traditionell kemisk 1dkemedelsbehandling ge-
nom att den forsta ldkemedelsdosen kan ges patienten nér han eller hon besdker en hélsovards-
central eller ett dagsjukhus. I samband med att den forsta lakemedelsdosen tas kan patienten
instrueras i hur en doseringsanordning for likemedel anvinds och samtidigt siakerstills det att
det biologiska ldkemedlet inte ger patienten en skadlig immunologisk reaktion. Om behandling
med ett biologiskt lidkemedel inleds inom den offentliga hélso- och sjukvarden gors detta i prak-
tiken med ett biologiskt ldkemedelspreparat som ingar i basldkemedelsurvalet for en verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvarden. I sddana fall dr det emellertid meningen att patienten
efter den forsta ldkemedelsbehandlingen 6vergér till att anvanda ldkemedlet sjalvstdandigt och
skaffar de likemedel han eller hon behover fran apotek inom 6ppenvarden utifran det recept
som han eller hon har fatt. Skyldigheten att forskriva det formanligaste biologiska likemedels-
preparatet som avses i det foreslagna 1 mom. riktar sig sdlunda till recept som skrivs ut till
patienten nir denne Gvergar till 6ppenvéarden. Skyldigheten géller inte ldkemedel som ges till
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patienter inom hélso- och sjukvarden. Det dr saledes mojligt att det forskrivna lakemedlet skiljer
frén det som gavs till patienten vid den forsta behandlingen.

Inledandet av behandling med ett biologiskt lakemedel forknippas med ett sddant sdrdrag att det
vid inledandet av ldkemedelsbehandlingen & ena sidan ska foljas upp om patienten far ett till-
rickligt terapisvar av det biologiska lidkemedel som forskrivits honom eller henne och & andra
sidan om patienten far en skadlig immunologisk reaktion mot likemedelspreparatet. Utbyte av
lakemedel ska emellertid inte anses vara problematiskt pé grund av terapisvaret eller immuno-
geniciteten. Detta beror pé att biosimilarer dr jamforbara med referenspreparat och att de ska ha
en motsvarande eller mindre skadlig immunogenicitet som referensprispreparatet. Om patienten
emellertid &r allergisk mot ett hjdlpdmne i det forménligaste biologiska ldkemedlet och detta
hjélpadmne inte finns i referenspreparatet, ska lakaren ha mojlighet enligt 3 mom. att avvika fran
skyldigheten.

Skyldigheten att forskriva det formanligaste biologiska lakemedlet géller ocksé situationer dar
lakemedelsforskrivaren skriver ett nytt recept for patienten under fortsatt behandling eller for-
nyar det giltiga receptet. I sddana situationer dr det mojligt att det forménligaste biologiska 14-
kemedelspreparatet pa grund av lakemedelsprisernas variation inte dr detsamma som ursprung-
ligen forskrivits patienten. Nér receptet forskrivs ska patienten ges den information om hur dos-
dispensern anvinds och de anvisningar som forutsitts for anvéndning av det nya lakemedlet.

Jamforelser mellan biologiska ldakemedel for att hitta det formanligaste lakemedelspreparatet
ska goras mellan sinsemellan jamforbara och alternativa lakemedel. Jamforelsen ska goras mel-
lan saluférda biologiska likemedel, det vill sdga mellan sddana biologiska ldkemedel som har
ett giltigt forséljningstillstand i1 Finland och som salufors i Finland och i frdga om vilka en an-
mélan om saluforing gjorts i enlighet med 27 § i ldkemedelslagen. Det patientdatasystem som
lakemedelsforskrivaren har tillgang till visar de saluforda ldkemedelspreparat mellan vilka jam-
forelsen ska goras.

Begreppsparet ”jamforbara och alternativa” finns redan i den géillande férordningen om for-
skrivning av ldkemedel. Enligt 10 § 9 mom. i forordningen: Om det for ett biologiskt ldkemedel
finns ett biosimilar tillgingligt, ska ldkemedelsforskrivaren i forsta hand av dessa jamforbara
och alternativa likemedelspreparat vilja det som har det formdnligaste priset. Enligt ordaly-
delsen i forordningen och promemorian om férordningen (social- och hilsovardsministeriets
forordning om &ndring av social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av 14-
kemedel, promemoria, STM101:00/2016 och STM/4478/2016, 22.12.2016) avses med jamfor-
barhet och alternativhet ett ursprungligt biologiskt likemedel (det vill séga referenspreparatet
for en biosimilar) och en biosimilar som har utvecklats till att vara likartad och jamforbar med
det. Biosimilarer innehaller en ny version av den aktiva substansen i ett ursprungligt lakemedel
som har utvecklats till att vara jamforbar med referenspreparatet. Med jamforbara och alterna-
tiva biologiska ldkemedel avses 1 1 mom. for det forsta ursprungliga biologiska lakemedel som
innehéller en viss lakemedelssubstans (referenspreparat) och biosimilarer som har pavisats vara
jamforbara med dem.

I praktiken gors det som en del av biosimilarernas utveckling ofta undersékningar dér referens-
preparatet byts ut mot en biosimilar eller vice versa. I denna proposition foreslés det atti 1 mom.
ska med jamforbara och alternativa biologiska ldkemedel avses dels sddana ursprungliga biolo-
giska preparat som genom jaimforande undersékningar har faststéllts vara sinsemellan likartade
och jamforbara, dels dessas biosimilarer samt for det andra sddana biosimilarer som har samma
referenspreparat.
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I 1 mom. foreskrivs dessutom att likemedelsforskrivaren ska kontrollera uppgifterna som géller
biologiska lakemedel och deras priser i datasystemen. I praktiken ska ldkemedelsforskrivare ha
tillgang till patientdatasystem och receptprogram, vars uppgifter baserar sig pa Folkpensions-
anstaltens lakemedelsdatabas och som uppfyller de visentliga krav som stills pa datasystem.

Niér den foreslagna paragrafen trader i kraft den 1 januari 2023 finns det i patientdatasystemet
och receptprogrammet inte &nnu nagon saddan gruppering av likemedelspreparat som stoder 14-
kemedelsforskrivarens arbete. Likemedelsforskrivaren ska med stéd av sin yrkesskicklighet
jamfora alternativa och jdmforbara ladkemedelspreparat med utgdngspunkt i de datasystem som
stér till forfogande och vid behov anvénda till exempel FPA:s soktjanst for 1akemedel.

I patientdatasystemen kommer det att infors egenskaper som stoder lakemedelsforskrivarnas
arbete. I samband med den uppdatering av FPA:s ladkemedelsdatabas som gjordes 2022 och som
ska tas i bruk i alla apoteks- och patientdatasystem senast vid utgéingen av september 2023 ska
det i produktinformationen for biologiska lakemedel antecknas att det &r fraga om ett biologiskt
lakemedel och en biosimilar. Dessutom har biologiska likemedel grupperats sa att biologiska
lakemedel som innehéller samma ldkemedelssubstans har grupperats i samma grupp som om-
fattar alla biologiska lakemedel och biosimilarer som innehaller ladkemedelssubstansen i fraga
och deras olika styrkor, forpackningsstorlekar och doseringsformer. Denna gruppering och in-
formation om biosimilarer &r framsteg i friga om forskrivning av det forménligaste biologiska
lakemedlet. En mer noggrann gruppering ir en del av utbytet av biologiska ldkemedel pé apotek,
som enligt planerna ska inledas 2024.

Liakemedelsdatabasen innehéller dessutom uppgifter om priserna pa likemedelspreparaten. I
praktiken har det dock visat sig forekomma variation i friga om huruvida prisuppgifterna i 14-
kemedelsdatabasen ingér i det patientdatasystem som ldkemedelsforskrivaren anvénder. I forsta
hand bor ldakemedelsforskrivarens arbetsgivare sorja for de system som denne anvénder i sitt
arbete. Om prisuppgifterna inte finns att tillgé i patientdatasystemet kan lakemedelsforskrivaren
utnyttja FPA:s soktjanst for lakemedel. En sokning i tjdnsten pa ett likemedels namn ger som
sOkresultat alla lakemedelspreparat som innehaller lakemedelssubstansen i fraga och uppgifter
om huruvida det dr friga om en biosimilar eller ett biologiskt likemedel samt deras styrkor,
forpackningsstorlekar och doseringsformer. I sdkresultatet visas ocksa uppgifter om likeme-
delspriserna, varvid det ar mojligt att vilja det mest forménliga biologiska likemedlet utifran
uppgifterna. Redan 2016 har man i férordningen om forskrivning av likemedel beddmt att
méngden extra arbete som det medfor for Idkemedelsforskrivaren att kontrollera prisuppgifterna
och biosimilarerna inte blir oskéligt om betydande samhillsekonomiska inbesparingar finns att

uppna.

I paragrafens 2 mom. definieras vad som avses med biologiskt lidkemedel i 1 mom. Med biolo-
giska lakemedel avses likemedel som innehaller en eller flera aktiva substanser som produceras
eller extraheras fran en biologisk kélla och som ar antingen det ursprungliga biologiska ldke-
medlet eller en biosimilar, det vill sidga ett biologiskt likartat lakemedel, som har utvecklats till
att vara likartat och jamforbart med ett ursprungligt biologiskt likemedel. Definitionen grundar
sig pd 2 § 6 a och 6 b punkten i social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning
av ldkemedel med den skillnaden att i den foreslagna bestimmelsen omfattar begreppet biolo-
giskt ldkemedel bade ursprungliga biologiska likemedel och biosimilarer, det vill sdga ldkeme-
del som ar likartade de ursprungliga lakemedlen. Syftet med den foreslagna paragrafen ar att
inleda och uppritthalla priskonkurrensen mellan biologiska likemedel. Nar konkurrensen har
inletts kan det formanligaste tillgéngliga jimforbara och alternativa biologiska ldkemedlet vara
antingen det ursprungliga lakemedlet pa marknaden eller dess biosimilar.
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I paragrafens 3 mom. foreslas bestimmelser om ett undantag fran skyldigheten enligt 1 mom.
Lakemedelsforskrivaren ska kunna avvika fran skyldigheten enligt 1 mom. endast pa patient-
specifika medicinska eller terapeutiska grunder. Huruvida sadana grunder foreligger ska avgo-
ras sjélvstindigt och fran fall till fall. Lakemedelsforskrivaren ska tydligt och specificerat an-
teckna grunden for valet av ett annat &n det formanligaste biologiska ldkemedlet i receptet. An-
teckningen ska inte innehélla obehdvliga patientuppgifter. Genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet far ndrmare bestimmelser utfardas om den medicinska eller terapeutiska
grund som ska antecknas i receptet.

Syftet med bestimmelsen ar att frimja anviandningen av de forméanligaste biologiska likemed-
len. Till f6ljd av bestimmelsen kommer de biologiska likemedel som patienterna anvénder i
ndgon man att bytas ut. Biosimilarer har konstaterats vara jamforbara med biologiska likemedel
och vice versa. Det ska vara mycket séillsynt att sidana medicinska eller terapeutiska grunder
foreligger och det bor finnas en hog troskel for att tillampa dessa grunder. Det foreslagna un-
dantaget bor tolkas mycket restriktivt.

Med patientspecifika medicinska grunder avses till exempel att patienten i fraga har diagnosti-
serats som allergisk mot det formanligaste biologiska lakemedlet eller nadgot av dess hjdlpdmnen
eller att det inte &r mojligt for patienten att anvénda eller l4ra sig hur man anviander doserings-
apparaten for det forménligaste biologiska lakemedlet pd grund av en psykiatrisk, neurologisk
eller minnessjukdom. Med patientspecifika terapeutiska grunder avses till exempel att patienten
inte tidigare har fatt tillrdckligt terapisvar nér han eller hon har anvéint det forméanligaste biolo-
giska ldkemedlet, att patienten har fatt en skadlig immunologisk reaktion eller att patienten pa
grund av nedsatt kognitiv eller motorisk forméaga som ldkemedelsforskrivaren kan observera
inte kan anvinda eller ldra sig hur man anvénder dosdispensern for det formanligaste biologiska
lakemedlet.

De medicinska eller terapeutiska grunderna ska gélla just den patient som vardas och tillamp-
ningen av undantaget bor vara fallspecifikt. Likemedelsforskrivaren bor avgora huruvida en
medicinsk eller terapeutisk grund foreligger sjalvstandigt utifran sin egen yrkeskunskap. Denne
kan inte heller omfatta patientens 6nskemal eller asikter som en medicinsk eller terapeutisk
grund. Det att behandlingen har inletts med ett visst biologiskt ldkemedel kan inte heller vara
en tillracklig grund. Det kan inte heller vara en tillrdcklig grund att ldkemedelsforskrivaren av
vana eller preferens ofta forskriver ett visst biologiskt ldkemedel eller det att lidkemedelsanvén-
daren har en preferens for eller dr bekant med ett visst ldkemedel eller att l1akemedelsforskriva-
ren har mycket erfarenhet av att ge rddgivning om hur dosdispensern ska anvindas eller att
lakemedelsanvéndaren har mycket erfarenhet av att anvinda dosdispensern.

Tillampningen av en saddan grund forutsitter alltid en bedomning fran fall. Det ska inte vara
tillatet att utan patientspecifika grunder anvénda generaliseringar eller egenskaper hos ldkeme-
delspreparatet som grund. Det ska till exempel inte vara mojligt att som patientspecifik medi-
cinsk grund eller terapeutisk grund konstatera att dldre patienter i allménhet inte kan léra sig att
anvinda en ny dosdispenser eller att en minnesstérning oberoende av patienten forhindrar att
patienten lar sig att anvinda den nya dosdispensern.

Lagstiftningen foreslés @ndras sé att den medicinska eller terapeutiska grunden ska antecknas i
receptet i stéllet for i patientens journalhandlingar. Syftet med &ndringen é&r att det ska vara
mojligt att utdova mer effektiv tillsyn 6ver efterlevnaden av bestimmelserna och att myndighet-
erna lattare ska fi information om lakemedelsforskrivarens val betriffande biologiska likeme-
del. Det nuvarande anteckningsséttet innebér att uppgifter i journalhandlingarna i friga om valet
av ett annat &n det forménligaste biologiska ldkemedlet lagras i patientdataarkivet, varvid det
kan vara svart att fa tillgéng till informationen till exempel i tillsynssyfte. I denna proposition
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foreslas det att tillsynen ska effektiviseras bland annat genom att gora det littare for myndig-
heterna att fa tillgang till de medicinska eller terapeutiska grunderna.

Anteckningen ska goras pa ett klart och specificerat sétt sa att det framgar vilken medicinsk
eller terapeutisk grund det &r fraga om och varfor den ér tillimplig i frdga om patienten. I an-
teckningen bdr man undvika att sddana onddiga patientuppgifter rdjs som inte hinfor sig till
grunden i fraga.

Det att anteckningarna gors i recepten baserar sig pa artikel 6.1 ¢ och artikel 10 i EU:s allménna
dataskyddsforordning. Enligt 18 § i lagen om elektroniska recept svarar FPA for en personupp-
giftsansvarigs andra skyldigheter enligt dataskyddsforordningen &n de som genom denna lag
pafors apoteken samt tjdnstetillhandahallare och sjéalvstindiga likemedelsforskrivare som gor
upp elektroniska recept. Genom att grunden antecknas i receptet genomfors FPA:s myndighets-
tillsyn, forpliktelsen for lakemedelsforskrivaren enligt 5 a § och egenkontrollskyldigheten for
hilso- och sjukvérden. Det att anteckningarna gors i recepten baserar sig ocksé pa artikel 9.2 g
i EU:s allmédnna dataskyddsforordning. I lagen om patientens stillning och réttigheter
(785/1992) foreskrivs det om sekretess for journalhandlingar. Bestimmelser om tystnadsplikt
for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden finns i 17 § i lagen om yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden. P4 FPA som tillsynsmyndighet tillimpas 22 § i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet. Bestimmelser om tystnadsplikt for apotekens perso-
nal finns 1 90 § i lakemedelslagen.

I 3 mom. ingér ocksa ett bemyndigande att utfirda forordning, enligt vilket ndrmare bestdm-
melser om den medicinska eller terapeutiska grund som ska antecknas i receptet far utfardas
genom forordning av social- och hilsovardsministeriet. Genom bemyndigandet att utfirda for-
ordning blir det mdjligt att utfarda ndrmare bestimmelser.

Enligt 4 mom. ska lakemedelsforskrivaren, om det av patientspecifika medicinska eller terapeu-
tiska skl dr motiverat, ocksé i receptet gora en anteckning som forbjuder utbyte av det lakeme-
delspreparat som forskrivits till patienten pa apotek. Denna proposition hanfor sig till ett at-
géirdspaket som ocksa inbegriper mojliggérande av utbyte pa apotek av biologiska likemedel
frén och med den 1 januari 2024. For att utbyte pa apotek ska kunna inledas fullskaligt vid den
tidpunkten sa att det ocksa géller de recept som forskrivits 2023 dr det nddvéndigt att redan fran
och med den 1 januari 2023 foreskriva att lakemedelsforskrivarna i de recept de forskriver ska
anteckna eventuella forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for
det. Som undantag ska forbudet mot utbyte tolkas restriktivt, och huruvida en sadan grund f6-
religger ska bedomas enligt samma grunder som andra féorbud mot utbyte med stéd av 57 b § i
lakemedelslagen. Eftersom det i social- och hilsovardsministeriets férordning om forskrivning
av lakemedel, vilken hor till atgérdspaketet, foreslas att alla recept pa biologiska likemedel ska
vara giltiga i hogst ett ar, kan det antas att férbudet mot utbyte under 2023 har hunnit antecknas
i storsta delen av de recept som ar 1 kraft 2024.

