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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om éindring av liikemedelslagen
och sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att 1akemedelslagen och sjukforsdkringslagen &ndras. Det fore-
slas att l1akemedelslagen éndras sa att utbyte av biologiska likemedel pa apotek mojliggors. Det
foreslas att sjukforsdkringslagen dndras sé att det i referensprissystemet kan bildas referenspris-
grupper som bestar av biologiska originallikemedel och biosimilarer.

Likemedelslagen innehaller bestimmelser om att nér ett apotek expedierar ett biologiskt léke-
medel eller en biosimilar mot recept ska apoteket gora ett utbyte nér likemedlet forsta gangen
expedieras mot recept, nér lakemedelsanvandaren har anvént samma biologiska likemedelspre-
parat eller biosimilar i sex manader eller nér det har gatt sex ménader sedan foregédende expedi-
ering. Nér ett biologiskt ldkemedel eller en biosimilar expedieras fran apoteket vid andra till-
fallen ska apoteket se till att likemedelsanvindarens likemedelsbehandling fortsdtter med
samma biologiska likemedel eller samma biosimilar som senast expedierats till anvéndaren.
Nir ett biologiskt likemedel eller en biosimilar byts ut pé apoteket ska kdparen ges radgivning
om anvéindningen av likemedlet och dosdispensern. Dessutom foreslas bestimmelser om krite-
rier och definitioner for utbytbarhet. I 6vrigt ska de gillande bestimmelserna om utbyte av 1a-
kemedel tillaimpas pa biologiska ldkemedel och biosimilarer. I frdga om insulinpreparat infors
utbyte pé apotek stegvis.

I sjukforsdkringslagen foreslés bestimmelser om att ersittning ska betalas pd grundval av det
pris som tagits ut for preparatet, om det ar fraga om ett biologiskt ladkemedel eller en biosimilar
som ingdr i en referensprisgrupp och som expedieras i enlighet med likemedelslagens bestam-
melse om utbyte pé apotek. Biosimilarer ska beaktas i1 bestimningsgrunderna for referenspris-
gruppen for lakemedelspreparat. I lagen foreslds bestimmelser om faststédllande av referenspris-
grupp nér gruppen innehéller en biosimilar. P& biosimilarer ska prisanmélningsforfarandet till-
lampas. Lagen ska tillimpas forsta gdngen nér de referensprisgrupper som tréder i kraft den 1
april faststalls.

Propositionen hdnfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins
regering som syftar till att forbattra kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen pa ett
sadant sitt att lakemedelssidkerheten och rddgivningen samt tjénsternas smidighet, tillgangen till
tjénster och tjansternas tillgénglighet sikerstills. Propositionen hanfor sig ocksa till en skrivning
i regeringsprogrammet enligt vilken det under den pagéende regeringsperioden ska foreskrivas
om en bindande minimidimensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med hel-
dygnsomsorg. De atgarder som foreslas i propositionen sdnker priserna pa biologiska lakeme-
del. Detta minskar bade lidkemedelsanvéndarnas likemedelskostnader och statens utgifter for
lakemedelsersattningar. Genom att statens utgifter for lakemedelserséttningar minskar blir en
statlig finansiering av minimidimensioneringen for omsorgspersonal mdjlig.

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen for 2023 och den kompletterande budgetpro-
positionen. Avsikten dr att utbytet av biologiska ldkemedel pa apotek och éndringarna i refe-
rensprissystemet ska tas i bruk forst vid ingangen av 2024, vilket innebér att propositionen inte
behandlas i samband med budgetpropositionen. Propositionen dverlamnas dock till riksdagen
under hostsessionen 2022.



Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2024.
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2. Lag om dndring av sjukforsakringslagen



MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Propositionen hanfor sig till en skrivning i regeringsprogrammet for statsminister Marins rege-
ring enligt vilken ldkemedelsforsorjningen ska reformeras pa ett langsiktigt sétt i enlighet med
de riktlinjer som ingér i fardplanen i social- och hélsovardsministeriets rapport (2019:5). Mélet
ar att forbattra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen pé ett sddant sitt att like-
medelssdkerheten och rddgivningen samt tjénsternas smidighet, tillgdngen till tjénster och tjéns-
ternas tillgénglighet sékerstills. Enligt rapporten fran social- och hilsovérdsministeriet bor man
med hjilp av prisreglering, referensprissystemet och bedomning av behovet att utveckla like-
medelsutbytet utnyttja den sparpotential som hénfor sig till likemedlens livscykel och som beror
bland annat pa att biosimilarer kommer ut p4 marknaden (synpunkter p& dndringsbehov som
giller lakemedelsbehandling och distribution av likemedel, tjdnstemannapromemoria, social-
och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior 2019:5, s. 13, 29-30 och 92-94, SHM
2019:5).

Propositionen hénfor sig ocksa till det som skrivits in i regeringsprogrammet enligt vilket en
bindande minimidimensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg
ska slas fast. Lagen om stodjande av den dldre befolkningens funktionsférméga och om social-
och hélsovardstjanster for dldre (dldreomsorgslagen) har under regeringsperioden dndrats i en-
lighet med regeringsprogrammet (&dndringslag 565/2020). I planen for de offentliga finanserna
for 2021-2024 (s. 24) har det beslutats att &ndringen av dldreomsorgslagen ska finansieras ge-
nom flera olika besparingar, varav de storsta dr en permanent minskning av kostnaderna for
lakemedelsforsorjningen med 60 miljoner euro fran och med 2023. En mer exakt fordelning av
besparingen i fraga och de forfattningséndringar som behdvs for att genomfora den bereds sa
att beslut om dem kan fattas vid regeringens budgetférhandlingar hosten 2023.