5b§

Den foreslagna paragrafen dr ny. I paragrafen foreslds bestimmelser om de datasystem som
stoder forskrivning av biologiska ldkemedel. I paragrafen foreslas ocksa bestimmelser om att
en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska se till att 1dkemedelsforskrivare som ar
anstéllda hos eller foretrddare for den har tillgang till de datasystem som behdvs for att fullgora
skyldigheten enligt 5 a §. Skyldigheten géller 4ven lakemedelsforskrivare som ér sjilvstandiga
yrkesutovare eller bedriver verksambhet i bolagsform.
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Med de datasystem som behdvs avses system genom vilka lakemedelsforskrivaren kan géra upp
recept pa det sitt som avses i 5 a §. Till denna del hénvisas till specialmotiveringen till 5 a §.
Datasystemet ska dessutom uppfylla kraven i 21 § och i kunduppgiftslagens 34 §. Datasystemet
kan till exempel vara ett sddant dir uppdateringar av biologiska ldkemedel i FPA:s ldkemedels-
databas integreras inom utsatt tid och dér prisuppgifterna for lakemedelspreparat finns tillgéng-
liga. Lakemedelsforskrivaren ska dessutom kunna anteckna en eventuell grund i receptet, om
lakemedelsforskrivaren forskriver patienten nagot annat biologiskt 1ikemedel &n det forménlig-
aste. De krav som i paragrafen stélls pa datasystemet motsvarar den niva som vid respektive
tidpunkt krivs av patientuppgiftssystemen.

Det &r ként att gruppering av biologiska ldkemedel samt uppgifter om biologiska lakemedel och
biosimilar ska foras in i patientdatasystemen senast vid utgangen av september 2023. Fore detta
finns det inte nddvandigtvis sddana grupperingar i patientdatasystemen som stoder lidkemedels-
forskrivarens arbete. Under tiden bor verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvérden eller
de sjilvstidndiga yrkesutdvarna beakta till exempel i anvisningar for arbetstagarna eller nér det
géller langden pa mottagningstider att den jamforelse av lakemedelspreparat som forskrivning
av biologiska ldkemedel forutsétter kanske kraver exempelvis anvindning av FPA:s soktjénst
for lakemedel eller ndgon annan motsvarande tjénst.

Den lakemedelsdatabas som FPA svarar for innehéller uppgifter om priserna pa ladkemedelspre-
paraten. I praktiken har det dock visat sig forekomma variation i frdga om huruvida prisuppgif-
terna i lakemedelsdatabasen ingar i patientdatasystemet. Eftersom de prisuppgifter med vilka
jédmforelse av det formanligaste biologiska lakemedelspreparatet kan goras redan finns tillgdng-
liga i den nationella lakemedelsdatabasen och dérifran kan integreras in i alla patientdatasystem,
ansvarar ldkemedelsforskrivarnas arbetsgivare for att se till att likemedelsforskrivarna kan ut-
fora sitt arbete med iakttagande av forpliktelserna i lag. Tillsynen 6ver efterlevnaden av para-
grafen ska utdvas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionfor-
valtningsverken med stdd av 21 och 24 § i lagen om elektroniska recept och 34 och 39 § i
kunduppgiftslagen.

6§

Paragrafen innehéller bestimmelser om informationen i recept. | paragrafens 1 mom. anges de
uppgifter som ska ingé i ett elektroniskt recept. Det foreslas att 5 punkten i momentet dndras sa
att det i elektroniska recept utéver de uppgifter som ar nddvandiga for avgdrandet av eventuell
sjukforsdkringsersattning ska ingé ett eventuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska
eller terapeutiska grunder for det samt en eventuell patientspecifik medicinsk eller terapeutisk
grund for varfor ett forméanligare, jaimforbart och alternativt biologiskt ldkemedelspreparat inte
har forskrivits.

Den foreslagna dndringen grundar sig i frdga om eventuella forbud mot utbyte pa 13 § i social-
och hilsovéardsministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel, i vilken det foreskrivs att
eventuella forbud mot utbyte ska antecknas i receptet. Det skulle ocksa inbegripa eventuella
forbud mot utbyte av biologiska likemedel. Genom detta forbereder man sig for det utbyte av
lakemedel pé apotek som inleds den 1 januari 2024. I frdga om den patientspecifika medicinska
eller terapeutiska grund som behdvs for forskrivning av ndgot annat dn det formanligaste biolo-
giska ldkemedlet baserar sig forslaget pa den nya 5 a § som foreslés i denna proposition. Kraven
enligt den allmédnna dataskyddsforordningen har behandlats i specialmotiveringen till 5 a §
ovan.
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13§

I paragrafen foreskrivs det om patientens rétt att bestimma om utlimnande av uppgifter i re-
ceptcentret, sasom uppgifter om recept. Enligt 1 mom. kan en patient forbjuda att de recept som
han eller hon specificerat 1amnas ut till de aktérer som nimns i paragrafen. I 4 mom. foreskrivs
om ett undantag frén bestimmelserna i 1 mom. om patientens rétt att bestimma om utldmnande
av uppgifter. | momentet anges sju punkter enligt vilka de uppgifter som dér rdknas upp fér
lamnas ut oberoende av patientens forbud.

Det foreslas att till 4 mom. fogas en ny 8 punkt med bestimmelser om rétten for ldkemedelsfor-
skrivare och verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvarden som ar likemedelsforskrivares
arbetsgivare eller uppdragsgivare att behandla sédana uppgifter om recept som géller biologiska
lakemedel och som har lagrats i receptcentret och uppgifter om expediering av biologiska léke-
medel som ar nédvéndiga for att utféra den egenkontroll och myndighetstillsyn som avses i 24
a och 24 b §. Syftet med dndringen ér att sdkerstélla den egenkontroll som ldkemedelsforskri-
varen och tjanstetillhandahéllaren inom hélso- och sjukvérden ska utfora och den myndighets-
tillsyn som FPA ska utfora, genom vilka det sdkerstills att skyldigheten enligt den foreslagna 5
a § iakttas.

Bestimmelsen dr motiverad med stod av artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 g i den allméinna data-
skyddsforordningen. Bestimmelsen uppfyller forutsittningarna i artikel 9.2 g i den allménna
dataskyddsforordningen. Det dr nodvandigt att personuppgifter behandlas eftersom foremalet
for 6vervakningen dr recept pa biologiska likemedel. Tillsyn Gver efterlevnaden av skyldig-
heten forutsatter behandling av receptuppgifter och 1 viss utstrackning behandling av patient-
uppgifter. Behandlingen av sddana uppgifter ér tillaten endast i den utstrickning det &r nédvén-
digt for att tillsynen ska gé att verkstilla. Behandlingen star i proportion till det mél som efter-
stravas. I bestimmelsen iakttas till centrala delar rétten till skydd for personuppgifter. Bestim-
melser om lampliga och sérskilda atgarder for att sdkerstdlla den registrerades grundliggande
rittigheter och intressen finns i 16 § i lagen om elektroniska recept. Ovan i specialmotiveringen
till 5 a § redogors det for tystnadsplikten for myndigheter och yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden.

15§

Paragrafen innehaller bestimmelser om utlimnande av uppgifter till myndigheter och for ve-
tenskaplig forskning. FPA svarar for och dr gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcent-
ret. | paragrafen foreskrivs det om FPA:s rétt 1imna ut uppgifter ur receptcentret. I 3 mom. finns
en hianvisning till bestimmelserna i sjukforsakringslagen om FPA:s ritt att ta del av uppgifter.
I momentet konstateras det dessutom att FPA inte far lamna uppgifter vidare med stod av sddan
skyldighet eller ritt att lamna uppgifter som den har enligt ndgon annan lag.

Paragrafens 3 mom. foreslas bli dndrad sé att FPA med stod av momentet ska fa rétt att ta del
av och behandla siadana uppgifter registrerade i receptcentret som géller recept pa biologiska
lakemedel och uppgifter om expediering av biologiska likemedel och som &r nddvéindiga for
den foreslagna myndighetstillsyn som avses i 24 b och 26 a § i denna proposition. Uppgifterna
om expediering av ldkemedel kan vara visentliga till exempel nér det giller att fa information
om huruvida lakemedelsanvidndaren tidigare har anvint samma ldkemedelspreparat.

Syftet med éndringen &r att mojliggéra och effektivisera FPA:s myndighetstillsyn i forhéllande
till 1akemedelsforskrivare genom att bevilja FPA mer omfattande rétt att ta del av information 1
frdga om receptuppgifter om biologiska likemedel dn for nirvarande. Bestimmelsen dr moti-
verad med stod av artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 g i den allménna dataskyddsférordningen, det vill
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sdga pa samma grunder som 13 §. Med behandling av uppgifter avses i bestimmelsen sdkande,
mottagande, ldsande och lagrande av uppgifter i ett separat register, handlaggning av uppgifter
i 0vervakningsérenden och i FPA:s beslutsfattande. Till den del som uppgifter behandlas som
en del av FPA:s 6vervakningsuppgift utgor de ett eget sjilvstindigt register som FPA é&r per-
sonuppgiftsansvarig for.

Hénvisningen till sjukforsdkringslagen i momentet foreslas inte bli &ndrad. Det férbud som gél-
ler FPA:s ritt att limna uppgifter vidare med stéd av sddan skyldighet eller ritt att lamna upp-
gifter som den har enligt ndgon annan lag kompletteras med beaktande av artikel 58.1 a, e och
fi EU:s allménna dataskyddsfoérordning samt dataombudsmannens rétt att fa uppgifter enligt 18
§ 1 mom. i dataskyddslagen.

21§

I paragrafen foreskrivs det om recept- och expedieringsprogramvara. Enligt 1 mom. ska de da-
tasystem som anvands nér elektroniska recept gors upp och expedieras och den programvara
som stoder systemen genomforas sé att uppgifterna om ldkemedlen baserar sig pa lakemedels-
databasen och sa att den programvara som anvinds styr valet av lakemedel sé att lakemedels-
behandlingen blir rationell. Det foreslas inga dndringar i momentet.

Enligt 2 mom. i paragrafen ska de system och programvaror som avses i 1 mom. utformas sa att
lakemedelsforskrivaren sjélv ska skriva in pa eller komplettera receptet med sddana forklaringar
och anteckningar som enligt en forordning av social- och hélsovardsministeriet eller ett beslut
av FPA ska skrivas eller antecknas personligen.

Momentet foreslas bli dndrat sa att likemedelsforskrivaren sjélv ska skriva in i eller komplettera
receptet ocksd med sddana forklaringar och anteckningar som 1 denna proposition anges i den
foreslagna 5 a § i denna lag. Andringen hénfor sig till skyldigheten att forskriva det forménlig-
aste biologiska lakemedelspreparatet. Om liakemedelsforskrivaren vill avvika fran skyldigheten
att forskriva det formanligaste biologiska ldkemedlet ska han eller hon anteckna den patientspe-
cifika medicinska eller terapeutiska grunden for detta val i receptet. Likemedelsforskrivaren
ska for hand skriva in i eller komplettera receptet med en sddan grund.

24 a§

Den foreslagna paragrafen ar ny. I den foreskrivs om egenkontroll vid forskrivningen av biolo-
giska ldkemedel. I denna proposition foresléds det att forskrivningen av de forméanligaste biolo-
giska likemedlen effektiviseras. Denna effektivisering genomfors delvis genom aktorernas
egenkontroll. Skyldigheten att utdva egenkontroll ska gilla alla privata och offentliga verksam-
hetsenheter inom hilso- och sjukvarden nér de &r arbetsgivare eller uppdragsgivare for ldkeme-
delsforskrivare. Skyldigheten att utova egenkontroll géller dven likemedelsforskrivare som &r
sjalvstandiga yrkesutovare.

I 1 mom. i denna paragraf foreslas det bestimmelser om att det vid egenkontrollen ska utovas
tillsyn Over att 5 a och 5 b § i denna lag iakttas och att brister, lagstridigheter och missforhal-
landen som upptickts i verksamheten utan drojsmal ska avhjélpas. I social- och hilsovardslag-
stiftningen ar det praxis att egenkontrollen baserar sig pa en plan. Det forutsitts ocksa i den
foreslagna paragrafen att en plan ska utarbetas, uppdateras och hallas synlig for personalen samt
att egenkontrollatgérder regelbundet ska utforas. Planen skulle dock kunna vara begrénsad till
sin omfattning.
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I 2 mom. foreslds bestimmelser om rétten for ladkemedelsforskrivare och verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvarden att behandla patientuppgifter som géller en anvdndare av biologiska
lakemedel till den del det &r n6dvéndigt for att utféra den egenkontroll som avses i I mom. eller
for den myndighetstillsyn som avses i 24 b §. Bestimmelsen kompletterar bestimmelsen om
ritten att behandla receptuppgifter och uppgifter om expediering av ldkemedel enligt 13 § i
samma lag. Bestimmelsen grundar sig pa 15 § 1 mom. i kunduppgiftslagen, i vilket det fore-
skrivs att behandlingen av kunduppgifter ska grunda sig pd en kund- eller vardrelation eller
nagon annan lagstadgad rétt som har sikerstillts datatekniskt. Den grundar sig dessutom pa 18
§ 1 kunduppgiftslagen, enligt vilken det inte genom ett forbud gar att forhindra en pa lag grundad
och av kundens eller patientens viljeyttring oberoende ritt att fi information. Det foreslagna
momentet dr motiverat med stdd av artikel 6.1 c och artikel 9.2 g i den allménna dataskyddsfor-
ordningen. Ovan i specialmotiveringen till 13 § behandlas hur forutséittningarna enligt artikel
9.2 g i forordningen uppfylls.

24b§

Den foreslagna paragrafen ar ny. I den foreskrivs om styrning och dvervakning av biologiska
lakemedel. Genom paragrafen foreslas att rattsldget dndras sa att behorigheten att styra och
overvaka forskrivningen av de forménligaste biologiska likemedlen i fortsdttningen hor till
FPA. Syftet med dndringen &r att effektivisera efterlevnaden av den skyldighet som inverkar pé
den biologiska ldkemedelsbehandlingens kostnadseftektivitet.

I det foreslagna 1 mom. foreskrivs att FPA styr tillimpningen av lagens 5 a § och Overvakar
dess efterlevnad. FPA ska pé eget initiativ och efter egen provning kunna styra och vervaka
forskrivningen av biologiska ldkemedel. Syftet med momentet ar att mojliggora styrnings- och
overvakningsatgirder som FPA vidtar pa eget initiativ och som kan gélla samtliga lakemedels-
forskrivare, en del av dem eller enskilda ldkemedelsforskrivare. Folkpensionsanstalten kan i
praktiken vidta efter egen provning de tillsynséatgérder som den anser vara motiverade med av-
seende pé sékerstdllande av lagens efterlevnad. I praktiken ska FPA folja upp och dvervaka
recept pa biologiska likemedel via receptcentret. Tillsynsérenden ér till sin natur forvaltnings-
drenden och vid behandlingen av dem iakttas bestimmelserna i férvaltningslagen (434/2003).

Det foreslagna 2 mom. innehéller en bestimmelse om FPA:s ritt att f4 information. Bestdm-
melsen kompletterar den bestimmelse som foreslas fogas till 15 § 1 denna lag om FPA:s ritt att
fa information om recept pa biologiska likemedel och om expedieringen av dessa ldkemedel
fran receptcentret. Enligt den foreslagna bestimmelsen har FPA oberoende av sekretessbestim-
melserna och avgiftsfritt ritt att av ldkemedelsforskrivaren f4 de uppgifter och utredningar som
ar nodvéndiga for utforandet av den overvakning som foreskrivs i denna paragraf samt 26 a §,
inklusive de uppgifter om patientens halsotillstand eller sjukdom som ingar i journalhandling-
arna. Bestimmelsen dr ett sddant undantag som avses i 13 § 3 mom. 1 punkten i lagen om
patientens stillning och réttigheter (785/1992) dar det i lag sarskilt foreskrivs om rétten att fa
uppgifter. Det dr dessutom fraga om en i 18 § 1 kunduppgiftslagen avsedd ratt att fa information
som patienten inte kan forhindra genom ett forbud. Det foreslagna momentet dr motiverat med
stod av artikel 6.1 c och artikel 9.2 g i den allménna dataskyddsfoérordningen. Ovan i special-
motiveringen till 13 § behandlas hur forutsittningarna enligt artikel 9.2 g i férordningen upp-
fylls.

Det foreslagna 4 mom. innehaller en bestimmelse om FPA:s ritt att underritta det behoriga
regionforvaltningsverket om det vid sin tillsyn upptécker att en lakemedelsforskrivare som ér
sjilvstandig yrkesutovare eller en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som é&r léke-
medelsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare anvénder ett datasystem som inte upp-
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fyller kraven 1 5 b § i denna lag. Behoriga att utova tillsyn 6ver datasystem ar regionforvalt-
ningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden. Paragrafen mojlig-
g0Or for sin del samarbete mellan myndigheterna.

26a§

Den foreslagna paragrafen ér ny. I paragrafen foreslés bestimmelser om péfoljder vid férsum-
melse av den i propositionen foreslagna 5 a §.

Enligt det foreslagna 1 mom. kan FPA, om en lakemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § i denna
lag och om den anser att drendet inte foranleder andra dtgérder, ge ldkemedelsforskrivaren en
anmirkning eller uppmérksamgora denne pa att verksamheten ska ordnas pa behdrigt sétt. En-
ligt det foreslagna 3 mom. far en anmérkning eller ett uppmérksamgdrande som gjorts av FPA
enligt 1 mom. inte 6verklagas genom besvér. I praktiken géller pafoljden saddana likemedels-
forskrivare som inte iakttar skyldigheten att vélja det formanligaste biologiska likemedlet om
det inte finns ndgon medicinsk eller terapeutisk grund for likemedelsforskrivarens agerande
eller om grunden inte har antecknats i receptet pa det séitt som avses i 5 a §. En sddan pafoljd
som avses i momentet blir aktuell i en situation dér det anses foreligga férmildrande omstan-
digheter eller andra orsaker till att inte vidta andra atgérder.

Enligt det foreslagna 2 mom. kan FPA, om likemedelsforskrivaren inte iakttar 5 a §, meddela
lakemedelsforskrivaren ett dldggande att atgirda sin verksamhet, avhjilpa missforhallanden i
anslutning till verksamheten eller iaktta 5 a §. Nar ett dlaggande meddelas ska det séttas ut en
tid inom vilken behovliga atgirder ska vidtas. Aldggandet kan forenas med vite. Syftet med vite
ar att ge lakemedelsforskrivaren ett ekonomiskt incitament att forskriva det formanligaste bio-
logiska ldkemedlet.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs det om dndringssokande. FPA:s tillsynsbeslut ska i regel vara
Overklagbara forvaltningsbeslut. Meddelande av aldgganden forutsétter ocksd myndighetstill-
syn i fraga om iakttagandet av aldggandena inom utsatt tid.

Det bor noteras att det for att sdkerstélla oavbruten lakemedelsbehandling dr nddvindigt att det
inte ska utgora ett forhinder for apoteken att expediera det forskrivna biologiska likemedlet
eller for patienten att fa erséttning for likemedlet om likemedelsforskrivaren forsummar sin
skyldighet att forskriva det formanligaste biologiska lakemedelspreparatet i sédana fall dér det
inte finns ndgon patientspecifik medicinsk eller terapeutisk grund for avvikelsen.

28 §

Paragrafen innehéller Gvergangsbestimmelser. I paragrafens 1 och 2 mom. foreslas inga dnd-
ringar. Det foreslas att till paragrafen fogas en ny dvergangsbestimmelse som 3 mom., enligt
vilken utlimnande av uppgifter med hjilp av en vilbefinnandeapplikation enligt 13 § 6 mom.
ska tilldmpas senast den 1 oktober 2027. Tidsfristen for den gillande dvergangsbestimmelsen
ar den 1 december 2022, men genomforandet har avbrutits pa grund av risker som hanfor sig
till lakemedelssékerheten. Riskerna géller till exempel 6verlappande recept som géller samma
lakemedel. Den foreslagna nya tidsfristen dr den 1 oktober 2027 och anknyter till den planerade
skyldigheten att ta i bruk en nationell lakemedelslista, varvid uppgifterna om recept har uppda-
terats.
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7.2 Likemedelslagen
578§

I denna paragraf foreskrivs det om skyldigheten for apotek att ge rddgivning i fraga om léke-
medel. I paragrafens 1 och 2 mom. foreslas inga dndringar.

Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. dér det foreskrivs om den sérskilda
skyldigheten for apotek att ge rddgivning vid utbyte av inhalerbara likemedelspreparat som
anvénds for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. Det géillande 3 mom.
overfors 1 ofordndrad form och blir det nya 4 mom. I det nya 3 mom. foreslés en bestimmelse
om att apotekets farmaceutiska personal, nér apoteket byter ut ett inhalerbart lakemedelsprepa-
rat, ska ge likemedelsanvindaren den rddgivning om hur ldkemedlet och dosdispensern ska
anvindas som en riktig och trygg anvdndning av det ldkemedelspreparat som expedieras forut-
sétter.

Det foreslagna 3 mom. kompletterar den allminna skyldigheten i paragrafen for apotek att ge
rdd och handledning. Det anses finnas ett motiverat behov av specialbestimmelsen for att till
exempel forebygga felmedicinering som beror pd skillnader mellan olika inhalationsanord-
ningar och for att sékerstélla patientsékerheten. I 57 § i lakemedelslagen &ldggs apoteken en
allmén radgivningsskyldighet i fraga om trygg och riktig anvindning av ldkemedel, uppgifter
om priserna pa lakemedel och information om andra omsténdigheter som inverkar pa valet av
lakemedelspreparat. Apoteken ska i samband med utbyte av de inhalerbara ldkemedelspreparat
som anvinds vid behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom forutom den sér-
skilda radgivningen i friga om dosdispensrar ocksa iaktta sin allmidnna rddgivningsskyldighet.

Den i 3 mom. avsedda skyldigheten att ge radgivning i anvindningen av ldkemedel ska anses
forverkligas om lakemedelsanvandaren besoker ett fysiskt apotek och i samband med expedie-
ringen av likemedel far rddgivning om dosdispensern och hur den ska anvindas av en person
som hor till apotekets farmaceutiska personal. Radgivning kan ocksa anses ges nér ett lakeme-
delspreparat expedieras via ett webbapotek, om den radgivning som en sidker anvindning av
dosdispensern forutsitter dr sddan att den kan ges med hjilp av ett kommunikationsmedel som
anvénds pd webbapoteket. Om radgivningen forutsitter muntlig rddgivning eller radgivning av
paminnelsekaraktar ska det vara mojligt med hjélp av en telefon- eller chattférbindelse. Om det
finns en videoférbindelse eller om instruktionsvideor anvénds &r det ocksd mojligt att ge sddan
radgivning som till exempel forutsétter att man visar anviandningstekniken. Bedomningen ska
goras fran fall till fall utifran den rddgivning som dosdispensern i friga forutsitter.

Likemedel kan bytas ut pd apotek ocksé nér en annan person besoker apoteket pa anvdndarens
vagnar. Apotekets personal bor da fran fall till fall bedoma huruvida den radgivning om anvand-
ningen av ldkemedlet och dosdispensern som getts den som besdker apoteket pa patientens vag-
nar ar tillracklig med avseende pa en trygg anvindning av lakemedelspreparatet. Till exempel
under en sdsonginfluensaepidemi kan det vara nddvindigt for andra att besdka apotek pé pati-
enters vignar. Lakemedlet ska da kunna expedieras till patienten om radgivningen om hur dos-
dispensern ska anvindas och en trygg anviandning av den kan sékerstillas pd nagot annat sétt.
Situationen paverkas ocksa till exempel av huruvida den som besdker apoteket pa patientens
vagnar dr den som administrerar lakemedlet till lakemedelsanvindaren i sadana fall dar ldke-
medelsanvédndaren 4r ett barn, huruvida anvindningen av ldkemedlet forutsitter att anvandaren
lar sig en viss andningsteknik samt hurdan rddgivning en riktig och trygg anvéndning av léke-
medelspreparatet forutsitter.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets befogenhet att meddela foreskrifter
enligt 4 mom. géller i och med det nya 3 mom. dven rddgivning som apoteket ger vid utbyte av
inhalerbara ldkemedelspreparat.

57c¢§

I paragrafen foreskrivs det om uppgorande och publicering av en forteckning 6ver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat samt om faststdllande av utbytbara ldkemedelspreparat. Enligt
paragrafens 1 mom. ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet féra en for-
teckning Gver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. Sddana likemedelspreparat vars ak-
tiva substanser och méngder é&r likadana och som sinsemellan ar biologiskt ekvivalenta kan de-
finieras som utbytbara likemedel. Det foreslas att en ny bestimmelse fogas till paragrafens 1
mom., enligt vilket det som utbytbara likemedel med avvikelse frén vad som foreskrivs ovan
gér att definiera sddana inhalerbara ldkemedelspreparat som anvénds for behandling av astma
och kronisk obstruktiv lungsjukdom och som har samma aktiva substans, substansméngder och
ar terapeutiskt ekvivalenta och vars dosdispenser ar i den man likadan att det ar sékert att byta
ut preparaten efter att apotekets farmaceutiska personal har gett likemedelsanvindarna dnda-
maélsenlig rddgivning om hur dosdispensern ska anvéndas.

I frdga om inhalerbara likemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom é&ndras réttslaget sé att det forutsétts att de i stéllet for att vara bioekvi-
valenta ska vara av samma terapeutiska varde (terapeutisk ekvivalens). De forutsittningar for
utbytbarhet som tillimpas pa dessa inhalerbara lakemedelspreparat uppdateras i och med denna
andring till att motsvara Europeiska ldkemedelsmyndigheten anvisningar for pavisande av tera-
peutisk ekvivalens i ansdkningar om forsiljningstillstdnd.

Dessutom beaktar Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i praktiken dosdis-
pensrarna i sin beddmning av utbytbarheten. Regleringen foreslés till denna del bli dndrad sé att
dosdispensrarna for sinsemellan utbytbara inhalerbara ladkemedelspreparat som anvands vid be-
handling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom inte behdver vara identiska med
varandra. Det forutsitts ddremot att dosdispensrarna ska vara sé likartade att ett utbyte kan ge-
nomforas tryggt nir apotekets farmaceutiska personal har gett lakemedelsanvéndaren &ndamaéls-
enlig radgivning om hur dosdispensern ska anvéndas. Tillimpningen av denna forutsittning
forutsdtter att dosdispensrarna bedoms fran fall till fall, vilket ska aterspeglas i den rddgivning
om dosdispensrar som ska ges lakemedelsanvdndarna i enlighet med den foreslagna 57 §. Till
denna del bor det beddmas om skillnaderna mellan inhalationsanordningarna &r s betydande
att det trots apotekets radgivning inte kan sékerstillas att ldkemedelsbehandlingen lyckas pa ett
patientsdkert sitt.

Vid bedémningen ska man beakta mojligheten till anvindning av de forbud mot utbyte som
anges 157 b § 3 mom. Ett ldkemedel far inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit
utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet i receptet eller om
den som koper lakemedlet motsétter sig utbyte. Utbytbarheten ska séledes bedomas utifrdn den
genomsnittliga likemedelsanvéndaren. Beddmningen ska ocksa goras pa basis av kundens per-
sonliga besok pé apoteket. Det att drenden skots pad webbapotek eller for ndgon annans rékning
ar undantagssituationer 1 vilka det apotek som ger radgivning om dosdispenserns anviandning
ska se till att den handledning och radgivning i fraga om dosdispensern ges pa ett indamalsenligt
sétt.

I paragrafens 2 mom. foreslds det inga éndringar.
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58§

I paragrafen finns bestimmelser om att priset i den likemedelstaxa som utfardas genom forord-
ning av statsradet ska anvéndas vid detaljforsiljning av ldkemedel. I 1 mom. foreskrivs dessu-
tom att det utifran ldkemedelstaxan berdknade forsiljningsbidraget for ett enskilt likemedels-
preparat kan vara relativt sett mindre dn den apoteksskatt som enligt 6 § i apoteksskattelagen
(770/2016) tas ut for lakemedelspreparatet. Det foreslas att bestimmelserna éndras. Paragrafen
dndras inte till Gvriga delar.

Bestimmelsen utfardades 2006. Enligt forarbetena till den (RP 107/2005 rd) ansags det tidigare
att forséljningsbidraget alltid ska overstiga 11 procent, sé att apotekens omkostnader och skat-
teutgifter for forséljningen av lakemedlet inte skulle vara storre &n forsdljningsbidraget for det.
Ar 2006 ansags det dock att den praxis som tillimpades inte var indamaélsenlig nir man tar i
beaktande det faktum att apoteksverksamheten &r tillstandspliktig och att de hogsta apoteksav-
giftsprocenterna géller stora och mycket lonsamma apotek. Det ansdgs att apoteksverksamheten
och dess lonsamhet bor betraktas som en helhet och att forséljningsbidragen utifran ldkemedel-
staxan ska kunna faststéllas sa att ocksa de kostnader som fororsakas konsumenterna och sam-
hillet beaktas. Social- och hilsovardsutskottet godkdnde da den foreslagna bestimmelsen.

Dessa motiveringar dr fortfarande aktuella. Bestimmelsen behover dock uppdateras sé att ok-
ningen i forséljningen av dyra ldkemedelspreparat under de senaste aren beaktas. Beroende pé
den apoteksspecifika forsiljningsstrukturen och apotekets apoteksskattesats siljs det vid vissa
apotek relativt sett mer dyra likemedel &n vid andra apotek. Da kan ett apotek sélja dyra like-
medel som omfattas av det sa kallade negativa forséljningsbidraget oftare &n i enskilda fall.

For det andra behdver bestimmelsen dndras sa att den dndring av 5 § i apoteksskattelagen som
foreslas 1 denna proposition och de foreslagna éndringarna av 3 § i statsrddets forordning om
lakemedelstaxa, som hor till atgardspaketet, beaktas. Till f6ljd av dessa dndringar har det be-
domts att det sa kallade negativa forsiljningsbidraget giller ungefar lika manga lakemedelsfor-
packningar som tidigare, men att det negativa forséljningsbidraget for ett enskilt ldkemedels-
preparat inte kan underskrida apoteksskatten for likemedelspreparatet i friga med mer &n cirka
5 euro. Om man dessutom beaktar den expeditionsavgift som apoteket tar ut av kunden och som
antas gélla enbart forsdljningen av likemedelspreparatet i fraga, ar skillnaden dnnu mindre.

Det foreslés att det i bestimmelsen ska konstateras att skillnaden i frdga om ett enskilt likeme-
delspreparat inte far overstiga 6 euro. Aven om det i vissa apotek séljs mer dyra lakemedel som
omfattas av ett negativt forsdljningsbidrag pé grund av apoteksskattesatsen for apoteket i fraga,
begriansas da beloppet av det negativa forséljningsbidraget till 6 euro for varje salt enskilt ldke-
medelspreparat. Beloppet dr sdlunda antagligen ringa till sin betydelse i férhallande till apote-
kets resultat eller omsattning. Exempelvis ar 2021 saldes det cirka 100 000 lakemedelsforpack-
ningar vars partipris dversteg 1 500 euro, medan det sammanlagt saldes cirka 67—68 miljoner
lakemedelsforpackningar i Finland.

7.3 Sjukforsikringslagen
18§

I paragrafen foreskrivs det om grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for lakeme-
delspreparat. I propositionen foreslds det att 1 mom. &ndras s att en referensprisgrupp endast
kan bildas av sédana grupper for sinsemellan utbytbara ladkemedelspreparat dér det ingar minst
tvé ersittningsgilla lakemedelspreparat som salufors, varav minst ett 4r ett synonympreparat, ett
parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat. Grunderna for bestimmande
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av en referensprisgrupp foreslas inte bli dndrade till 6vriga delar. Nér det inte ldngre bildas nya
referensprisgrupper for de grupper som omfattar ett visst synonympreparat inleds en dvergangs-
period for preparaten, under vilken foretaget ska ansdka om att preparatet omfattas av erséttning.
I annat fall upphor preparatet att omfattas av erséttning inom ett ar.

20§

I paragrafen foreskrivs om prisanmilningsforfarandet. I paragrafens 1 mom. 2 punkt féreslas en
precisering till foljd av dndringen i 18 § 1 mom. Prisanmélningsforfarandet ska gilla ldkeme-
delspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen Gver sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet och for vilket 1akemedelsprisnimnden har faststillt erséttning och ett skéligt partipris och
i fraga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst tva
lakemedelspreparat, varav minst ett dr ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller
ett parallelldistribuerat preparat.

7.4 Apoteksskattelagen

58

I paragrafen foreskrivs det om skattens grund. Enligt 1 mom. i paragrafen ska mervérdesskatten
avdras fran omséattningen for ett apotek, dess filialapotek, servicestillena for apoteket, apotekets
webbtjanst och medicinskap nér beloppet av apoteksskatten for skattedret berdknas. Enligt 2
mom. i paragrafen dras ytterligare foljande mervardesskattefria poster av fran den mervér-
desskattefria omséttningen: 1) virdet av den forsédljning som sker pa basis av avtalstillverkning
enligt 12 § 2 mom. i lidkemedelslagen (395/1987) samt likemedelsforsiljning till social- och
hilsovardsinréttningar, 2) vérdet av forsdljningen av sddana ldkemedelspreparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin som enligt likemedelslagen far siljas 4ven pa andra stéllen
an pa apotek, 3) forsdljning av andra produkter dn lakemedel, dock hogst 20 procent av omsitt-
ningen fran vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts. I paragrafens / mom. foreslas det
inga dndringar.

Det foreslas att 2 mom. &ndras sé att en ny 4 punkt fogas till momentet och att punkten i slutet
av 3 punkten dndras till ett kommatecken. I den nya 4 punkten foreskrivs om den nya post som
ska dras av fran grunden for apoteksskatten. Till denna grupp hor receptbelagda lakemedelspre-
parat vars partipris overstiger 1 500 euro och som siljs vid apotek inom dppenvéarden. I fraga
om dessa receptbelagda ldkemedelspreparat beaktas i grunden for apoteksskatten det mervar-
desskattefria detaljforsaljningspriset for varje lakemedelspreparat upp till 1 683,92 euro. Varje
sadant lakemedelspreparat dr saledes befriat fran grunden for apoteksskatten till den del dess
mervardesskattefria detaljforséljningspris overstiger 1 683,92 euro.

I bestimmelsen foreslas ett avdrag fran skattegrunden med stdd av 4 punkten sa att den andel
som Overskrider priset 1 683,92 euro dras av fran det mervirdesskattefria detaljforséljningspri-
set for varje sadant receptbelagt ldkemedelspreparat vars partipris 6verskrider 1 500 euro. Be-
stimmelsen ska inte tolkas sa att den avser den totala forsidljningen av varje preparat. Didremot
beviljas apoteken en lindring av skattegrunden for enskilda lakemedelsforpackningar.

Den skattskyldige ska beakta det virde av ldkemedelsforsdljningen som foreslas dras av fran

grunden for apoteksskatten i sin skattedeklaration enligt 16 § 1 lagen om beskattningsforfarandet
betrdffande skatter som betalas pé eget initiativ.
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8 Bestimmelser pa ligre niva édn lag

I denna regeringsproposition foreslds att de bestimmelser som géller forskrivning av de for-
manligaste biologiska likemedlen Gverfors fran social- och hilsovardsministeriets férordning
om forskrivning av ldkemedel till lagen om elektroniska recept. I samband med dndringen fo-
reslés det att bestimmelsen om forskrivningen av biologiska likemedel i 10 § 9 mom. och be-
stimmelsen om journalhandlingar i 24 § 1 mom. i forordningen om forskrivning av ldkemedel
upphévs samt att bestimmelserna om innehallet i recept i 13 § i forordningen dndras. Dessutom
foreslas det att 16 § i1 forordningen dndras si att alla recept pa biologiska ldkemedel ar giltiga i
ett ar.