Syftet med denna proposition dr att gora det mgjligt att byta ut biologiska likemedel pé apotek
och bilda referensprisgrupper for biologiska likemedel sé att det i en och samma referenspris-
grupp kan inga biologiska originallikemedel och biosimilarer, vilket sénker likemedelskostna-
derna for lakemedelsanvdndarna och statens utgifter for likemedelserséttning och pa sé sétt for-
bittrar kostnadseffektiviteten inom liakemedelsforsorjningen och finansierar en del av kostna-
derna for minimidimensioneringen for omsorgspersonal. I atgardshelheten ingar dessutom re-
geringspropositionen med forslag till lagstiftning om forbéttrad kostnadseffektivitet inom léke-
medelsforsdrjningen (RP 245/2022 rd) samt dértill anknutna forslag till forordningséndringar,
genom vilka bland annat likemedelstaxan for receptbelagda likemedel foreslds bli sdnkt och
alla recept pa biologiska likemedel foreslés vara i kraft ett &r.

1.2 Beredning av irendet

Regeringens proposition har beretts som tjénstearbete vid social- och hilsovardsministeriet i
samarbete med Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea). Beredningen
inleddes under véaren 2021.

Strdvan har varit att involvera intressentgrupperna i beredningen av propositionen énda fran
borjan. Social- och hilsovardsministeriet ordnade den 18 mars 2021 ett diskussionsméte for de
mest centrala intressentgrupperna inom lakemedelsbranschen om frdmjande av ibruktagandet
av biosimilarer. Vid motet med intressentgrupperna konstaterades bland annat att inledandet av



nya ldkemedelsbehandlingar med biosimilarer inte &r tillrickligt, utan att det ocksé ska siker-
stéllas att paborjade behandlingar fortsatter med biosimilarer. For att hitta 16sningar krévs at-
gérder av alla aktorer, en uppdatering av informationssystemen och 6kning av patienternas och
hilso- och sjukvardspersonalens kunskaper om véardldsningars ekonomiska betydelse.

Beredningen fortsatte vid social- och hélsovardsministeriet i samarbete med tva informella be-
redningsgrupper: smagrupperna for biosimilarer och apotek under sommaren och hosten 2021.
I beredningsgruppen for biosimilarer ingick férutom foretrddare for social- och hdlsovardsmi-
nisteriet dven foretrddare for finansministeriet, Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet (Fimea), Folkpensionsanstalten (FPA), Suomen apteekkariliitto — Finlands apote-
kareférbund ry, Helsingfors universitetsapotek, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislédédketeollisuus
ry, Suomen Laikariliitto — Finlands Léakarforbund ry, SOSTE Finlands social- och hélsa rf och
Finlands Farmaciforbund rf. I beredningsgruppen for biosimilarer dryftades utbyte av biolo-
giska lakemedel pé apotek och en effektivare forskrivning av de forménligaste biologiska ldke-
medlen med hjilp av informationsstyrning och forfattningséndringar samt frimjande av utbyte
av inhalerbara astmaldkemedel pé apotek.

Social- och hilsovardsministeriet tillsatte dessutom i maj 2022 en officiell arbetsgrupp for att
bereda utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek. Arbetsgruppen deltar inte i beredningen av
propositionen utan dess syfte &r att sékerstélla att den foreslagna lagéindringen genomfors pé ett
sékert och kostnadseffektivt sétt. Arbetsgruppen bestar av foretradare for myndigheter, lakeme-
delsindustrin, apoteksaktorer och hilso- och sjukvérden.

Regeringspropositionen var pa remiss den 30 september—25 oktober 2022. Remissbehandlingen
var cirka 3,5 veckor lang. Den var kortare 4n den rekommenderade remisstiden, eftersom det i
propositionen foreslas att biologiska ldkemedel ska tas in i det géllande systemet med utbyte pa
apotek och att det i det befintliga referensprissystemet ska kunna bildas sddana referenspris-
grupper for biologiska likemedel som bestar av biologiska originalldkemedel och biosimilarer.
I propositionen behdver det endast foreslas mindre specialbestimmelser i den gillande lagstift-
ningen pa grund av egenskaperna hos kliniska ldkemedel.

Sammanlagt 41 utldtanden gavs om regeringspropositionen. Utlatanden ldmnades av Konkur-
rens- och konsumentverket, Folkpensionsanstalten, Fimea, regionforvaltningsverken (utlatande
lamnades till ministeriet och 1 utlatandetjansten), Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovirden Valvira (Valvira), Alands landskapsregering, justitieministeriet, arbets- och ni-
ringsministeriet, Finlands Kommunforbund rf (Kommunforbundet), Liadketeollisuus ry,
Rinnakkaislaékketeollisuus ry, Merck Oy, Orion Oyj, Cancerforeningen i Finland rf (Cancer-
foreningen), Diabetesforbundet i Finland rf, Allergi-, Hud- och Astmaférbundet rf, IBD ja muut
suolistosairaudet ry (/BD), Lapsettomien yhdistys Simpukka ry, Suomen reumatologinen Yhdi-
stys - Finlands reumatologiska forening ry, Colores - Finlands kolorektalcancerfoérening rf (Co-
lores), Reumafrbundet i Finland rf, Psoriasisforbundet rf, Finlands Fertilitetsséllskap rf, in-
stitutionen for farmaci vid Ostra Finlands universitet, Ostra Finlands universitetsapotek,
Helsingfors universitetsapotek (Universitetsapoteket), Studentkéren vid Helsingfors universitet,
Finlands Farmaciférbund rf, Suomen Apteekkariliitto - Finlands Apotekareforbund ry (4pote-
kareférbundet), Finlands Provisorforening rf (Provisorféreningen), Suomen Lédkériliitto - Fin-
lands Lakarforbund ry (Ldkarférbundet), Finlands sjukskotare rf (tidigare Finlands sjukskoters-
keforbund), Finlands Specialistldkarforening rf, Tehy rf, Reumasjukskétarna i Finland rf,
SOSTE Finlands social och hilsa rf, Kuopio universitetssjukhus, Birkalands sjukvardsdistrikt,
HUS Apotek (HUS) och Konsumentférbundet rf. Dessutom konstaterade undervisnings- och
kulturministeriet att det inte har ndgra kommentarer om propositionen.



Beredningsunderlaget till propositionen finns i den offentliga tjansten pd adressen
https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM061:00/2022

Det utkast till proposition som sdndes pé remiss séndes till kommissionen i enlighet med artikel
5 1 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsforfarande be-
traffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhéllets tjanster
och det omfattas av en véntetid pa minst tre minader enligt direktivet innan den nationella for-
fattningen antas. Behandlingen av regeringspropositionen i riksdagen bor fortsétta tills vinteti-
den har gatt ut.

2 Nulidge och bedomning av nuléiget
2.1 Nuliige
2.1.1 Kemiska ldkemedel och biologiska ldkemedel

Denna proposition géller utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek. Med detta avses ett utbyte
av lakemedel som gors pé apotek mellan sddana biologiska originallikemedel och biosimilarer
som Fimea har definierat som sinsemellan utbytbara. Med biologiskt ldkemedel avses ett like-
medel som innehaller ett eller flera aktiva substanser som produceras eller extraheras fran en
biologisk killa. (2 § 6 a-punkten i social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning
av lakemedel (1088/2010, forskrivningsforordningen). Pa grund av de biologiska ldkemedlens
komplexa struktur och produktionssitt dr deras produktionspartier inte sinsemellan identiska
utan det forekommer vissa variationer mellan dem.

Biologiska ldkemedel ska sérskiljas fran kemiska ldkemedel, med vilka avses lakemedelsprepa-
rat som framstéllts genom kemisk syntes. Av ett kemiskt ladkemedel kan det produceras ett 13-
kemedel som ar kliniskt likvardigt, det vill sdga ett synonympreparat. Med synonympreparat
avses enligt 5 ¢ § 2 mom. i ldkemedelslagen ett likemedelspreparat som till sin sammanséttning
i frdga om de aktiva substansernas kvalitet och médngd &r likadant som referenspreparatet, som
har samma lakemedelsform som referenspreparatet och vars bioekvivalens med referensprepa-
ratet har pavisats i undersokningar som giller biotillgdngligheten.

Av biologiska ldkemedel ar det ocksd mojligt att framstéilla ett 1akemedel som ar kliniskt lik-
vardigt, det vill sdga en biosimilar. Det forekommer dnda alltid smé skillnader mellan biosimi-
laren och originalldkemedlet. De motsvarar dock de skillnader som forekommer mellan pro-
duktionspartierna av det biologiska originallikemedlet pd grund av produktionsprocessen. Med
biosimilar avses ett biologiskt likartat 1akemedel, som har utvecklats till att vara likartat och
jamforbart med ett ursprungligt biologiskt lakemedel (referensidikemedel, 2 § 6 b-punkten i for-
skrivningsférordningen).

Pé biologiska lakemedel och biosimilarer tillimpas lakemedelslagstiftningen, sdsom pa kemiska
lakemedel. Lagstiftningen innehaller dock vissa specialbestimmelser om biologiska likemedel
och biosimilarer och bestdmmelser som skiljer sig frdn de kemiska lékemedlen. Skillnaderna
mellan biologiska och kemiska likemedel kommer fram redan nér forsiljningstillstdnd soks for
lakemedlet. Nar sokanden ansoker om forsaljningstillstand for en biosimilar ska sokanden med
hjélp av jaimforande undersokningar pévisa att biosimilaren &r jamforbar med referenslikemed-
let. Biosimilarer forutsitts ha mer omfattande dokumentation om jamforbarhet dn kemiska 14-
kemedel.


https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM061:00/2022

Utbyte av biologiska ldakemedel pa apotek mellan sddana biologiska originallikemedel och bi-
osimilarer som Fimea har definierat som sinsemellan utbytbara r inte tillatet. Ddremot har bi-
ologiska originallikemedel och deras parallellimporterade eller parallelldistribuerade preparat
for ndrvarande ansetts vara utbytbara i Fimeas forteckning over sinsemellan utbytbara lakeme-
delspreparat. Biosimilarpreparat och deras parallelldistribuerade eller parallellimporterade pre-
parat har ocksa ansetts vara utbytbara.

Bestimmelserna om utbyte pa apotek och likemedelsersittningar hor till EU:s medlemsstaters
nationella lagstiftningsbehorighet. Utbyte av kemiska ldkemedel pé apotek inleddes i Finland
2003. Referensprissystemet utvecklades till stod for utbytet pa apotek 2009. For nirvarande
innehaller referensprissystemet synonympreparat av kemiska lakemedel, parallelldistribuerade
preparat och parallellimporterade preparat. Referensprissystemet omfattar for nirvarande refe-
rensprisgrupper som bestér av biologiska originallikemedel samt deras parallellimporterade och
parallelldistribuerade preparat. I referensprissystemet finns dessutom grupper som omfattar bi-
osimilarer och deras parallellimporterade eller distribuerade preparat. Hittills har det dock inte
funnits ndgon sddan referensprisgrupp i referensprissystemet som bestér av bade biologiska ori-
ginallakemedel och biosimilarer. Detta beror pa att biosimilarer vid utbyte pa apotek inte har
ansetts vara ladkemedelspreparat som ar utbytbara mot de biologiska originalldkemedlen.