I denna proposition foreslés det att det nya 5 a § 3 mom. i lagen om elektroniska recept ska ingé
foljande bemyndigande att utfirda forordning: Genom férordning av social- och hdlsovardsmi-
nisteriet fir ndrmare bestimmelser utfirdas om den betydande medicinska eller terapeutiska
grund som ska antecknas i receptet. Bemyndigandet att utfirda férordning har samband med
den adndring som foreslas i 13 § i1 forordningen om forskrivning av ldkemedel.

I och med den foreslagna dndringen av 57 § i lakemedelslagen ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradets bemyndigande att meddela foreskrifter ocksa gélla apotekens
radgivningsskyldighet nér de byter ut sddana inhalerbara likemedelspreparat som anvéinds vid
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. I propositionen foreslas det inte att
bemyndigandet att utfédrda forordning i 58 § i1 likemedelslagen ska &ndras. Det foreslds dock att
den grundlaggande bestimmelsen i 1 mom. om det sa kallade negativa forsiljningsbidraget upp-
dateras sé att den motsvarar prisutvecklingen for dyra liakemedel, den foreslagna dndringen av
lakemedelstaxan for receptbelagda likemedel och dndringen av 5 § i apoteksskattelagen.

Till atgardspaketet hor dessutom ett forslag till 4ndring av statsrddets forordning om likeme-
delstaxa i fraga om lakemedelstaxan for receptlikemedel som innebér en sinkning av apotekens
forsiljningsbidrag.

9 Ikrafttridande

Lagarna om &ndring av lakemedelslagen, sjukforsikringslagen, 5 § i apoteksskattelagen och
lagen om elektroniska recept foreslas trida i kraft den 1 januari 2023.

Nar det géller de 1 sjukforsdkringslagen foreslagna dndringarna och de i lakemedelslagen fore-
slagna kriterierna for utbytbarhet for inhalerbara likemedelspreparat som anvénds vid behand-
ling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom innebér lagarnas ikrafttridande den 1 januari
2023 att den referensprisperiod enligt sjukforsakringslagen under vilken dndringslagarna i prak-
tiken tillimpas forsta gangen och de nya utbytbara likemedelspreparaten borjar omfattas av
referensprissystemet dr 2023 ars andra kvartal, som borjar den 1 april 2023. Detta beror pa att
beredningen av referensprisperioden for det forsta kvartalet av 2023 inleds redan i november
2022, 45 dagar innan lagarna triader i kraft.

Propositionen omfattar ocksé ett forslag till dndring av statsradets forordning om ldkemedels-
taxa. Lakemedelsprisndimnden ska i enlighet med sjukforsakringslagen fatta beslut om referens-
prisgrupperna for den referensprisperiod som borjar den 1 januari 2023 och om referenspriserna
for dem senast sju dagar fore ingadngen av kvartalet. For beslutet ska lakemedelsprisndmnden
fore den 9 december 2022 ha tillgéng till uppgifter om den ldkemedelstaxa som tréder i kraft
vid ingangen av 2023. Om éndringen av ldkemedelstaxan for receptbelagda lakemedel faststills
senare dn sd, kan den nya likemedelstaxan inte verkstéllas i referensprissystemet fran och med
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den 1 januari 2023. I det fallet ska lakemedelstaxan verkstéllas frin och med den referenspris-
period som borjar den 1 april 2023.

Det foreslas att den reglering som géller vid ikrafttrddandet av lagen om elektroniska recept ska
tillimpas pé de recept pa biologiska lakemedel som é&r giltiga vid lagens ikrafttrddande, sé att
kontinuiteten i lakemedelsbehandlingarna kan sikerstillas. Om ett sddant recept fornyas fore-
slds det dock att bestimmelserna i denna lag tillimpas pé det.

Dessutom finns det den 1 januari 2023 i de system som anvdnds for att gora upp recept inte
dnnu ndgot sérskilt falt for att skriva in sddana grunder som avsesi5 a § 3 mom. i den foreslagna
lagen. Andringarna i e-recept och Likemedelsdatabasen ska senast den 30 september 2023 foras
in i de patientdatasystem som likemedelsforskrivarna anvénder. Darfor foreslas det att lakeme-
delsforskrivaren liksom hittills ska kunna skriva in en sadan eventuell grund i journalhandling-
arna, till dess att behdvliga uppdateringar har gjorts i systemet, dock hogst fram till den 1 okto-
ber 2023. Om det i atgirdspaketet inkluderade forslaget till begransning av giltighetstiden till
ett ar for recept pa biologiska ldkemedel godkdnns, kan till f61jd av dvergangsbestimmelsen de
recept i vilka det inte har antecknats ndgon eventuell patientspecifik grund vara i bruk hogst till
utgéngen av hosten 2024,

Propositionen omfattar ocksé ett forslag till andring 1 social- och hélsovéardsministeriets forord-
n1ng om forskrivning av lakemedel som innebér att alla recept pa biologiska lakemedel ér i kraft
ett ar. Andrmgen bedoms kunna tas i bruk vid receptcentret i maj 2023 i fradga om de recept som
har gjorts upp i ett datasystem dér datasystemsandringar for forskrivning av biologiska ldkeme-
del har tagits i bruk.

10 Forhéallande till andra propositioner
10.1 Samband med andra propositioner

Propositionen har samband med regeringens proposition om genomforandet av den nationella
lakemedelslista som bereds for ndrvarande. I denna proposition foreslas nya 5 a och 5 b § med
bestammelser om forskrivning av biologiska likemedel i lagen om elektroniska recept. Darfor
foreslas i ovanndmnda regeringsproposition en ny 5 ¢ §.

I denna regeringsproposition stravar man efter att effektivisera skyldigheten for lakemedelsfor-
skrivare att forskriva det formanligaste biologiska likemedlet. Denna skyldighet effektiviseras
for sin del av det utbyte av biologiska likemedel pa apotek som bereds i en separat regerings-
proposition och som foreslas tridda i kraft vid ingdngen av 2024. Regeringens proposition ska
behandlas i riksdagen under den pagaende regeringsperioden. Den andring 157 § i lakemedelsla-
gen som foreslds i denna proposition ér av betydelse ocksd med tanke pd det utbyte péa apotek
av biologiska likemedel som foreslas i den andra propositionen. I denna proposition foreslés
dessutom att 57 ¢ § 1 mom. dndras. Ett &ndringsforslag till 2 mom. i samma paragraf ingér i den
andra propositionen.

Forslaget till dndring av 5 § i apoteksskattelagen i denna proposition hanfor sig till det forslag
till statsradets forordning om dndring av statsradets forordning om lakemedelstaxa som hor till
samma atgirdspaket. Genom den foreslagna dndringen av apoteksskattelagen atgirdas proble-
met kring det sa kallade negativa forséljningsbidraget som beror pa den planerade sdnkningen
av lakemedelstaxan for receptbelagda lakemedel och de ekonomiska konsekvenserna som siank-
ningen av forsiljningsbidraget for receptbelagda likemedel medfor for apoteken.
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10.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen och den kompletterande budgetpropositionen
for 2023 och avses bli behandlad i samband med dem.

11 Forhéillande till grundlagen samt lagstiftningsordning
11.1 Niringsfrihet och egendomsskydd for aktorerna inom liikemedelsforsorjningen

Propositionen innehéller bestimmelser som ar av betydelse med tanke pa lakemedelsforetagens
och apotekens niaringsfrihet och egendomsskydd. Konkurrensen, marknadsandelarna och parti-
och detaljprisséttningen av lakemedelspreparat paverkas sannolikt av foljande foreslagna be-
stimmelser: den foreslagna bestimmelse i 5 a § i1 lagen om elektroniska recept enligt vilken
lakemedelsforskrivaren aldggs en sérskild skyldighet att forskriva det forménligaste biologiska
lakemedelspreparatet, den foreslagna bestimmelse i 57 ¢ § i lakemedelslagen som géller forut-
séttningarna for utbyte av sddana inhalerbara likemedelspreparat som anvinds for behandling
av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom, som delvis avviker fran de forutsittningar som
géller andra ldkemedelspreparat, den foreslagna sérskilda skyldighet i 57 § i lakemedelslagen
for apotek att ge likemedelsrddgivning i samband med utbyte pa apotek av de ovanndmnda
lakemedelspreparaten, den dndring i grunderna for bestimmande av referensprisgrupper som
foreslas i 6 kap. 18 § i sjukforsdkringslagen, den dndring i forséljningstaxan for receptlakemedel
som foreslés i 3 § 1 forordning om ldkemedelstaxa och den anknytande &ndringen av 5 § i apo-
teksskattelagen och av 58 § 1 mom. i ldkemedelslagen.

Enligt 15 § i grundlagen &r vars och ens egendom tryggad. I egendomsskyddet enligt 15 § 1
mom. i grundlagen ingar dels ritten att anvinda egendom enlig eget gottfinnande (besittnings-
ratt), dels rétten att bestimma 6ver den (dispositionsritt) till exempel genom att sédlja den. Egen-
domsskyddet tryggar ocksé avtalsforhallandenas varaktighet, &ven om forbudet mot att ingripa
i avtalsforhallandenas integritet inte &r ovillkorligt (GrUU 49/2005 rd och de fall som nimns
dér).

Enligt 18 § i grundlagen har var och en i enlighet med lag ritt att skaffa sig sin forsorjning
genom arbete, yrke eller niaring som han eller hon valt fritt. Det allménna ska sorja for skyddet
av arbetskraften. De foreslagna bestimmelserna dr dock godtagbara med stod av de allménna
kraven pa begrinsning av de grundldggande fri- och rattigheterna (GrUB 25/1994 rd och RP
309/1993 rd).

Inskriankningar i grundldggande fri- och réttigheter bor bygga pé lagar som stiftats av riksdagen.
De ovan beskrivna bestimmelserna ingar i lagen om elektroniska recept, likemedelslagen, apo-
teksskattelagen och sjukforsdkringslagen. Bestimmelser om ldkemedelstaxan finns i statsradets
forordning om lédkemedelstaxa. Forordningen har dock utfiardats med stdd av 58 § i lakeme-
delslagen, enligt vilken priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom foérordning av statsradet
ska anvéndas vid detaljforséljning av lakemedel. I paragrafen foreskrivs det om grunderna for
hur ldkemedelspriset i ladkemedelstaxan bildas (GrUU 19/2002 rd). Dessutom foreslas det i
denna proposition att bestimmelsen om sa kallat negativt forsdljningsbidrag i 58 § 1 mom. i
lakemedelslagen uppdateras.

Inskrénkningar ska vara noga avgrinsade och tillrickligt exakt definierade. I den foreslagna 5
a § 1 lagen om elektroniska recept foreskrivs det om bland hurdana biologiska ldkemedel léke-
medelsforskrivaren ska vilja det billigaste lakemedelspreparatet och under vilka forhéllanden
avvikelser fran skyldigheten far goras. I bestimmelsen definieras vad som avses med det {or-
maénligaste preparatet, biologiska ldkemedel och biosimilarer. [ motiveringen till bestimmelsen
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ingar en niarmare definition av medicinska eller terapeutiska grunder, som anvinds i bestim-
melsen.

157 ¢ § i ldkemedelslagen faststills kriterierna for utbytbarhet fér de inhalerbara likemedels-
preparat som anvinds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. Kriteriet
om terapeutisk ekvivalens och inhalationsanordningarnas utbytbarhet sinsemellan forklaras nér-
mare 1 motiveringen till bestdimmelsen. I 57 § i1 ldkemedelslagen preciseras apotekens radgiv-
ningsskyldighet vid utbyte av inhalerbara likemedelspreparat som anvinds vid behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom.

16 kap. 18 § i sjukforsikringslagen definieras noggrant vilken som &r den minsta mdjliga refe-
rensprisgruppen och vilka lakemedelspreparat som ska ingé i gruppen. I 3 § i statsradets férord-
ning om likemedelstaxa faststills enligt forslaget ett nytt minutforséljningspris pé receptbe-
lagda likemedel utifrén en indelning av ldkemedelspreparaten, baserad pé det partipris som
faststills i enlighet med 37 a § i likemedelslagen, i sex separata taxeklasser for vilka minutfor-
séljningspriset faststills enligt den formel som anges i paragrafen. I 58 § i likemedelslagen
konstateras det sarskilt att apotekets expeditionsavgift och mervérdesskatten ska ldaggas till de-
taljforsiljningspriset. Dessutom foreskrivs det i 58 § noggrannare én tidigare att det sa kallade
negativa forsdljningsbidraget for ett lakemedelspreparat inte far Gverstiga sex euro. Det foreslés
att det till 5 § 1 apoteksskattelagen fogas en bestimmelse enligt vilken detaljforsiljningspriset 1
682,92 euro ska beaktas som skattegrund for ladkemedelspreparat vars partipris overskrider 1
500 euro. Till den del som detaljforsdljningspriset dverstiger denna summa ska preparaten vara
befriade fran apoteksskatt.

Grunderna for begrinsning ska vara godtagbara och pakallade av ett vigande samhélleligt be-
hov. Grundlagsutskottet ansig att de bestimmelser om forséljningsbidraget som foreslogs i re-
geringens proposition (RP 107/2005 rd) inte var oproblematiska. Prisregleringen av likemedel
gillde egendom som &r tryggad enligt 15 § i1 grundlagen. Forslaget var dndé godtagbart, ef-
tersom det bottnade i en strdvan som dr godtagbar mot bakgrund av de grundldggande fri- och
rattigheterna, ndmligen att moderera lakemedelspriserna och forhindra att priserna sarskilt pa
dyra lakemedel stiger. I grund och botten fanns det ddrmed vigande samhélleliga skél for att
reglera ladkemedelspriserna (GrUU 49/2005 rd).

De foreslagna bestimmelserna i denna proposition ar godtagbara och pakallade av ett vigande
samhdlleligt behov. Syftet med bestimmelserna ar att forbattra kostnadseffektiviteten inom 1a-
kemedelsforsorjningen och tillgdngen till lakemedel. Stravan ar att atgdrderna ska leda till
sdnkta lakemedelskostnader for likemedelsanvdndarna och samhillet och mojliggora finansie-
ring av den sa kallade vardardimensioneringen genom en minskning av samhéllets utgifter for
lakemedelserséttningar.

Anvindningen av receptbelagda ldkemedel, biologiska likemedel samt inhalerbara lakemedel
for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom forutsitter ett recept, vilket inne-
bér att en sdnkning av detaljforsiljningspriset inte frimjar en orationell anvindning av lidkemed-
len. Ett syfte med atgirderna dr dessutom att trygga patienten- och likemedelssidkerheten i alla
situationer. Darfor foreskrivs det sérskilt i 57 § i ldkemedelslagen om apotekets radgivnings-
skyldighet, sdrskilt noggrant i 57 ¢ § i ldkemedelslagen om kriterierna for utbytbarhet for inha-
lerbara lakemedelspreparat som anviands sarskilt for behandling av astma eller kronisk obstruk-
tiv lungsjukdom och i 5 a § i lagen om elektroniska recept om den medicinska och terapeutiska
grunden till avvikelse fran skyldigheten. Syftena med de foreslagna bestimmelserna har séledes
ett ndra samband med det allménnas skyldighet att frimja befolkningens hélsa enligt 19 § 3
mom. i grundlagen.
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Bestimmelser om inskrédnkning av kdrnan i en grundldggande fri- eller réttighet kan inte utfér-
das genom vanlig lag. De begrinsningar i de grundlaggande fri- och rittigheterna som foljer av
de foreslagna bestimmelserna utstriacker sig inte till kirnan i ldkemedelsforetagens eller apote-
kens ndringsfrihet eller egendomsskydd. Bestimmelserna hindrar inte dessa aktorer frén att be-
driva niringsverksamhet. Daremot foreskrivs det om de marknadsférhallanden under vilka né-
ringsverksamheten bedrivs och, i friga om prisregleringen av lakemedel, om de forséljningsbi-
drag som apoteken fér vid forsiljning av ldkemedelspreparat. Likemedelsforsorjningen ér i sig
starkt reglerad. Grundlagsutskottet har ansett att l1dkemedelstillverkarna inte hade nagra moti-
verade forvintningar pa att systemet skulle forbli oforédndrat. Plotsliga och exceptionella édnd-
ringar kan dock leda till konflikt med skyddet for tillit enligt vilket avtalsparterna ska kunna lita
pa att den lagstiftning som reglerar réttigheter och skyldigheter som ar viktiga med avseende pa
att avtalsforhallandet bestar och att denna typ av fragor inte kan regleras pa ett sitt som i oskaligt
hog grad forsdmrar parternas réttsliga stillning. Detta dr d4nd4 inte problematiskt i en situation
dér regleringen inte tillimpas retroaktivt (GrUU 49/2005 rd och de utlatanden som det hdnvisas
till dér).

Grundlagsutskottet har i friga om det s kallade negativa forsdljningsbidraget i sitt utldtande
GrUU 49/2005 rd ansett att forslaget bottnar i en strdvan som ar godtagbar mot bakgrund av de
grundldggande fri- och réttigheterna, nimligen att moderera likemedelspriserna och forhindra
att priserna sirskilt pa dyra ldkemedel stiger. Beaktar man dessutom att apoteksavgiften bestims
enligt apotekets hela omséttning och att effekten av forsédljningsbidraget for enskilda ldkemedel
kan bedomas vara ritt obetydlig, inverkar regleringen enligt utskottets asikt inte pa lagforslagets
behandlingsordning. Den foreslagna bestimmelsen handlar om forséljningsbidraget for “ett en-
skilt ldkemedelspreparat”. Ordalydelsen verkar Oppna for att forsdljningsbidraget kan under-
stiga apoteksavgiftsprocenten inte bara undantagsvis. For att ge regleringen klara grianser och
riktiga proportioner anser utskottet att den bor kompletteras med omndmnanden om att méjlig-
heten endast fir utnyttjas av motiverade skél.

Den foreslagna dndringen av forordningen om ldkemedelstaxa och av 5 § i apoteksskattelagen
Okar inte problemet med negativt forsiljningsbidrag jamfort med nulaget. Det uppskattas berora
lika manga lakemedelsforpackningar som tidigare. Beloppet av det negativa forsiljningsbidra-
get ska dessutom, till skillnad frén tidigare, begransas till hogst sex euro per lakemedelsforpack-
ning, varvid det inte uppstar stora forluster vid forsiljningen av enskilda likemedelsforpack-
ningar. Till f6ljd av dndringen av apoteksskattelagen sjunker beloppet av det negativa forsalj-
ningsbidraget per enskilt l1akemedelspreparat mer ju dyrare lakemedelspreparatet ar.

158 § i lidkemedelslagen bor det dock beaktas att forséljningen av dyrare likemedel har 6kat
kraftigt under de senaste aren, vilket beroende pa apotekets forsédljningsstruktur kan innebéra
att ett visst apotek drabbas av negativt forséljningsbidrag i storre utstrickning n tidigare. Syftet
med att begrinsa beloppet ar dock att det negativa forséaljningsbidraget inte ska bli betydande i
forhéllande till apotekets omséttning och att det negativa forsdljningsbidraget inte ska utgéra en
faktor som ingriper i kdrnan i egendomsskyddet eller néringsfriheten.

I remissyttrandena framfordes det att det &r problematiskt att vissa apotek kalkylmaissigt blir
forlustbringande till foljd av den foreslagna dndringen, i och med att bestimmelser om att avsta
fran apotekstillstdndet finns i lag. Det bor noteras att apotekets 16nsamhet beror pa flera olika
ekonomiska faktorer, sésom ordnandet av apoteksrorelsen, forsdljningsstrukturen, personalstyr-
kan, apotekets 6vriga affarsverksamhet, laget och konkurrensen. Regleringen av detaljpriserna
pa likemedel utgor bara en faktor i den afférsmiljo dér apoteket &r verksamt. Om ett apotek blir
forlustbringande till f6ljd av att prisregleringen éndras, kan det antas att ocksa andra bakomlig-
gande faktorer utover prisregleringen har bidragit till detta. Det kan ocksa antas att ett negativt
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forsdljningsbidrag inte i sig utgdr en orsak till att affdrsverksamheten vid nagot apotek ar for-
lustbringande. Syftet med prisregleringen av lakemedel &r inte att garantera en viss inkomstniva
for apoteken. Ett apotek &r ett foretag som ska ha forméga och kunskap att forbereda sig pé
fordndringar i affarsverksamheten. Apoteken har ritt att anpassa sin verksambhet till foljd av
andringarna. Innehavare av apotekstillstand har ocksa ritt att avsta fran sitt apotekstillstand.
Eftersom innehavaren av ett apotekstillstand har forbundit sig att sorja for tillgangen pa léke-
medel inom sitt lokaliseringsomréde, &r det &nda motiverat att innehavaren kan avsta fran apo-
tekstillstdndet efter det att en ny apotekare har inlett sin verksambhet.

I forhéllande till egendomsskyddet har inget sddant avtalsforhallande som i detta sammanhang
sérskilt bor skyddas identifierats. Priserna pa ldkemedel varierar med tva veckors mellanrum
under normala forhéllanden, trots att det sérskilt i ersédttningssystemet finns bestimmelser som
begransar dem. Apoteken ér sdledes vana vid att deras forsdljningsbidrag ar beroende av parti-
priset pa likemedlet. Om partipriset dndras under tiden mellan apotekets anskaffning och for-
séljning av ladkemedlet &dndras vérdet pa apotekets lager, eftersom apoteket ska ta ut det minut-
forsaljningspris pé likemedlet som géller vid tidpunkten for expedieringen. I dndringen av 14-
kemedelstaxan for receptlikemedel &r det fraga om en motsvarande dndring av forsiljningsbi-
draget, som dr jamforbar med den normala situation som beskrivs ovan.

Inskridnkningarna ska vara forenliga med kravet pa proportionalitet. De foreslagna bestimmel-
serna maste anses vara proportionerliga. Skyldigheten att forskriva det formanligaste biologiska
lakemedlet géller inte situationer dir det finns medicinska eller terapeutiska skl att handla an-
norlunda. Utbyte pa apotek av sddana inhalerbara likemedelspreparat som anvinds vid behand-
lingen av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom ska ocksa kunna forbjudas av medicinska
eller terapeutiska orsaker som hanfor sig till patienten. Dessutom bor myndigheten for varje
lakemedelspreparat 6verviga vilka lakemedelspreparat (inbegripet dosdispensrar) som é&r sinse-
mellan utbytbara. Genom denna bestimmelse tryggas patientsékerheten. Det foreslas att like-
medelstaxan for receptbelagda lakemedel dndras pa ett séitt som av alla jimforda prissattnings-
modeller leder till att det minsta antalet apotek blir forlustbringande. A andra sidan bidrar dnd-
ringen av apoteksskatten till att minska problemet med det sa kallade negativa forséljningsbi-
draget och till att minska de ekonomiska konsekvenserna for apoteken.

Inskriankningar i grundldggande fri- och réttigheter kraver ett adekvat réttsskydd. Likemedels-
forskrivarnas forskrivning av biologiska lakemedel ar foremal for aktorernas egenkontroll och
for myndighetstillsyn. Den myndighet som svarar for att bestimma referensprisgrupper ér like-
medelsprisndmnden. Ocksé apotekens verksamhet dvervakas genom myndighetstillsyn. God-
kédnnande av ldkemedelspreparat i forteckningen 6ver utbytbara ladkemedelspreparat har inte an-
setts vara forvaltningsbeslut. | drenden som géller ett likemedelspreparats utbytbarhet har det
dock ansetts mdjligt att fatta ett preparatspecifikt forvaltningsbeslut i vilket dndring kan sokas.
Prisregleringen av lakemedel baserar sig direkt pa férordningen. Det finns sérskilda bestimmel-
ser om beskattningsforfarandet.

Dessutom krivs det att inskrdnkningarna inte fr sta i strid med Finlands internationella méanni-
skorattsforpliktelser. Nagon sddan konflikt finns inte. De foreslagna bestimmelserna har ett
nira samband med det allmidnnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen och syftar till att
fraimja folkhélsan.

11.2 Sirskilda bestimmelser om biologiska likemedel och om inhalerbara liikemedel som
anvinds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

I propositionen foreslds det sérskilda bestimmelser om biologiska lakemedelspreparat och om
inhalerbara lakemedelspreparat som anvénds for behandling av astma eller kronisk obstruktiv
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lungsjukdom. I 5 a § i lagen om elektroniska recept foreslas en sérskild skyldighet for 1dkeme-
delsforskrivare att forskriva det forménligaste biologiska lakemedelspreparatet.

Det foreslas att det till 57 ¢ § i ldkemedelslagen fogas en bestimmelse enligt vilken kriterierna
for utbyte av inhalerbara lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom skiljer sig fran kriterierna for utbyte av andra lakemedelspreparat pa sa
sétt att det i friga om inhalerbara lakemedelspreparat forutsitts terapeutisk ekvivalens i stéllet
for bioekvivalens, och dessutom foreskrivs det sérskilt om utvdrderingen av dosdispensrarna for
dessa inhalerbara lakemedelspreparat.

De foreslagna specialbestimmelserna om biologiska likemedelspreparat och om inhalerbara
lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
ar av betydelse med tanke pa jamlikhetsprincipen i 6 § i grundlagen. Enligt bestimmelsen ar
alla lika infor lagen. Ingen far utan godtagbart skél sirbehandlas pa grund av kon, alder, ur-
sprung, sprak, religion, dvertygelse, asikt, hélsotillstand eller handikapp eller av ndgon annan
orsak som géller hans eller hennes person. Ovan granskas de foreslagna bestimmelsernas for-
hallande till ndringsfriheten och egendomsskyddet. Har bor det granskas om de foreslagna be-
stimmelserna leder till att lakemedelsanvidndarna forsétts i ojamlik stéllning pa grund av speci-
albestimmelserna om biologiska lidkemedel och inhalerbara ldkemedelspreparat som anvinds
vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom.

Skyldigheten for likemedelsforskrivare att vilja det formanligaste biologiska ldkemedelsprepa-
ratet kan jaimforas med valet av andra lakemedelspreparat, som inte omfattas av motsvarande
skyldighet. Fragan dr d& om regleringen leder till att ldkemedelsanvdndarna forsétts i ojamlik
stéllning. Likemedelsanvidndarnas stillning i det nuvarande systemet for lakemedelsforsorjning
baserar sig pa deras hilsotillstind. Likemedelsanvindare som har olika sjukdomar eller tillstand
som kriver ladkemedelsbehandling kan séledes inte direkt jadmstillas med varandra, utan de ar
juridiskt sett i olika stéllning beroende pa vilka lakemedel de anvander. Genom det system for
lakemedelserséttning som samhéallet uppréatthaller stravar man efter att harmonisera skillnaderna
mellan likemedelsanviindare genom att jimna ut kostnaderna for dem. A andra sidan omfattas
andra &n biologiska likemedelspreparat redan for ndrvarande av utbyte pa apotek och referens-
prissystemet. Andra kemiska ldkemedel 4n inhalerade lidkemedel omfattas mer effektivt av ut-
byte pé apotek. Specialregleringen kan ocksd anses leda till att de som anvénder biologiska
lakemedelspreparat behandlas mer jimlikt med andra lakemedelsanvéndare.

I och med de foreslagna bestimmelserna hamnar man & ena sidan i en situation dér de inhaler-
bara lakemedelspreparat som anvinds for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lung-
sjukdom omfattas av andra kriterier for utbyte &n andra likemedelspreparat. Det finns 4nda en
godtagbar orsak till de olika kriterierna, eftersom pévisandet av bioekvivalens i friga om dessa
lakemedelspreparat pa grund av likemedlens lokala verkan inte &r motsvarande som nér det
géller andra lakemedelspreparat. De inhalerbara likemedelspreparat som anvénds for behand-
ling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom har & andra sidan i regel en inhalationsan-
ordning som en oskiljaktig del av preparatet, till skillnad fran exempelvis lakemedelspreparat i
tablettform. Séledes finns det godtagbara grunder for det villkor som géller anordningarna.

11.3 Behandlingen av patientuppgifter i forhallande till grundlagen
Propositionen innehéller flera forslag som géller behandlingen av patientuppgifter. Enligt den
foreslagna dndringen av 6 § i lagen om elektroniska recept, som géller informationen i recept,

ska av elektroniska recept utdver andra uppgifter dven framga ett eventuellt forbud mot utbyte,
om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for det och eventuella patientspecifika me-
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dicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett formanligare, jimforbart och alternativt biolo-
giskt ldkemedelspreparat inte har forskrivits. Motsvarande reglering foreslas ocksa i social- och
hélsovardsministeriets forskrivningsférordning, som finns som bilaga till propositionen. Det f6-
reslés att det till 21 § i lagen om elektroniska recept fogas en bestimmelse om att de datasystem
som anvénds nér elektroniska recept gors upp och expedieras ska utformas sé att lakemedels-
forskrivaren sjilv ska gora de anteckningar som avsesi 5 a §.

113 och 24 a § i lagen om elektroniska recept foreslas det bestimmelser om anvindning av
uppgifter om recept pa och expediering av biologiska likemedel samt sddana patientuppgifter
som &r nddviandiga for egenkontroll och myndighetstillsyn. Uppgifterna ska behandlas av ldke-
medelsforskrivaren och av en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som ar likeme-
delsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare och patientens leverantor av hilso- och
sjukvardstjénster.

Med stdd av de bestimmelser som foreslds i 15 och 24 b § i lagen om elektroniska recept ska
FPA 1 egenskap av tillsynsmyndighet ha ritt att fA och behandla de uppgifter om recept och
expedieringar som finns i receptcentret samt sddana patientuppgifter som dr nodvéandiga for den
tillsyn som foreskrivsi 5 a §.

De bestdmmelser som foreslas i propositionen dr viktiga med tanke pa det skydd for privatlivet
som foreskrivs i 10 § i grundlagen. Enligt paragrafen dr vars och ens privatliv, heder och hemfrid
tryggade. Narmare bestimmelser om skydd for personuppgifter utfardas genom lag. De fore-
slagna bestammelserna uppfyller dock de allmédnna kraven pa begransning av de grundldggande
fri- och rittigheterna (GrUB 25/1994 rd och RP 309/1993 rd). Bestimmelserna utfardas genom
lag. Det tilligg som foreslés i social- och hélsovirdsministeriets forskrivningsforordning mots-
varar det tilligg som foreslas i 6 § i lagen om elektroniska recept.

Bestdmmelserna ar tillrdckligt noggrant avgriansade och exakta. I paragraferna specificeras sa
exakt som mojligt vilka uppgifter ritten att fa uppgifter giller, vem som behandlar uppgifterna,
hur uppgifterna far behandlas och for vilket &ndamél. Dessutom finns det i 6, 13, 15, 24 a och
24 b § ett krav pa nodvéandighet. Uppgifter far behandlas endast till den del det &r nddvéndigt
for att utfora egenkontroll eller myndighetstillsyn. Med tanke pa skyddet for personuppgifter
har grundlagsutskottet ansett det viktigt att reglera dtminstone syftet med registreringen av upp-
gifterna, innehéllet i uppgifterna, det tilldtna anvindningsdndamaélet inklusive ritten att verlata
registrerade uppgifter, den tid uppgifterna finns kvar i registret och den registrerades rittssiker-
het. Dessutom ska regleringen av dessa faktorer pa lagniva vara heltickande och detaljerad
(GrUU 42/2016 rd och det utlatande som namns dér, GrUU 13/2016 rd).

Grundlagsutskottet har &ven fést uppmérksamhet vid vad och vem rétten att {4 uppgifter géller
och hur rétten att f& uppgifter 4r kopplad till nddvéndighetskriteriet. Myndigheternas rétt att fa
och mojlighet att lamna ut uppgifter har enligt utskottet kunnat gélla "behovliga uppgifter” for
ett visst syfte, om lagen ger en uttommande forteckning 6ver innehallet i de avsedda uppgif-
terna. Om innehéllet dédremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen ingé
ett krav pa att “informationen &r nddvindig” for ett visst syfte (GrUU 42/2016 rd och det utld-
tande som ndmns dir, GrUU 17/2016 rd).

Inskrankningar ska vara godtagbara och grunda sig pé ett vigande samhaélleligt behov. Detta
villkor uppfylls i fraga om behandlingen av uppgifter. Syftet med dem dr att Svervaka att lagen
iakttas vid forskrivning av biologiska ldkemedel. Det &r inte fraga om begransningar som beror
sjdlva kdrnan i en grundléggande fri- eller rattighet. Patientens rétt att bestimma Gver behand-
lingen av uppgifter i recept har redan tidigare begrénsats pa lagstadgade grunder. De aktorer till
vilka uppgifter ldmnas ut dr likemedelsforskrivare, som pa grund av patientforhallandet har
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tillgang till patientuppgifterna, deras arbetsgivare, som far behandla uppgifterna endast i till-
synssyfte, och tillsynsmyndigheten. Begransningen &r pa ovannimnda grunder ocksa proport-
ionerlig. Behandlingen far endast gélla sddana uppgifter som ar nddvéndiga for att utfoéra en
lagstadgad uppgift. Andra uppgifter far inte behandlas. Man har separat sorjt for sekretessen for
dem som behandlar uppgifter och rittsmedlen i fradga om sekretess. Inskrankningarna kan inte
anses sté 1 strid med Finlands internationella dtaganden nér det géiller ménskliga réttigheter.

11.4 Behandlingen av patientuppgifter i forhillande till EU:s allméinna dataskyddsforord-
ning

De bestammelser om behandling av patientuppgifter som nimns ovan och som ingéri 6, 13, 15,
21,24 aoch 24 b § i lagen om elektroniska recept och i social- och hélsovardsministeriets for-
skrivningsférordning &r av betydelse med tanke pa EU:s dataskyddslagstiftning.

Skyddet for personuppgifter grundar sig pa artikel 16.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, enligt vilken var och en har ritt till skydd av de personuppgifter som roér honom
eller henne. EU:s allménna dataskyddsforordning tradde i kraft den 24 maj 2016 och har varit
direkt tillamplig lagstiftning i medlemsstaterna sedan den 25 maj 2018. EU:s allmédnna data-
skyddsforordning tillimpas pé all sédan behandling av personuppgifter som helt eller delvis
foretas p& automatisk vig samt pa annan behandling &n automatisk av personuppgifter som in-
gér i eller kommer att inga i ett register. Skyddet for personuppgifter ska i forsta hand garanteras
med stod av EU:s allménna dataskyddsforordning och dataskyddslagen (1050/2018). Nationella
sérskilda bestimmelser kan utfirdas endast om de omfattas av det nationella handlingsutrymme
som EU:s allménna dataskyddsforordning medger och det ar fradga om bestimmelser som &r
nddvindiga for att tillgodose skyddet for personuppgifter pa ett grundlagsenligt sitt (GrUU
14/2018 rd).