Ett biologiskt likemedel kan for ndrvarande bytas ut mot en biosimilar endast mot ett recept
som forskrivits av en ldkemedelsforskrivare. Enligt 22 § i lagen om yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvérden (550/1994, lagen om yrkesutbildade personer) ska legitimerade
lakare besluta om medicinska undersdkningar av en patient, stilla diagnos och besluta om var-
den och behandlingen i samband dédrmed. Narmare bestimmelser om forskrivning av likemedel
finns 1 10 § i forskrivningsférordningen. Mélet for den sérskilda skyldighet att forskriva det
forménligaste biologiska likemedlet, om en biosimilar finns att tillgd, som togs ini 10 § 9 mom.
i forskrivningsforordningen 2017 var att ett biologiskt ldkemedel ska kunna bytas ut mot ett
forménligare lakemedel nér receptet fornyas. I fraga om kemiska lakemedel har lakemedelsfor-
skrivaren inte alagts nagon motsvarande skyldighet. Biologiska ldkemedel skiljer sig fran ke-
miska ldkemedel ocksa genom att man i frdga om biologiska ldkemedel alltid ska anteckna 14-
kemedlets handelsnamn i receptet, medan man i friga om kemiska likemedel ocksa kan an-
vinda likemedelssubstansens namn (13 § i forskrivningsférordningen). Det finns ocksé skill-
nader i receptens giltighetstid. Enligt 16 § i forordningen giller recept i regel tvd ar, med un-
dantag for bland annat sddana biologiska ldkemedel for vilka det finns en biosimilar tillgdnglig.
Deras giltighetstid &r ett ar.

2.1.2 Utbyte av kemiska ldkemedel pa apotek

Vid expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandlikare eller en
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvéarden som har ritt att forskriva lakemedel ska
apoteket enligt 57 b § 1 ldkemedelslagen byta ut lidkemedelspreparatet mot ett sadant allmént
tillgéngligt 1dkemedelspreparat som avses i forteckningen over sinsemellan utbytbara ldkeme-
delspreparat i 57 ¢ § och som ér billigast eller vars prisskillnad i forhéllande till det billigaste &r
hogst 0,50 euro. Vilket som &r ldgsta pris pa sinsemellan utbytbara ladkemedelspreparat bestims
utifrdn det billigaste preparatets minuthandelspris inklusive mervérdesskatt den forsta dagen i
varje kvartal eller, om en referensprisgrupp &r i kraft, minuthandelspriset inklusive mervér-
desskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning. Ett
lakemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit likemedlet forbjudit utbyte pad medi-
cinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pa receptet eller om den som
koper lakemedlet motsétter sig utbyte. Den som kdper ett likemedel har dessutom alltid rétt att
f& det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara ldkemedelspreparatet,



om inte den som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska
grunder.

Nérmare bestimmelser finns i 17 § i forskrivningsférordningen. En likemedelsforskrivare ska
informera patienten om mojligheten till utbyte pa apotek. Om lakemedelsforskrivaren forbjuder
utbyte ska motiveringen till forbudet delges patienten och forbudet antecknas entydigt i receptet.
Om lékemedelsforskrivaren vill ordinera likemedelspreparat av en sérskild forsédljningstill-
stdndsinnehavare ska pé receptet antecknas ldkemedelspreparatets namn, namnet pd forsilj-
ningstillstindsinnehavaren och en anteckning om att preparatet inte fir bytas ut. Orsaken till
forbudet antecknas inte i receptet. Programmet for lakemedelsforskrivning far inte automatiskt
lagga till eller foresla forbud i recept och anteckningen fér inte géras med hjilp av stimpel.
Motsvarande bestimmelser finns ocksé i 13 och 24 § i férordningen.

De likemedel som omfattas av utbyte pa apotek bestims enligt om likemedlet godkénns for
upptagande i Fimeas forteckning 6ver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. Enligt 57 ¢ §
i lakemedelslagen ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora en for-
teckning over sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat. Likemedelspreparat som har samma
aktiva substanser och kvantitativa sammanséttning i friga om dem och som é&r bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingadngen av varje kvartal.

Enligt 57 d § i1 lakemedelslagen far det genom forordning av social- och hélsovardsministeriet
vid behov utfiardas bestimmelser om information om prisuppgifter och om myndigheters pub-
liceringsskyldigheter. Social- och hilsovardsministeriet har utfardat en férordning om utbyte av
lakemedel (210/2003, férordningen om likemedelsutbyte), dir det foreskrivs ndrmare om lam-
nande av prisinformation till Folkpensionsanstalten samt till Suomen Apteekkariliitto - Finlands
apotekareforbund ry och Universitets Apoteket, vilka uppdaterar prisuppgifterna om likemed-
len, och om Folkpensionsanstaltens skyldighet att publicera prisuppgifter. Apoteken &r enligt 1
§ skyldiga att byta ut ett 1dkemedelspreparat som en lékare har forskrivit enbart mot ett sadant
lakemedelspreparat i Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets forteckning
vars pris har meddelats inom utsatt tid och som ér billigast eller vars prisskillnad i férhallande
till det billigaste preparatet 6verensstimmer med 57 b § 1 mom. i ldkemedelslagen. Om priset
pa ett lakemedelspreparat meddelas eller ett meddelat pris sdnks under kvartalet eller apoteket
ger rabatt pa det i 4 § i statsradets forordning om ldkemedelstaxa (713/2013) angivna minutfor-
sédljningspriset pa ett egenvardslakemedel, kan apoteket expediera ett sadant lakemedelspreparat
under forutsittning att ldkemedelspreparatet hade varit utbytbart till det nya eller det sénkta
priset om detta pris hade meddelats inom utsatt tid.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet har pé sin webbplats publicerat prin-
ciperna for uppgorande av en forteckning dver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som
kraver forsaljningstillstand. I forteckningen ska upptas sddana preparat med forsaljningstillstand
av originalpreparat och synonympreparat som uppfyller kriterierna i lagstiftningen. Parallellim-
porterade och parallelldistribuerade preparat ér ocksa i allmédnhet utbytbara. Utbytbara likeme-
delspreparat ska med vissa undantag innehélla samma aktiva substans, samma méngd och i
samma likemedelsform. Preparatens bioekvivalens ska pavisas pa behdrigt sitt, och preparatens
terapeutiska bredd och andra faktorer som inverkar pé sikerheten ska mojliggora utbyte. Prepa-
ratsammandragen och bipacksedlarna kan i ndgon méan avvika fran varandra. Enligt principerna
ska vissa lakemedelsgrupper inte omfattas av utbyte pa apotek.



2.1.3 Referensprissystemet for lakemedel

I 5 kap. i sjukforsdkringslagen foreskrivs det om ldkemedelserséttningar, det vill sdga om vill-
koren for att en forsékrad ska ha rétt att fi erséttning for kostnaderna for forskrivna ldkemedel
och villkoren for att ett likemedel ska kunna godkénnas som erséttningsgillt.

19 § i kapitlet foreskrivs det om grund for erséttningen och den likemedelsspecifika sjélvrisken.
Enligt huvudregeln ar grunden for ersittning av de kostnader som orsakats en forsdkrad vid
anskaffning av ladkemedel hogst det skéliga partipris som faststillts for preparaten, forhojt med
hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervardesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses 1 58 § i ldkemedelslagen. Om ett preparat ingar i en referensprisgrupp
enlig 6 kap. 21 § i sjukforsékringslagen, dr grunden for erséttning det referenspris som faststillts
for referensprisgruppen, forhojt med apotekets mervérdesskattebelagda expeditionsavgift. En-
ligt 9 § 2 mom. betalas erséttning dock pé basis av det pris som tagits ut for preparatet, om det
pris som tagits ut hos den forsékrade for ett preparat som ingér i en referensprisgrupp understi-
ger det referenspris som faststéllts som grund for ersittning eller om den som forskrivit like-
medlet har forbjudit att ett preparat som ingér i en referensprisgrupp byts ut s som avses i 57 b
§ 3 mom. i lakemedelslagen eller om det 4r fraga om ett preparat pa basis av vilket en avvikande
referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § i sjukforsékringslagen har bildats, ska ersittning
betalas p& grundval av det pris som tagits ut for preparatet.

Ersittning enligt 9 § 5 mom. i sjukforsdkringslagen for en sddan mingd preparat som kops pa
en och samma gang och som motsvarar hogst tre manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skil. Erséttning for ett ersittningsgillt lakemedel, ett ersittningsgillt kliniskt
ndringspreparat och en ersittningsgill salvbas, vars minutforsiljningspris inklusive mervér-
desskatt for en forpackning dr 6ver 1 000 euro vid tidpunkten for expedieringen, betalas dock
for en sddan méngd preparat som kops pd en och samma ging och som motsvarar hogst en
manads behandling, om inte nagot annat foljer av sarskilda skil. Den lakemedelsspecifika sjalv-
risken tas ut for en sdidan mingd preparat som kdps pa en och samma gang och som motsvarar
hogst tre ménaders behandling.

16 kap. i sjukforsikringslagen foreskrivs det om lakemedelspreparat som omfattas av ersittning
och lakemedelspreparats partipris. Bestimmelserna tillimpas ocksa pé biologiska likemedel
och biosimilarer. Referensprissystemet omfattar for narvarande referensprisgrupper bestdende
av biologiska originallikemedel och deras parallelldistributions- och parallellimporterade pre-
parat samt grupper bestaende av en biosimilar och dess parallelldistributions- eller parallellim-
porterade preparat.

Enligt 6 kap. 13 § i sjukforsékringslagen tillimpas kapitlets bestimmelser om ansdkan om och
faststéllande av ersdttning och ett skéligt partipris for ett 1akemedelspreparat i tillimpliga delar
ocksa nér ersattning och ett skaligt partipris soks och faststélls for en biosimilar. En specialbe-
stimmelse om faststdllande av ett skéligt partipris for ett biosimilarpreparat finns i 7 b § i ka-
pitlet. Enligt den kan ett partipris som ar hogst 70 procent av ett partipris som godtagits for ett
motsvarande preparat godtas som ett skéligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat.

1 6 kap. 18 § 1 sjukforsikringslagen finns bestimmelser om bestimmande av en referenspris-
grupp. En referensprisgrupp for ldkemedelspreparat bildas av ersattningsgilla sinsemellan ut-
bytbara lakemedelspreparat med forsiljningstillstind, forutsatt att det i den referensprisgrupp
som bildas ingér minst ett ersittningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller
parallelldistribuerat preparat som salufors. De aktiva ldkemedelssubstanserna i de ldkemedels-
preparat som ingér i referensprisgruppen och deras mingder ar likadana och ska i friga om
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lakemedelsform motsvara varandra och ha nira motsvarighet till varandra i frdga om forpack-
ningsstorlek. Genom férordning av social- och hélsovardsministeriet kan ndrmare bestimmelser
utfardas om forpackningsstorlekars motsvarighet. P4 en referensprisgrupp som nér gruppen bil-
das inte omfattar ett ersattningsgillt synonympreparat som salufors tillimpas inte 6 kap. 22,22 b
och 23 §.

I 6 kap. 19 § i sjukforsdkringslagen finns bestimmelser om bestimmande av ett referenspris.
For varje referensprisgrupp fastslas ett referenspris som utgdr grunden for ersattning och som
bestdms utifrdn de prisanmélningar enligt 20 § som innehavarna av forsiljningstillstdnd ldmnat
in. Referenspriset berdknas utifran minutforsaljningspriset inklusive mervérdesskatt for det for-
ménligaste 1dkemedelspreparat som upptas i referensprisgruppen. Referenspriset bestims sa att
minutforséljningspriset inklusive mervardesskatt for det forménligaste 1dkemedelspreparatet
hojs med 0,50 euro. Som det forménligaste likemedelspreparatet enligt 2 mom. anses ett like-
medelspreparat for vilket det minst 38 dagar fore referensprisperiodens borjan har gjorts eni 27
§ 1 lakemedelslagen avsedd anmélan om att likemedelspreparatet borjar saluforas, som salufors
vid tidpunkten for prisanmalan och for vilken det har gjorts en prisanmélan enligt 20 §.