Det ska finnas en réttslig grund for behandlingen av personuppgifter. Enligt artikel 5.1 a och b
i EU:s allminna dataskyddsforordning ska personuppgifter behandlas pa ett lagligt, korrekt och
Oppet sitt i forhallande till den registrerade. Personuppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryck-
ligt angivna och berittigade dndamél. I artikel 6 i EU:s allménna dataskyddsfoérordning fore-
skrivs det om de réttsliga grunderna for behandling av personuppgifter. Den behandling av pa-
tientuppgifter som foreslas i propositionen ar laglig eftersom behandlingen ar nddvéandig for att
fullgora en rttslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige i verensstimmelse med
artikel 6.1 ¢ i EU:s allméinna dataskyddsforordning.

Enligt artikel 6.3 1 EU:s allménna dataskyddsforordning ska den grund for behandlingen som
avses 1 artikel 6.1 ¢ och e faststillas i enlighet med a) unionsritten, eller b) en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Syftet med behandlingen ska fast-
stéllas i1 den réttsliga grunden for behandlingen. Den rittsliga grunden for behandlingen kan
innehélla sdrskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i forord-
ningen, bland annat: de allménna villkor som ska gélla for den personuppgiftsansvariges laglig
behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter
till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for vilka dndamal, &ndamélsbegrinsningar, lag-
ringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegripet atgirder for att
tillforsdkra en laglig och réttvis behandling, diribland for behandling i andra sérskilda situat-
ioner enligt kapitel IX. Unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mal
av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

De bestdmmelser som foreslas i denna proposition omfattas av det nationella handlingsutrym-
met enligt EU:s allménna dataskyddsforordning. I en nationell speciallag foreslas bestdmmelser
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om att uppgifter ska behandlas vid egenkontroll av och myndighetstillsyn 6ver recept pé biolo-
giska lakemedel. Bestimmelser om tillsynsskyldigheten och om den ritt att fa uppgifter som
grundar sig pé skyldigheten ska finnas i lagen om elektroniska recept.

I den foreslagna regleringen &r det fradga om de uppgifter som ingér i recept, uppgifter om ex-
pediering av likemedel och patientuppgifter som ar nédvéandiga for egenkontrollen och myn-
dighetstillsynen. Det &r alltsa frdga om uppgifter om likemedelsanvdndarens hélsa, som enligt
artikel 9 i EU:s allménna dataskyddsforordning anses hora till sérskilda kategorier av person-
uppgifter. Enligt artikel 9.1 dr behandling av sddana uppgifter forbjuden.

Enligt artikel 9.2 g ska forbudet mot behandling enligt 9.1 inte tillimpas, om behandlingen ar
nodvandig av hiansyn till ett viktigt allmént intresse pa grundval av unionsrétten eller medlems-
staternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt
med det vésentliga innehéllet i ritten till dataskydd och innehalla bestimmelser om lampliga
och sirskilda dtgirder for att sékerstéilla den registrerades grundlédggande réttigheter och intres-
sen.

I denna proposition foreslas det att de ovanndmnda uppgifterna som en del av tillsynen ska fa
behandlas av likemedelsforskrivarna, verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvirden och
FPA. Det ar da frdga om behandling enligt artikel 9.2 g. Behandlingen behovs for att forbéttra
kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen pa samhillsniva, vilket ar ett sddant all-
maint intresse som avses i underpunkt g. Den foreslagna behandlingen ar ocksa tillaten med stod
av 6 § 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen, eftersom det &r fraga om behandling av uppgifter
som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgifts-
ansvarige i lag. Vid behandlingen av uppgifter ska 6 § 2 mom. foljas.

I de foreslagna bestimmelserna iakttas ritten till dataskydd. I den nationella lagstiftningen finns
bestdmmelser om ldmpliga och sérskilda atgérder for att sikerstélla den registrerades grundlég-
gande rattigheter och intressen. Med stdod av 17 § i1 lagen om yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden far en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvéarden inte utan tillstand
till utomstaende yppa en enskild persons eller familjs hemlighet som han eller hon har fatt kén-
nedom om pa grund av sin stéllning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesut-
Ovningen har upphort. I enlighet med 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden tillimpas lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) pa skyldigheten
for yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden att féra och forvara journalhandlingar
samt pa tystnadsplikten i friga om uppgifterna i dem. Enligt 13 § i lagen om patientens stillning
och réttigheter (785/1992) &r uppgifter i journalhandlingar sekretessbelagda. En yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvérden eller ndgon annan som arbetar vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard eller utfor uppdrag for den far inte utan patientens skriftliga samtycke till
utomstaende ldmna ut uppgifter som ingér i journalhandlingarna. Tystnadsplikten kvarstér efter
det att anstdllningsforhallandet eller uppdraget har upphort. I paragrafen foreskrivs sérskilt om
situationer dir man far gora undantag fran tystnadsplikten. P4 FPA som tillsynsmyndighet till-
lampas 22 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet. Bestimmelser om tystnads-
plikt for apotekens personal finns i 90 § i lakemedelslagen.

11.5 Bemyndigande att utfirda forordning

Enligt forslaget ska deti 5 a § i lagen om elektroniska recept foreskrivas att ndrmare bestdm-
melser om den medicinska eller terapeutiska grund som ska antecknas i receptet far utfiardas
genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Bemyndigandet att utférda forordning
ar av betydelse med tanke pa 80 § i grundlagen, enligt vilken forordningar kan utfdrdas med
stod av ett bemyndigande i lag. Genom lag ska dock utfardas bestimmelser om grunderna for
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individens rittigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till
omradet for lag. Grundldggande bestimmelser om de fragor som regleras genom forordning ska
alltsé finnas i lag. Bemyndiganden att utfirda forordning ska vara exakta och noggrant avgran-
sade.

De bestimmelserna som med stod av det foreslagna bemyndigandet foreslés i social- och hil-
sovardsministeriets forskrivningsforordning &r i sak av mindre betydelse och mer detaljerad 4n
bestdmmelserna pé lagniva. I 5 a § i lagen om elektroniska recept foreslds en grundliggande
bestimmelse om saken samt forutsittningar for att tillimpa den.

I propositionen ar det med hénsyn till grundlagsenligheten flertydigt huruvida i synnerhet dnd-
ringarna av lakemedelslagens bestimmelse om utfirdande av forordning é&r tillrdckliga, sé att
de grundlidggande skyldigheterna pa ett noga avgransat och exakt sitt framgér av lagen samt det
negativa forsédljningsbidraget dr proportionerligt och motiverat i ljuset av de allmédnna villkoren
for inskrdnkningar i de grundlidggande fri- och rittigheterna som begrinsning av néringsfri-
heten.

Pé de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Rege-
ringen anser det dock onskvért att grundlagsutskottet ger ett utlatande i saken.

Kldam

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om i#ndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 6 § 1 mom. 5 punkten, 15 § 3 mom. och 21
§ 2 mom., avdem 15 § 3 mom. s&dant det lyder i lag 786/2021 och

fogas till lagen nya 5 aoch 5 b §, till 13 § 4 mom., sddant det lyder i lag 786/2021, en ny 8
punkt, till lagen nya 24 a, 24 b och 26 a § samt till 28 § ett nytt 3 mom., i stillet for det 3 mom.
som upphivts genom lag 786/2021, som foljer:

2 kap.
Uppgorande av och innehallet i elektroniska recept
5a§
Férskrivning av biologiska likemedel

Niér ett biologiskt lakemedel forskrivs och nir ett recept som géller ett biologiskt likemedel
fornyas ska ldkemedelsforskrivaren vélja det biologiska likemedel som har det formanligaste
priset bland de saluférda, sinsemellan jaimforbara och alternativa biologiska lakemedlen. Det
formanligaste priset har det likemedel som enligt statsradets forordning om lékemedelstaxa
(713/2013) har det formanligaste priset vid forskrivningstidpunkten. Lakemedelsforskrivaren
ska kontrollera uppgifterna som géller biologiska ldkemedel och deras priser i datasystemen.

Med biologiska ldkemedel enligt 1 mom. avses lidkemedel som innehéller en eller flera aktiva
substanser som produceras eller extraheras fran en biologisk kélla och som é&r antingen det ur-
sprungliga biologiska ldkemedlet eller en biosimilar, det vill sdga ett biologiskt likartat 1akeme-
del, som har utvecklats till att vara likartat och jamforbart med ett ursprungligt biologiskt like-
medel.

Lakemedelsforskrivaren kan avvika fran skyldigheten enligt 1 mom. endast pé patientspeci-
fika medicinska eller terapeutiska grunder. Likemedelsforskrivaren ska avgdra huruvida sddana
grunder foreligger sjélvstindigt och fréan fall till fall. Lakemedelsforskrivaren ska tydligt och
specificerat anteckna den patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunden for valet av ett
annat dn det forménligaste biologiska ldkemedlet i receptet. Anteckningen ska inte innehélla
obehovliga patientuppgifter. Genom forordning av social- och hdlsovardsministeriet far nér-
mare bestimmelser utfirdas om den medicinska eller terapeutiska grund som ska antecknas i
receptet.

Om det av patientspecifika medcinska eller terapeutiska skél dr motiverat ska lakemedelsfor-
skrivaren ocksa i receptet gora en anteckning som forbjuder utbyte pa apotek av det ldkeme-
delspreparat som forskrivits till patienten.
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5b§
Datasystem som stoder forskrivning av biologiska ldkemedel

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska se till att lakemedelsforskrivare som &r
anstéllda hos eller foretrddare for den har tillgang till de datasystem som behovs for att fullgora
skyldigheten enligt 5 a §. Lakemedelsforskrivare som dr sjélvstindig yrkesutdvare ska se till att
de har tillging till de datasystem som behovs for att fullgora skyldigheten enligt 5 a §.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framgé

5) uppgifter som dr nédvandiga for avgorandet av eventuell sjukforsékringserséttning, even-
tuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for det och eventu-
ella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett formanligare, jamfor-
bart och alternativt biologiskt lakemedelspreparat inte har forskrivits, samt

4 kap.
Utlimnande av uppgifter fran receptcentret och patientens ritt till insyn
13§

Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

8) till en ldkemedelsforskrivare och en sddan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden
som dr en lakemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut sadana uppgifter
om recept som géller biologiska lidkemedel och som har lagrats i receptcentret och uppgifter om
expediering av biologiska lidkemedel som dr nodvéindiga for utforande av egenkontroll enligt 24
a § eller for att tillhandahalla sidana uppgifter och utredningar som behovs for myndighetstill-
synen enligt 24 b §.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten har ritt att fa och behandla sddana i receptcentret lagrade uppgifter om
recept pé biologiska ldkemedel och om expediering av biologiska likemedel som &r nddvéandiga
for myndighetstillsynen enligt 24 b § och 26 a § i denna lag. Folkpensionsanstalten har ratt att
fora in dessa uppgifter i ett separat register, for vilket den dr personuppgiftsansvarig. Bestdm-
melser om Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av uppgifterna i receptcentret finns 1 19 kap. 1
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§ 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte ldmna uppgifter vidare
med stod av sddan skyldighet eller rétt att 1imna uppgifter som den har enligt ndgon annan lag.
Med avvikelse frén vad som foreskrivs ovan far Folkpensionsanstalten dock 1dmna ut uppgifter
till dataombudsmannen med stod av artikel 58.1 a, e och f i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphidvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning) och 18 § 1 mom. i dataskyddslagen (1050/2018).

5 kap.
Sarskilda bestimmelser
21§

Recept- och expedieringsprogramvara

Systemen och programvaran enligt 1 mom. skall dessutom utformas sé att lakemedelsforskri-
varen sjalv ska skriva in pa eller komplettera receptet med sadana forklaringar och anteckningar
som enligt 5 a § i denna lag eller enligt forordning av social- och hélsovardsministeriet eller
beslut av Folkpensionsanstalten skall skrivas eller antecknas personligen.

24 a§
Egenkontroll vid forskrivningen av biologiska likemedel

Verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvéarden och likemedelsforskrivare som ar sjélvstin-
diga yrkesutovare ska overvaka att 5 a och 5 b § 1 denna lag iakttas och utan drojsmal avhjilpa
brister, lagstridigheter och missférhallanden som upptickts i verksamheten. Egenkontroll ska
utforas regelbundet utifran planen for egenkontroll. Planen ska hallas uppdaterad och framlagd
for personalen.

Lakemedelsforskrivare och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden har rétt att be-
handla patientuppgifter som géller en anvéndare av biologiska likemedel till den del det &r nod-
véandigt for att utfora den egenkontroll som avses i 1 mom. eller for den myndighetstillsyn som
avses 124 b §.

24b§
Styrning och overvakning av forskrivningen av biologiska ldkemedel

Folkpensionsanstalten styr tillimpningen av 5 a § i denna lag och dvervakar att den iakttas.
Folkpensionsanstalten utfor styrningen och 6vervakningen pa eget initiativ och efter egen prov-
ning. Folkpensionsanstalten foljer upp och Gvervakar de recept pa biologiska likemedel som
gjorts upp via receptcentret.

Folkpensionsanstalten har oberoende av sekretessbestimmelserna och avgiftsfritt rétt att av
lakemedelsforskrivaren fa de uppgifter och utredningar som &r nddvéindiga for genomforande
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av den 6vervakning som foreskrivs i denna paragraf och 26 a §, inklusive de uppgifter om pati-
entens hélsotillstand eller sjukdom som ingar i journalhandlingarna for en anvéndare av biolo-
giska ldkemedel.

Om det vid Folkpensionsanstaltens dvervakning framkommer att en lakemedelsforskrivare
som 4r sjalvstindig yrkesutdvare eller en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som &r
lakemedelsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare anviander ett datasystem som inte
uppfyller kraven i 5 b § i denna lag kan Folkpensionsanstalten anmaéla drendet till det behoriga
regionforvaltningsverket.

26a§
Pafoljder vid forsummelse av 5 a §

Om en lakemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § i denna lag kan Folkpensionsanstalten, om den
anser att drendet inte foranleder andra atgérder, ge ldkemedelsforskrivaren en anmérkning eller
uppméarksamgora denne pa att verksamheten ska ordnas pa behdrigt sétt.

Om lakemedelsforskrivaren inte iakttar 5 a § i denna lag kan Folkpensionsanstalten aldgga
lakemedelsforskrivaren att atgérda sin verksamhet, avhjélpa missfoérhallanden i anslutning till
verksamheten eller iaktta 5 a §. Nar ett dldggande meddelas ska det séttas ut en tid inom vilken
behdvliga atgirder ska vidtas. Aliggandet kan forenas med vite.

I Folkpensionsanstaltens beslut i ett &rende som géller forskrivning av biologiska ldkemedel
far andring sokas i enlighet med lagen om rittegang i forvaltningsarenden (808/2019). En an-
mérkning eller ett uppmérksamgoérande som gjorts av Folkpensionsanstalten enligt 1 mom. far
inte 0verklagas genom besviér.

28 §

Overgdngsbestimmelse

Bestimmelserna om utlimnande av uppgifter med hjélp av en vélbefinnandeapplikation enligt
13 § 6 mom. ska tillampas senast den 1 oktober 2027.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

P& recept pa biologiska ldkemedel som &r giltiga vid ikrafttradandet av denna lag tillimpas i
stéllet for 5 a § och 6 § 1 mom. 5 punkten den 6 § 1 mom. 5 punkt som géllde vid ikrafttradandet
och 10 § 9 mom. i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av ladkemedel
(1088/2010). Om ett sadant recept fornyas ska bestimmelserna i denna lag tillimpas pa det
recept som fornyas.

En ldkemedelsforskrivare vars system for uppgorande av recept efter denna lags ikrafttra-
dande inte tekniskt gor det mojligt att anteckna en sddan grund som avses i 5 a § 3 mom. i recept
far anteckna grunden i journalhandlingarna i enlighet med de bestimmelser som géllde vid
ikrafttrddandet av denna lag fram till dess att behdvlig uppdatering har gjorts i systemet, dock
hogst fram till den 1 oktober 2023
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Lag
om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 §, 57 ¢ § 1 mom. och 58 § 1 mom., sddana de lyder,
57 § ilagarna 1112/2010 och 253/2015, 57 ¢ § 1 mom. i lag 773/2009 samt 58 § i lag 1258/2021,
som foljer:

57§

Nér lakemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal
om mojligt med rad och handledning sékerstilla att den som ska anvinda likemedlet kénner till
hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt sitt for att 1dkemedelsbehandlingen med sékerhet
ska lyckas. Dartill ska den som koper ldkemedel informeras om priserna pa likemedelspreparat
och om andra omsténdigheter som inverkar pé valet av ladkemedelspreparat. Prisradgivningen
om likemedel som expedieras mot recept ska omfatta information om det ldkemedelspreparat
som vid tidpunkten for expedieringen de facto ar det billigaste.

Nir ldkemedel expedieras frin servicestillen for apotek och via apotekets webbtjanst ska apo-
tekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till att de som
kdper likemedel har mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rad och handledning om
hur ladkemedlen ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om priserna pa likemedels-
preparat och information om andra omstandigheter som inverkar pé valet av lakemedelsprepa-
rat. Likemedel som expedieras frén ett servicestille for apotek pa basis av en likemedelsordi-
nation far endast expedieras av en provisor eller farmaceut.

Nér apoteket byter ut ett inhalerbart likemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom ska apotekets farmaceutiska personal ge lakemedelsan-
vindaren den radgivning om hur lakemedlet och dosdispensern ska anvdndas som en riktig och
trygg anviandning av det likemedelspreparat som expedieras forutsétter.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om forfa-
ringssétten vid expediering av ldkemedel fran apotek, filialapotek, servicestéllen for apotek och
apotekets webbtjénst.