Enligt 6 kap. 20 § 1 sjukforsdkringslagen ska likemedelsprisndmnden minst 30 dagar innan re-
ferensprisperioden bdrjar publicera forteckningen dver preparat som omfattas av prisanmaél-
ningsskyldigheten. Forteckningen baserar sig pa Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédets forteckning dver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i
lakemedelslagen. Prisanmélningsforfarandet géller 1) ett lakemedelspreparat som ingar i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits for prisanmélan, 2) ett lakemedelspreparat som
ingér 1 den forteckning enligt 57 c § i likemedelslagen dver sinsemellan utbytbara likemedels-
preparat som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndmnden har faststillt ersdttning och ett skiligt partipris och i fraga om vilket
den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst ett synonympreparat, ett
parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat, 3) ett 1dkemedelspreparat for
vilket ersittningen bestims nér referensprisgruppen upphor att gilla med stod av 24 § i sjukfor-
sakringslagen.

Prisanmélan innebdr att innehavaren av forsiljningstillstdnd for ett likemedelspreparat medde-
lar ldkemedelsprisndmnden det partipris som géller nér referensprisperioden bdorjar. Det parti-
pris som uppges far inte Overstiga det hogsta partipris som faststillts for preparatet eller det
faststéllda skéliga partipris for preparatet som godtagits som ersittningsgrund. I prisanmilan
ska innehavaren av forsiljningstillstind dessutom uppge att lakemedelspreparatet salufors vid
tidpunkten for prisanmélan och under referensprisperioden. Prisanmélan ska géras senast 21
dagar innan referensprisperioden borjar. Om innehavaren av forséljningstillstand inte ldmnar
nagon prisanméilan inom den foreskrivna tiden, upphor likemedelspreparatet att vara ersitt-
ningsgillt nér referensprisperioden borjar.

16 kap. 21 § i sjukforsdkringslagen foreskrivs det om att referensprisgrupperna och referenspri-
serna ska faststillas kvartalsvis (referensprisperiod). Beslutet trader i kraft vid ingdngen av ett
kvartal och giller till utgéngen av kvartalet. I samband med beslutet om att ett lakemedelspre-
parat ska upptas i en referensprisgrupp faststélls for varje preparat det partipris och det minut-
forsaljningspris inklusive mervardesskatt som géller ndr referensprisperioden borjar. Det refe-
renspris som faststillts for en referensprisgrupp géiller oférdandrat under hela referensprispe-
rioden.
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2.1.4 Lakemedelsradgivning och ldkemedelsforrdd

Vid utbyte pa apotek dr den likemedelsradgivning som ldkemedelsforskrivaren, hilso- och sjuk-
vardspersonalen och apotekspersonalen ger, samarbetet mellan aktorerna och apotekets ldke-
medelsforrad av sérskild betydelse. I 57 § i lakemedelslagen foreskrivs om apotekens skyldighet
att ge rdd och handledning. Avsikten &r att genom rad och handledning sikerstélla att den som
ska anvénda ldkemedlet kanner till hur det ska anvéindas pa ett riktigt och tryggt sétt for att
lakemedelsbehandlingen med sédkerhet ska lyckas. Dértill ska den som koper lakemedel infor-
meras om priserna pa ldkemedelspreparat och om andra omstandigheter som inverkar pa valet
av lakemedelspreparat. Prisradgivningen om likemedel som expedieras mot recept ska omfatta
information om det ldkemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto ar det
billigaste.

Till radgivningen hénfor sig ocksa antalet anstéllda och deras kompetens. Enligt 56 § 1 mom. i
lakemedelslagen ska det pa apotek och filialapotek finnas en behovlig miangd personal som har
avlagt farmaceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillrackligt stor utstrack-
ning deltar i kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska per-
sonalens grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas. Apoteken dr dessutom enligt 55 § i ldke-
medelslagen skyldiga att halla ett likemedelsforradd och se till att likemedel finns tillgdngliga
inom deras omréde.

Bestimmelser om skyldigheter for likemedelsforskrivaren att ge information finns i 8 och 9 § i
forskrivningsforordningen. Likemedelsforskrivaren ska ge patienten tillricklig information om
lakemedlets dndamal och anvidndning. En ldkemedelsforskrivare ska vid behov samarbeta med
den farmaceutiska personalen pd de apotek som forskrivarens patienter i allménhet anvénder for
att patienterna ska fa rddgivning om ldkemedlen och for att frimja en trygg, effektiv och eko-
nomisk likemedelsbehandling.

2.2 Bedéomning av nuléget
2.2.1 Utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek
Sparpotentialen for biologiska likemedel

Priset pa biologiska ldkemedel ar relativt hdgt. Andelen biologiska ldkemedel av den totala 14-
kemedelsforsiljningen haller pa att 6ka. Deras andel 6kade 1998-2017 fran 5 procent till ndstan
25 procent. Nir andelen biologiska ldkemedel dkar ocksa de totala kostnaderna for ldkemedels-
forsdljningen, och en betydande del av kostnaderna for receptbelagda likemedel inom 6ppen-
varden kommer frén biologiska ldkemedel, &ven om de kvantitativt representerar endast 11 pro-
cent av alla aktiva substanser eller ATC5-kategorier (Kinnunen et al.: Vad kostar det med l4ke-
medel? Utredning om hur priser pa ldkemedel kan péaverkas och styras, Publikationsserie for
statsradets utrednings- och forskningsverksamhet 2021:19, Kinnunen 2021, s. 30, pa finska).

Det finns en betydande sparpotential i biologiska lidkemedel pa grund av hoga lakemedelskost-
nader. Kostnaderna skulle kunna sénkas genom att i allt hogre grad infora billigare biosimilarer
och dérigenom 6ka priskonkurrensen mellan biologiska lakemedel. Férhoppningen &r att biosi-
milarernas intrdde pa marknaden ska inleda priskonkurrens inom lakemedelsgrupperna for bio-
logiska likemedel, vilket skulle sénka priserna (Saastamoinen et al: Frimjande av priskonkur-
rens mellan ldkemedelspreparat samt befolkningens forvintningar pa apoteksverksamheten)
Publikationsserie for statsradets utrednings- och forskningsverksamhet 2021:32, Saastamoinen
2021, s. 10, pa finska).
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Det kan forvéntas att det kommer att finnas tillging till en biosimilar av alla biologiska ldkeme-
delspreparat pd marknaden. D4 ar det mgjligt att uppna betydande kostnadsbesparingar genom
konkurrens. Detta forutsétter dock ett omfattande ibruktagande av biosimilarer ocksd inom 6p-
penvérden (Niklas Ekman: Biosimilarpreparat — ett beaktansvért alternativ, SIC! Lakemedels-
information fran Fimea 2017/2). Den ovanndmnda beddmningen &r beroende av huruvida bio-
similarer kommer ut pa marknaden, vilken &r tidtabellen nér biosimilarer kommer ut p& mark-
naden, ndr inleds konkurrensen och i hur stor utstrdckning finns det konkurrerande preparat. Det
gér inte att pa forhand exakt forutspa den framtida konkurrenssituationen eller biosimilarers
intrdde pa marknaden.

Tills vidare har biosimilarer inte tagits i bruk tillrdckligt effektivt inom dppenvérden i Finland.
I vissa lakemedelsgrupper har ibruktagandet lyckats, men det finns fortfarande lakemedelsgrup-
per dér priskonkurrensen ér obetydlig. Redan 2017 alades ldkemedelsforskrivarna i forskriv-
ningsforordningen den priméra skyldigheten att forskriva det forménligaste jamforbara och al-
ternativa biologiska likemedelspreparatet, om det finns en biosimilar p4 marknaden. Trots de
atgirder som vidtagits har den sparpotential som ingar i biologiska likemedel inte utnyttjats
tillrackligt effektivt.

Inférande av utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek

I en annan regeringsproposition (RP 245/2022 rd) som ingér i atgirdshelheten foreslds det me-
toder for att effektivisera forskrivningen av de forménligaste biologiska likemedlen. Utover
dessa atgdrder vet man utifran de praktiska erfarenheterna av utbytet av kemiska lakemedel pa
apotek som inleddes 2003 och referensprissystemet som lanserades 2009 att utbyte av likeme-
del pa apotek ér ett effektivt satt att frimja priskonkurrensen, vilket sdanker partipriserna pa 14-
kemedel. Av Folkpensionsanstaltens statistik over ldkemedelsersittningar framgar att utbytet
av kemiska ldkemedel pé apotek dessutom sporrar lakemedelsforskrivaren att forskriva ett 14-
kemedelspreparat som ingér i prisintervallet till patienten.

Det finns ndstan 20 ars praktisk erfarenhet av utbyte av kemiska ldkemedel péd apotek och det
har lett till resultat. Séledes 4r det motiverat att bedoma hur ocksé utbyte av biologiska ldkeme-
del pé apotek och bildandet av sddana referensprisgrupper for biologiska lidkemedel som omfat-
tar bade biologiska originalldkemedel och biosimilarer kan mojliggoras. Detta ar en betydande
fordndring jaimfort med det nuvarande rattsldget. Finland skulle vara en av de forsta staterna i
Europa som tillater utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek. I inhemska undersdokningar har
det ansetts att de nuvarande forskningsronen om automatiskt utbyte av biologiska likemedel &r
knapphéndiga och haller 1ag eller ansprakslos niva och att mer bevis behdvs som stod for be-
slutsfattandet (H.M.Tolonen et al.: Is There Any Research Evidence Beyond Surveys and Opin-
ion Polls on Automatic Substitution of Biological Medicines? A Systematic Review, Bio drugs
27.6.2021, Tolonen 2021).

For ibruktagande av utbyte pé apotek talar ocksa det att det vid de finlindska apoteken finns
utbildad farmaceutisk personal med relativt ldng erfarenhet av utbyte av kemiska likemedel.
Utbyte av biologiska ldkemedel kan trygga en smidig och fortgadende ldkemedelsbehandling da
problem med tillgdngen pé ett ldkemedelspreparat eller fordndringar i erséittningarna inte ndd-
vandigtvis inverkar pa kontinuiteten i behandlingen. (Tolonen, Kurki, Airaksinen, Tavastland-
Anttila och Ruokoniemi: Biologisten lddkkeiden lddkevaihto apteekeissa Ndkemyksid mahdol-
lisesta lddkevaihdosta ja sithen liittyvista ladkitysturvallisuustekijoistd (Utbyte av biologiska 14-
kemedel pé apotek - synpunkter pé utbytet av lakemedel och ddrmed forknippade faktorer kring
medicineringssidkerheten), Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar och informerar
5/2019, Tolonen 5/2019, s. 26).
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Vid utbyte av biologiska likemedel pa apotek ska medicinerings- och patientsikerheten beaktas.
I praktiken har biosimilarer visat sig vara lika effektiva och sékra som likemedel som deras
referenspreparat. Driftserfarenheter av anviandningen har samlats under 15 ars tid. Inte en enda
biosimilar som har sldppts ut pad marknaden har rapporterats ha sédana biverkningar som inte
tidigare har konstaterats forekomma hos referenspreparatet och inga biosimilarer har behovt
dras tillbaka pé grund av effektivitets- eller sdkerhetsproblem. Biologiska likemedel som an-
vénts pa sjukhus har bytts ut redan i flera &rs tid. Tills vidare finns det heller inga beldgg for att
ett byte av referenspreparatet till en biosimilar skulle orsaka immunologiska problem (Pekka
Kurki och Tuomas Oravilahti: Biosimilaarit testaavat lddkkeen mairdéjien kustannustietoisuu-
den, SIC! Ladketietoa Fimeasta 2016/1). Utgangspunkten for sikerstillandet av patientsiker-
heten ar de forsiljningstillstdnd som beviljats for biologiska ldkemedel och biosimilarer och att
biosimilarerna uppfyller olika jamforbarhetsstudier som krdvs av dem i samband med ansdkan
om forsaljningstillstind. Bestimmelserna om denna helhet grundar sig p4 EU-rétten, och avsik-
ten &r inte att ingripa i den i denna proposition.