57c¢§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska fora en forteckning dver sinse-
mellan utbytbara likemedelspreparat. Likemedelspreparat som har samma aktiva substanser
och kvantitativa sammansattning i friga om dem och som ar bioekvivalenta kan anses vara
sinsemellan utbytbara. Med avvikelse fran vad som foreskrivs ovan kan sddana inhalerbara 14-
kemedelspreparat som anvinds for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
och som har samma aktiva substanser, amnesméngder och &r terapeutiskt ekvivalenta och vars
dosdispensrar dr i den mén likadana att det ar sdkert att byta ut preparaten efter att apotekets
farmaceutiska personal har gett likemedelsanvéindarna &ndamélsenlig radgivning om hur dos-
dispensern ska anvédndas definieras som utbytbara ldkemedel.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska publicera forteckningen enligt
1 mom. senast 45 dagar fore ingdngen av varje nytt kvartal.

58§

Vid detaljforsédljning av likemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utfardas genom for-
ordning av statsradet anvédndas. Priset i lidkemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforsélj-
ningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs
till detaljforséljningspriset samt av mervirdesskatten. Detaljforsiljningspriset for ett lakemedel
ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsiljningstillstdndet har
uppgett 1 enlighet med 37 a § samt pé ett forsdljningsbidrag berdknat enligt partipriset. Det
utifrdn ldkemedelstaxan berdknade forsdljningsbidraget for ett likemedelspreparat kan vara re-
lativt sett mindre dn den apoteksskatt som enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for
lakemedelspreparatet. I fraga om ett enskilt l1ikemedelspreparat far skillnaden inte 6verskrida 6
euro.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om fndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 sjukforsékringslagen (1224/2004) 6 kap. 18 § 1 mom. och 20 § 1 mom. 2 punkten,
sédana de lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, som foljer:

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
Referensprissystemet for ldkemedel
18§
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for ldkemedelspreparat

En referensprisgrupp for lidkemedelspreparat bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forséljningstillstand, forutsatt att det i den referensprisgrupp som bil-
das ingar minst tva erséttningsgilla lakemedelspreparat som salufors, varav minst ett &r ett sy-
nonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat. Bestdm-
melser om sinsemellan utbytbara likemedelspreparat och den forteckning som ska foras Gver
dem finns i 57 ¢ § i lakemedelslagen.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd ska underritta likemedelsprisnimnden om partipriset
for ett lakemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmailan). De 14ke-
medelspreparat som omfattas av prisanmilningsforfarandet anges i en forteckning som publi-
ceras av likemedelsprisnimnden och vilken baserar sig pa den forteckning dver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i1 ldkemedelslagen, som publiceras av Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Lakemedelsprisndmnden ska publicera
forteckningen Gver preparat som omfattas av prisanmilningsforfarandet minst 30 dagar innan
referensprisperioden borjar. Prisanmédlningsforfarandet géller

2) ett lakemedelspreparat som ingér i den forteckning enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen over
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och for vilket 1ikemedelsprisndmnden har faststéllt ersdttning och ett skéligt
partipris och i friga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar
minst tva ldkemedelspreparat, varav minst ett dr ett synonympreparat, ett parallellimporterat
preparat eller ett parallelldistribuerat preparat,



Denna lag trader i kraft den 20 .
Denna lag tillimpas forsta gdngen nér de referensprisgrupper som trader i kraft den 1 april
2023 faststalls.
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Lag
om indring av 5 § i apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 apoteksskattelagen (770/2016) 5 § 2 mom. som foljer:

58§
Skattegrund

Fran den mervirdesskattefria omséttningen dras ytterligare foljande mervardesskattefria pos-
ter av:

1) véirdet av den forsiljning som sker pa basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i like-
medelslagen (395/1987) samt lakemedelsforsiljning till social- och hélsovérdsinrittningar,

2) vérdet av forsdljningen av sddana ldkemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling
med nikotin som enligt 1akemedelslagen far sdljas dven pa andra stéllen &n pa apotek,

3) forséljning av andra produkter dn lakemedel, dock hogst 20 procent av omsattningen fran
vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts,

4) posten for forsiljningen av sddana lakemedelspreparat vars partipris éverskrider 1 500 euro
till den del det mervérdesskattefria detaljforsdljningspriset for varje sddant likemedelspreparat
overskrider 1 683,92 euro.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors den 27 oktober 2022

Statsminister

Sanna Marin

Social- och héilsovardsminister Hanna Sarkkinen
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Bilagor
Parallelltext

Lag

om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 6 § 1 mom. 5 punkten, 15 § 3 mom. och 21
§ 2 mom., avdem 15 § 3 mom. s&ddant det lyder i lag 786/2021 och

fogas till lagen nya 5 aoch 5 b §, till 13 § 4 mom., sddant det lyder i lag 786/2021, en ny 8
punkt, till lagen nya 24 a, 24 b och 26 a § samt till 28 § ett nytt 3 mom., i stéllet for det 3 mom.

som upphivts genom lag 786/2021, som foljer:

Gallande lydelse
2 kap.

Uppgorande av och innehallet i elektro-

niska recept

(ny paragraf)

Foreslagen lydelse
2 kap.

Uppgorande av och innehallet i elektro-
niska recept

5as
Forskrivning av biologiska ldkemedel

Ndr ett biologiskt likemedel forskrivs och
ndr ett recept som giller ett biologiskt Idike-
medel fornyas ska Idkemedelsforskrivaren
vdlja det biologiska ldkemedel som har det
formanligaste priset bland de saluforda,
sinsemellan jamférbara och alternativa biolo-
giska ldkemedlen. Det formdnligaste priset
har det ldkemedel som enligt statsrddets for-
ordning om ldikemedelstaxa (713/2013) har
det formanligaste priset vid forskrivningstid-
punkten. Likemedelsforskrivaren ska kontrol-
lera uppgifterna som giller biologiska Iiike-
medel och deras priser i datasystemen.

Med biologiska ldkemedel enligt 1 mom. av-
ses ldkemedel som innehdller en eller flera ak-
tiva substanser som produceras eller extrahe-
ras fran en biologisk killa och som dr an-
tingen det ursprungliga biologiska likemedlet
eller en biosimilar, det vill sdiga ett biologiskt
likartat ldkemedel, som har utvecklats till att
vara likartat och jdamforbart med ett ur-
sprungligt biologiskt ldkemedel.
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Gdllande lydelse

(ny paragraf)

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

5) uppgifter som dr nédvandiga for avgdran-
det av eventuell sjukforsékringserséttning,
samt

Féreslagen lydelse

Ldkemedelsforskrivaren kan avvika frdan
skyldigheten enligt 1 mom. endast pad patient-
specifika medicinska eller terapeutiska grun-
der. Ldkemedelsforskrivaren ska avgéra
huruvida sddana grunder foreligger sjdlv-
standigt och fran fall till fall. Likemedelsfor-
skrivaren ska tydligt och specificerat an-
teckna den patientspecifika medicinska eller
terapeutiska grunden for valet av ett annat dn
det formdnligaste biologiska likemedlet i re-
ceptet. Anteckningen ska inte innehdlla obe-
hovliga patientuppgifter. Genom forordning
av social- och hdilsovdrdsministeriet far ndr-
mare bestdmmelser utfdrdas om den medi-
cinska eller terapeutiska grund som ska an-
tecknas i receptet.

Om det av patientspecifika medcinska eller
terapeutiska skdl dr motiverat ska Idkeme-
delsforskrivaren ocksd i receptet gora en an-
teckning som forbjuder utbyte pd apotek av
det ldkemedelspreparat som forskrivits till pa-
tienten.

5b§

Datasystem som stoder forskrivning av biolo-
giska likemedel

En verksamhetsenhet inom hdlso- och sjuk-
vdrden ska se till att likemedelsforskrivare
som dr anstdllda hos eller foretrddare for den
har tillgang till de datasystem som behévs for
att fullgora skyldigheten enligt 5 a §. Likeme-
delsforskrivare som dr sjdlvstindig yrkesuto-
vare ska se till att de har tillgang till de data-
system som behdvs for att fullgora skyldig-
heten enligt 5 a §.

68§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

5) uppgifter som dr nédvandiga for avgoran-
det av eventuell sjukforsékringserséttning,
eventuellt forbud mot utbyte, om det finns me-
dicinska eller terapeutiska grunder for det och
eventuella patientspecifika medicinska eller
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Gdllande lydelse

4 kap.

Utlimnande av uppgifter fran receptcent-
ret och patientens ritt till insyn

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i | mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om utlam-
nande av eller rétt att fa sddana uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-ldkemedel och
narkotiska ldkemedel ldmnas ut uppgifter om
alla HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel
som forskrivits till en viss patient samt expe-
dieringsuppgifter om dem,

3) till en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller socialvard eller till en lakeme-
delsforskrivare vilka svarar for fornyelse av
recept ldmnas ut uppgifter om det recept som
en patient bett att fa fornyat,

4) till en likemedelsforskrivare under den
tid en vérdrelation pagar, lamnas ut uppgifter
om de recept som han eller hon lagrat i recept-
centret och expeditionsuppgifter om dem
samt, oberoende av vardrelationen, uppgifter
om de recept som lagrats i receptcentret av
apotek med stod av 12 § 3 mom. for vilka han
eller hon antecknats som ldkemedelsforskri-
vare och om de expeditionsuppgifter som gél-
ler dessa recept,

4 a) till en tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjénster som
under den tid en vardrelation pagér har upp-
rittat en handling som har lagrats i receptcent-
ret 1dmnas ut uppgifter om handlingar som
tillhandahéllaren av tjénsterna har lagrat i re-
ceptcentret och om expedieringar utifran dem,

5) till en tillhandahéllare av hilso- och sjuk-
vardstjinster eller socialvardstjanster och till

Féreslagen lydelse

terapeutiska grunder for varfor ett formanli-
gare, jamforbart och alternativt biologiskt ld-
kemedelspreparat inte har forskrivits, samt

4 kap.

Utlimnande av uppgifter fran receptcent-
ret och patientens ritt till insyn

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Oberoende av 1 mom. far
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Gdllande lydelse

en yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden, 1 sddana bradskande situationer som
avses i 8 § i patientlagen, lamnas ut uppgifter
om recept som har lagrats i receptcentret och
om expedieringar och avslutande av dem; om
utlimnande av uppgifter i ett recept ar forbju-
det enligt 1 mom., far uppgifterna ldmnas ut
endast om patienten sdrskilt har meddelat att
de far ldmnas ut i de situationer som avses
ovan,

6) till sadan teknisk personal hos en tillhan-
dahallare av hélso- och sjukvardstjénster, hos
Folkpensionsanstalten och hos informations-
systemets leverantor som svarar for de
elektroniska receptens funktion l&mnas ut
uppgifter i den omfattning som kravs for att
atgirda storningar och problemsituationer,
och

7) for tillsynsutredningar till en tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster eller
socialvardstjanster som har upprittat en hand-
ling som har lagrats i receptcentret limnas ut
uppgifter om handlingar som tjanstetillhanda-
hallaren har lagrat i receptcentret och om ex-
pedieringar utifrén dem.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Bestdmmelser om Folkpensionsanstaltens
ratt att ta del av uppgifterna i receptcentret
finns 1 19 kap. 1 § 1 sjukforsékringslagen
(1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte

Féreslagen lydelse

8) till en ldikemedelsforskrivare och en sd-
dan verksamhetsenhet inom hdlso- och sjuk-
vdrden som dr en ldkemedelsforskrivares ar-
betsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut sd-
dana uppgifter om recept som gdller biolo-
giska ldkemedel och som har lagrats i recept-
centret och uppgifter om expediering av bio-
logiska Ildkemedel som dr nédvindiga for ut-
forande av egenkontroll enligt 24 a § eller for
att tillhandahalla sadana uppgifter och utred-
ningar som behovs for myndighetstillsynen
enligt 24 b §.

15§

Utldmnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten har rdtt att fd och be-
handla sadana i receptcentret lagrade uppgif-
ter om recept pd biologiska ldkemedel och om
expediering av biologiska Ilikemedel som dr
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Gdllande lydelse

lamna uppgifter vidare med stod av sadan
skyldighet eller rétt att ldmna uppgifter som
den har enligt ndgon annan lag.

5 kap.
Sarskilda bestimmelser
21§

Recept- och expedieringsprogramvara

Systemen och programvaran enligt 1 mom.
skall dessutom utformas sa att likemedelsfor-
skrivaren sjélv skall skriva in pa eller kom-
plettera receptet med sddana forklaringar och
anteckningar som enligt férordning av social-
och hélsovardsministeriet eller beslut av Folk-
pensionsanstalten skall skrivas eller antecknas
personligen.

(ny paragraf)

Féreslagen lydelse

nodvindiga for myndighetstillsynen enligt 24
b § och 26 a § i denna lag. Folkpensionsan-
stalten har rdtt att fora in dessa uppgifter i ett
separat register, for vilket den dr personupp-
giftsansvarig. Bestimmelser om Folkpens-
ionsanstaltens rétt att ta del av uppgifterna i
receptcentret finns i 19 kap. 1 § i sjukforsak-
ringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstal-
ten far inte ldmna uppgifter vidare med stod
av sadan skyldighet eller ritt att lamna uppgif-
ter som den har enligt ndgon annan lag. Med
awikelse fran vad som foreskrivs ovan far
Folkpensionsanstalten dock ldmna ut uppgif-
ter till dataombudsmannen med stod av artikel
58.1 a, e och f'i Europaparlamentets och rad-
dets forordning (EU) 2016/679 om skydd for
Jfysiska personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av di-
rektiv 95/46/EG (allmdin dataskyddsforord-
ning) och 18 § 1 mom. i dataskyddslagen
(1050/2018).

5 kap.
Sirskilda bestimmelser
21§

Recept- och expedieringsprogramvara

Systemen och programvaran enligt 1 mom.
skall dessutom utformas sa att likemedelsfor-
skrivaren sjdlv ska skriva in pé eller komplet-
tera receptet med sédana forklaringar och an-
teckningar som enligt 5 a § i denna lag eller
enligt forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet eller beslut av Folkpensionsanstalten
skall skrivas eller antecknas personligen.

24 a§

Egenkontroll vid forskrivningen av biolo-
giska likemedel

Verksamhetsenheter inom hdlso- och sjuk-
varden och likemedelsforskrivare som dr
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Gdllande lydelse

(ny paragraf)

Féreslagen lydelse

sjalvstindiga yrkesutovare ska 6vervaka att 5
aoch 5 b §idenna lag iakttas och utan drdjs-
mdl avhjdlpa brister, lagstridigheter och
missforhdllanden som upptdckts i verksam-
heten. Egenkontroll ska utforas regelbundet
utifran planen for egenkontroll. Planen ska
hallas uppdaterad och framlagd for persona-
len.

Ldkemedelsforskrivare och verksamhetsen-
heter inom hdlso- och sjukvarden har rdtt att
behandla patientuppgifter som gdller en an-
vdndare av biologiska ldkemedel till den del
det dr nodvdndigt for att utfora den egenkon-
troll som avses i 1 mom. eller for den myndig-
hetstillsyn som avses i 24 b .

24 b §

Styrning och évervakning av forskrivningen
av biologiska likemedel

Folkpensionsanstalten styr tillimpningen
av 5 a § i denna lag och overvakar att den
iakttas. Folkpensionsanstalten utfor styr-
ningen och overvakningen pd eget initiativ
och efter egen provning. Folkpensionsanstal-
ten foljer upp och overvakar de recept pd bio-
logiska Ildkemedel som gjorts upp via recept-
centret.

Folkpensionsanstalten har oberoende av
sekretessbestdmmelserna och avgifisfritt rdtt
att av ldkemedelsforskrivaren fa de uppgifter
och utredningar som dr nédvindiga for ge-
nomférande av den overvakning som fore-
skrivs i denna paragraf och 26 a g, inklusive
de uppgifter om patientens hdlsotillstand eller
sjukdom som ingdr i journalhandlingarna for
en anvdndare av biologiska ldkemedel.

Om det vid Folkpensionsanstaltens 6vervak-
ning framkommer att en likemedelsforskri-
vare som dr sjdlvstindig yrkesutévare eller en
verksamhetsenhet inom hdlso- och sjukvdrden
som dr ldkemedelsforskrivarens arbetsgivare
eller uppdragsgivare anvinder ett datasystem
som inte uppfyller kraven i 5 b § i denna lag
kan Folkpensionsanstalten anmdla drendet
till det behoriga regionforvaltningsverket.
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Gdllande lydelse
(ny paragraf)

28§
Overgdngsbestimmelse

I fraga om verksamhetsenheter for privat
hilso- och sjukvérd och sjélvstandiga yrkesut-
Ovare som dr verksamma i deras lokaler trider
skyldigheten enligt 5 § att gora upp elektro-
niska recept i kraft den 1 januari 2015. Dessu-
tom far recept till och med den 1 januari 2017
goras upp skriftligt, per telefon eller per tele-
fax i landskapet Aland och av tillhandahallare
av socialvardstjanster, andra ldkare och tand-
lékare &n de som é&r sjélvstindiga yrkesutovare
enligt 23 § 1 mom. och privata tjdnsteleveran-
torer som gor upp hogst 5 000 recept om éaret.
Trots 5 § har en patient som s& Onskar ritt att
i stéllet for ett elektroniskt recept fa ett recept
skriftligt, per telefon eller per telefax till och
med den 1 januari 2017. Fran och med den 1
januari 2015 géller rétten dock inte de HCI-
lakemedel och narkotiska likemedel som av-
sesi3 § 8 och 9 punkten.

Féreslagen lydelse
26a 8

Pdféljder vid forsummelse av 5 a §

Om en ldkemedelsforskrivare inte iakttar 5
a § i denna lag kan Folkpensionsanstalten, om
den anser att drendet inte foranleder andra
dtgdrder, ge likemedelsforskrivaren en an-
mdrkning eller uppmdrksamgora denne pd att
verksamheten ska ordnas pd behorigt sditt.

Om ldkemedelsforskrivaren inte iakttar 5 a
§ i denna lag kan Folkpensionsanstalten
dldgga ldkemedelsforskrivaren att dtgdrda sin
verksamhet, avhjdlpa missforhdllanden i an-
slutning till verksamheten eller iaktta 5 a §.
Ndr ett dldggande meddelas ska det sdttas ut
en tid inom vilken behévliga dtgdrder ska vid-
tas. Aliggandet kan forenas med vite.

1 Folkpensionsanstaltens beslut i ett drende
som gdller forskrivning av biologiska likeme-
del far dndring sokas i enlighet med lagen om
rdttegang i forvaltningsdrenden (808/2019).
En anmdrkning eller ett uppmdrksamgorande
som gjorts av Folkpensionsanstalten enligt 1
mom. fdr inte overklagas genom besvir.

28 §

Overgdngsbestimmelse
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Gdllande lydelse

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut hos apotek
frén och med den 1 januari 2012, hos kommu-
nala och statliga verksamhetsenheter for
hilso- och sjukvard frén och med den 1 janu-
ari 2013 och hos verksamhetsenheter for pri-
vat hélso- och sjukvérd frén och med den 1 ja-
nuari 2014. Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata kan dock for prestationer
som den tillhandahéllit i enlighet med 14 § i
lagen om elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom social- och hilsovarden ta ut
avgifter som motsvarar kostnaderna for till-
handahéllandet av service hos Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovérden tills
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjidnster borjar betala avgifter enligt 25 § i
denna lag till Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata.

Féreslagen lydelse

Bestimmelserna om utlimnande av uppgif-
ter med hjdlp av en vilbefinnandeapplikation
enligt 13 § 6 mom. ska tillimpas senast den 1
oktober 2027.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Pa recept pd biologiska likemedel som dr
giltiga vid ikrafttridandet av denna lag till-
ldmpas i stillet for 5 a § och 6 § 1 mom. 5
punkten den 6 § 1 mom. 5 punkt som gdllde
vid ikrafitrddandet och 10 § 9 mom. i social-
och hdlsovdrdsministeriets forordning om
forskrivning av likemedel (1088/2010). Om
ett sadant recept fornyas ska bestimmelserna
i denna lag tillimpas pa det recept som for-
nyas.

En ldkemedelsforskrivare vars system for
uppgorande av recept efter denna lags ikrafi-
trddande inte tekniskt gor det majligt att an-
teckna en sdadan grund som avses i 5 a § 3
mom. i recept fdr anteckna grunden i journal-
handlingarna i enlighet med de bestimmelser
som gdllde vid ikrafttrddandet av denna lag
fram till dess att behévlig uppdatering har
gjorts i systemet, dock hogst fram till den 1 ok-
tober 2023.
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Lag

om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 §, 57 ¢ § 1 mom. och 58 § 1 mom., sddana de lyder,
57 § ilagarna 1112/2010 och 253/2015, 57 ¢ § 1 mom. i lag 773/2009 samt 58 § i lag 1258/2021,

som foljer:

Gdllande lydelse
57§

Nér lakemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning sé-
kerstélla att den som ska anvénda likemedlet
kéanner till hur det ska anvidndas pa ett riktigt
och tryggt sitt for att 1akemedelsbehandlingen
med sdkerhet ska lyckas. Dértill ska den som
koper lakemedel informeras om priserna pa
lakemedelspreparat och om andra omstandig-
heter som inverkar pé valet av 1akemedelspre-
parat. Prisrddgivningen om ldkemedel som
expedieras mot recept ska omfatta informat-
ion om det likemedelspreparat som vid tid-
punkten for expedieringen de facto &r det bil-
ligaste.

Nir lakemedel expedieras fran servicestil-
len for apotek och via apotekets webbtjénst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som kdper lakemedel har mojlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad och
handledning om hur likemedlen ska anvindas
pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om pri-
serna pa likemedelspreparat och information
om andra omsténdigheter som inverkar pa va-
let av lakemedelspreparat. Lakemedel som ex-
pedieras fran ett servicestélle for apotek pa ba-
sis av en likemedelsordination far endast ex-
pedieras av en provisor eller farmaceut.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
forfaringssatten vid expediering av lakemedel
fran apotek, filialapotek, servicestdllen for
apotek och apotekets webbtjanst.

Féreslagen lydelse
57§

Nér ldkemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning sé-
kerstélla att den som ska anvéinda likemedlet
kéanner till hur det ska anvidndas pa ett riktigt
och tryggt sitt for att likemedelsbehandlingen
med sdkerhet ska lyckas. Dértill ska den som
koper likemedel informeras om priserna pa
lakemedelspreparat och om andra omstandig-
heter som inverkar pé valet av 1dkemedelspre-
parat. Prisrddgivningen om ldkemedel som
expedieras mot recept ska omfatta informat-
ion om det likemedelspreparat som vid tid-
punkten for expedieringen de facto &r det bil-
ligaste.

Nar lakemedel expedieras fran servicestil-
len for apotek och via apotekets webbtjénst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som kdper lakemedel har mojlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad och
handledning om hur likemedlen ska anvindas
pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om pri-
serna pa likemedelspreparat och information
om andra omsténdigheter som inverkar pa va-
let av 1dkemedelspreparat. Likemedel som ex-
pedieras fran ett servicestélle for apotek pa ba-
sis av en likemedelsordination far endast ex-
pedieras av en provisor eller farmaceut.

Ndr apoteket byter ut ett inhalerbart Iike-
medelspreparat som anvinds vid behandling
av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
ska apotekets farmaceutiska personal ge like-
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Gdllande lydelse

57c§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska fora en forteckning over
sinsemellan utbytbara liakemedelspreparat.
Likemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammanséttning i
friga om dem och som &r bioekvivalenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska publicera forteckningen
enligt 1 mom. senast 45 dagar fére ingangen
av varje nytt kvartal.

58§

Vid detaljforsdljning av lakemedel ska pri-
set i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsradet anvédndas. Priset i 14-
kemedelstaxan bildas av likemedlets detalj-
forsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3
mom. av en expeditionsavgift per leverans-
parti som laggs till detaljforséljningspriset
samt av mervardesskatten. Detaljforsiljnings-
priset for ett likemedel ska basera sig pa det
partipris for hela landet som innehavaren av
forsdljningstillstdindet har uppgett i enlighet

Féreslagen lydelse

medelsanvindaren den rddgivning om hur ld-
kemedlet och dosdispensern ska anvindas
som en riktig och trygg anvindning av det ld-
kemedelspreparat som expedieras forutsdtter.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet fir meddela foreskrifter om
forfaringssitten vid expediering av likemedel
fran apotek, filialapotek, servicestillen for
apotek och apotekets webbtjanst.

57c¢c§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora en forteckning over
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat.
Likemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammanséttning i
friga om dem och som &r bioekvivalenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara. Med avvi-
kelse fran vad som foreskrivs ovan kan sddana
inhalerbara ldkemedelspreparat som anvinds
for behandling av astma eller kronisk obstruk-
tiv lungsjukdom och som har samma aktiva
substanser, dmnesmdngder och dr terapeu-
tiskt ekvivalenta och vars dosdispensrar dr i
den mdn likadana att det dr sikert att byta ut
preparaten efter att apotekets farmaceutiska
personal har gett ldkemedelsanvindarna
dndamdlsenlig radgivning om hur dosdispen-
sern ska anvdndas definieras som utbytbara
ldkemedel.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska publicera forteckningen
enligt 1 mom. senast 45 dagar fére ingangen
av varje nytt kvartal.

58§

Vid detaljforsdljning av lakemedel ska pri-
set i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsradet anvédndas. Priset i 14-
kemedelstaxan bildas av likemedlets detalj-
forsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3
mom. av en expeditionsavgift per leverans-
parti som laggs till detaljforséljningspriset
samt av mervardesskatten. Detaljforsiljnings-
priset for ett likemedel ska basera sig pa det
partipris for hela landet som innehavaren av
forsdljningstillstdndet har uppgett i enlighet
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Gdllande lydelse

med 37 a § samt pa ett forsdljningsbidrag be-
raknat enligt partipriset. Det utifrén lakeme-
delstaxan berdknade forsiljningsbidraget for
ett enskilt lakemedelspreparat kan vara rela-
tivt sett mindre 4n den apoteksskatt som tas ut
enligt 6 § 1 apoteksskattelagen (770/2016).

Féreslagen lydelse

med 37 a § samt pa ett forsdljningsbidrag be-
raknat enligt partipriset. Det utifrén ldkeme-
delstaxan berdknade forsiljningsbidraget for
ett lakemedelspreparat kan vara relativt sett
mindre dn den apoteksskatt som enligt 6 § i
apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for Ildke-
medelspreparatet. I fraga om ett enskilt like-
medelspreparat far skillnaden inte éverskrida
6 euro.

Denna lag trdder i kraft den
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Lag

om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 6 kap. 18 § 1 mom. och 20 § 1 mom. 2 punkten,
sédana de lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, som f6ljer:

Gdllande lydelse
6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
siattning och likemedelspreparats parti-
pris

Referensprissystemet for likemedel
18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

En referensprisgrupp for likemedelsprepa-
rat bildas av erséttningsgilla sinsemellan ut-
bytbara lakemedelspreparat med forséljnings-
tillstdnd, forutsatt att det i den referenspris-
grupp som bildas ingdr minst ett ersittnings-
gillt synonympreparat, parallellimporterat
preparat eller parallelldistribuerat preparat
som saluférs. Bestimmelser om sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat och den for-
teckning som ska foras 6ver dem finns i 57 ¢
§ 1 lakemedelslagen.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska un-
derrétta lakemedelsprisnimnden om partipri-
set for ett lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmalningsforfarandet (prisanméilan). De
lakemedelspreparat som omfattas av prisan-
mélningsforfarandet anges i en forteckning

Foreslagen lydelse
6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sittning och likemedelspreparats parti-
pris

Referensprissystemet for likemedel
18§

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

En referensprisgrupp for likemedelsprepa-
rat bildas av erséttningsgilla sinsemellan ut-
bytbara ladkemedelspreparat med forséljnings-
tillstdnd, forutsatt att det i den referenspris-
grupp som bildas ingér minst tvd ersdttnings-
gilla ldkemedelspreparat som salufors, varav
minst ett dr ett synonympreparat, eft parallel-
limporterat preparat eller ett parallelldistribu-
erat preparat. Bestimmelser om sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat och den for-
teckning som ska foras 6ver dem finns i 57 ¢
§ 1 lakemedelslagen.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av ett forséljningstillstdnd ska
underrétta lakemedelsprisndamnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfattas
av prisanmélningsforfarandet (prisanmaélan).
De lakemedelspreparat som omfattas av pris-
anmalningsforfarandet anges i1 en forteckning
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Gdllande lydelse

som publiceras av liakemedelsprisndmnden
och vilken baserar sig pa den forteckning 6ver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat
som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som
publiceras av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lidkemedelsomradet. Likemedelspris-
ndmnden ska publicera forteckningen Gover
preparat som omfattas av prisanmélningsfor-
farandet minst 30 dagar innan referensprispe-
rioden bdrjar. Prisanmélningsforfarandet gil-
ler

2) ett ldkemedelspreparat som ingar i den
forteckning enligt 57 ¢ § i likemedelslagen
over sinsemellan utbytbara lakemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndmnden har faststéllt ersitt-
ning och ett skéligt partipris och i friga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan ut-
bytbara preparat omfattar minst ett synonym-
preparat, ett parallellimporterat preparat eller
ett parallelldistribuerat preparat,

Féreslagen lydelse

som publiceras av liakemedelsprisndmnden
och vilken baserar sig pa den forteckning 6ver
sinsemellan utbytbara lékemedelspreparat
som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som
publiceras av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomrédet. Likemedelspris-
ndmnden ska publicera forteckningen Gver
preparat som omfattas av prisanmélningsfor-
farandet minst 30 dagar innan referensprispe-
rioden bdrjar. Prisanmélningsforfarandet gil-
ler

2) ett lakemedelspreparat som ingér i den
forteckning enligt 57 ¢ § i lidkemedelslagen
Over sinsemellan utbytbara lakemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndimnden har faststillt ersitt-
ning och ett skéligt partipris och i fraga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan ut-
bytbara preparat omfattar minst tvad ldkeme-
delspreparat, varav minst ett dr ett synonym-
preparat, ett parallellimporterat preparat eller
ett parallelldistribuerat preparat,

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas forsta gdangen ndr de
referensprisgrupper som trdder i kraft den 1
april 2023 faststdlls.
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Lag

om indring av 5 § i apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 apoteksskattelagen (770/2016) 5 § 2 mom. som foljer

Gallande lydelse
58§

Skattegrund

Niér beloppet av apoteksskatten for skatted-
ret berdknas ska mervirdesskatten avdras frén
omsittningen for apoteket, dess filialapotek,
servicestéllena for apoteket, apotekets webb-
tjédnst och medicinskap.

Fran den mervirdesskattefria omsittningen
dras ytterligare foljande mervardesskattefria
poster av:

1) véardet av den forsiljning som sker pa ba-
sis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i
lakemedelslagen (395/1987) samt ldkeme-
delsforsdljning till social- och hilsovardsin-
rittningar,

2) vardet av forsdljningen av sddana ldke-
medelspreparat avsedda for substitutionsbe-
handling med nikotin som enligt likeme-
delslagen fér siljas dven pa andra stillen &n pa
apotek,

3) forséljning av andra produkter dn ldkeme-
del, dock hogst 20 procent av omséttningen
frén vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har
gjorts.

Foreslagen lydelse
58§

Skattegrund

Fran den mervirdesskattefria omsattningen
dras ytterligare foljande mervardesskattefria
poster av:

1) vardet av den forsiljning som sker pa ba-
sis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i
lakemedelslagen (395/1987) samt ldkeme-
delsforsdljning till social- och hilsovardsin-
rttningar,

2) vardet av forsdljningen av sddana lake-
medelspreparat avsedda for substitutionsbe-
handling med nikotin som enligt likeme-
delslagen fér siljas dven pa andra stillen &n pa
apotek,

3) forséljning av andra produkter dn ldkeme-
del, dock hogst 20 procent av omséttningen
frén vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har
gjorts,

4) posten for forsdljningen av sadana ldke-
medelspreparat vars partipris overskrider 1
500 euro till den del det mervirdesskattefria
detaljforsdljningspriset for varje sadant like-
medelspreparat 6verskrider 1 683,92 euro.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Forordningsutkast

Statsriadets forordning

om éindring av 3 § i statsradets forordning om liikemedelstaxa

I enlighet med statsradets beslut
dndras 1 statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013) 3 § 1 mom. som foljer:

38§

Pris pa receptlikemedel

Vid forsdljning av receptlakemedel fran apotek ska som detaljforséljningspris anviandas ett
pris som bestdms enligt foljande formel:

Inkopspris, euro Detaljforsiljningspris
0-7,49 1,42 x inkOpspris
7,50-39,99 1,35 x inkopspris + 0,52 €
40,00-99,99 1,24 x inkdpspris + 4,92 €
100,00-399,99 1,15 x inkdpspris + 13,92 €
400,00-1 499,99 1,10 x inkopspris + 33,92 €
>1500 1 x inkOpspris + 183,92 €

Denna forordning trider i kraft den  20.
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Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om indring av social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel

I enlighet med social- och hdlsovardsministeriets beslut

upphdvs 1 social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel
(1088/2010) 10 § 9 mom. och 24 § 1 mom., sddana de lyder i férordning 1459/2016, och

dndras 13 § 1 mom. och 16 § 1 mom., sddana de lyder i férordning 1459/2016, som foljer:

3 kap.
Forskrivning av likemedel
13§
Uppgifter som ska antecknas i ett recept

I ett recept ska antecknas

1) patientens namn, fodelsedatum eller personbeteckning, for patienter under 12 &r ska vikten
anges,

2) lakemedelspreparatets handelsnamn eller den verksamma ldkemedelssubstansens eller de
verksamma ldkemedelssubstansernas namn, samt likemedelsform och styrka,

3) som alternativ till vad som foreskrivs i punkt 2, i frdga om ett apotekstillverkat lakemedel
minst sammansittningen, méngden och likemedelsformen samt styrkan, om det &r mgjligt att
anteckna den,

4) lakemedlets méngd i antal forpackningar eller ssmmanlagd méingd eller uttryckt i form av
lakemedelsbehandlingstiden,

5) ladkemedlets doseringsanvisning,

6) uppgift om huruvida likemedlet ska anvéndas regelbundet eller vid behov,

7) likemedlets anviandningsédndamal, om det inte finns grundad anledning att uteldmna det,

8) en eventuell anteckning som forbjuder lakemedelsutbyte,

9) en eventuell anteckning om iterering,

10) en anteckning om att det dr friga om pabdrjande av anvandning av lakemedlet,

11) en eventuell anteckning om begriansning av receptets giltighetstid,

12) eventuella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett forménli-
gare, jAimforbart och alternativt biologiskt lakemedelspreparat inte har forskrivits, samt

13) lakemedelsforskrivarens eller verksamhetsenhetens kontaktuppgifter, datum, lakemedels-
forskrivarens namn, elektroniska eller egenhidndiga underskrift, identifikationskod samt yrkes-
rittighet och vid behov specialitet.

16 §
Giltighetstid for recept

Ett recept géller tva ar fran den dag receptet forskrivits eller fornyats. HCI-lakemedelsrecept,
recept for narkotiska ldkemedel, recept for biologiska likemedel, pro auctore -recept och recept
for lakemedel med specialtillstdnd géller dock endast ett &r fran den dag receptet forskrivits eller
fornyats.



Denna forordning tréder i kraft den  20.

P& recept som har uppgjorts fore ikrafttridandet av denna férordning tillimpas de bestdmmel-
ser som gillde vid ikrafttradandet. Om ett saddant recept fornyas ska bestimmelserna i denna
forordning tilldmpas pé det recept som fornyas.

115