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (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). Utlatandet géller inte utbyte pd apotek, men
dér bekriftas att biosimilarer som fétt forsiljningstillstind i EU ur vetenskapligt perspektiv ar
utbytbara med sitt referenspreparat och vice versa och att biosimilarer med samma referenspre-
parat dr utbytbara ocksa sinsemellan. Enligt utlatandet har de biosimilarer som fatt forséljnings-
tillstand visat sig ha en effekt, sdkerhet och immunogenicitet som motsvarar referenspreparatet.

P& ovanndmnda grunder, ndr det géller biologiska likemedel och biosimilarer som beviljats
forsaljningstillstdnd, dr det vid genomforande av ett medicinerings- och patientsdkert utbyte pé
apotek fraga om vilka biologiska ldkemedel som ska anses utbytbara med beaktande av utbyte
pa apotek och likemedelsradgivning samt hur utbytet genomfors pa ett sékert sétt.

I farska stédllningstaganden har man bedomt faktorer som kunde beaktas for att utbyte pa apotek
ska vara mojligt. Ar 2021 genomfdrdes en jimforande undersdkning av 23 undersokningar och
fyra relativt strukturerade intervjuer med intressentgrupper, finansierad av Helsingfors univer-
sitet. I tvd undersokningar identifierades hinder och risker for utbyte av biologiska ldkemedel,
sasom nodvindig kommunikation mellan yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden,
kompetensen for yrkesutbildade personer inom farmaci att instruera kunden vid byte av dosdis-
penser for ett lakemedel och forekomsten av ett tillforlitligt pharmacovigilance-system. Dessu-
tom konstaterades det att det bor vara mojligt att vid behov gora kund- eller produktspecifika
undantag, att bytesintervallet bor faststéllas och att myndigheterna bor ha ett klart uppdrag och
att hilso- och sjukvardspersonalens och patienternas fortroende for biosimilarer bor bedomas
innan bytet genomfors. (Tolonen 2021).

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har ansett att det 4r mojligt att genom-
fora ett utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek om likemedelssidkerheten sékerstills sa att
centret faststiller den kliniska och praktiska utbytbarheten for biologiska likemedel (inklusive
dosdispenser), utbytet av likemedel sker pa apotek och apoteken sékerstiller att likemedelsrad-
givning ges vid expedieringen av alla biologiska lakemedelspreparat (inklusive instruktioner i
en korrekt och sdker anvdndning av dosdispensern for ett ldkemedelspreparat). Dessutom har
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forutsatt att utbytet av lakemedel sker
nér en ny behandling inleds och att ett 1ikemedel som redan dr i bruk byts ut till exempel inom
ett r. Lakemedelsforskrivaren ska kunna forbjuda utbyte pd medicinska eller terapeutiska grun-
der. En korrekt och séker anvdndning av dosdispensern ska sikerstéllas p& apoteken ocksé i
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samband med att ndgon skdter apoteksédrenden for en annans rdkning och nér ldkemedel expe-
dieras pa nytt sitt. Det bor sékerstillas mellan apotek och andra enheter inom hilso- och sjuk-
varden att patienten fir bade enhetlig likemedelsinformation och vigledning i anvindningen av
dosdispensern med ett preparat som han eller hon faktiskt kommer att anvianda. Informations-
gangen mellan dem som deltar i en lakemedelsbehandling ska fungera béttre och vara mer struk-
turerad &n for nidrvarande. Biosimilarkompetensen hos alla aktérer som &r involverade i léke-
medelsbehandlingen ska utvecklas genom att tillgdngen till objektiv biosimilarinformation och
dess omfattning sékerstélls med hjélp av bdde grundutbildning och fortbildning. Aven kompe-
tensen i1 friga om dosdispensrar bor sdkerstéllas.(Tolonen 5/2019).

Utbytbarhet for biologiska ldkemedel

Likemedels- och patientsékerheten hanfor sig till vilka biologiska lidkemedel som anses vara
sinsemellan utbytbara. Fimea uppréttar i egenskap av den myndighet som ansvarar for siker-
heten inom ladkemedelsomradet sjalvstandigt en forteckning 6ver sinsemellan utbytbara ldke-
medelspreparat. Skillnaderna mellan biologiska och kemiska likemedel ska beaktas som en del
av kriterierna for utbytbarhet. En biosimilar innehéller samma aktiva substans som det biolo-
giska originallikemedlet men en annan version. A andra sidan kan det ocksa finnas variation
mellan olika produktionspartier av samma biologiska ldkemedel. Saledes ska villkoret i 57 ¢ §
i lakemedelslagen pd samma aktiva substans kunna utvidgas nér det ar fraga om ett biologiskt
lakemedel.

Kraveti 57 c § i lakemedelslagen pa samma méngd kan tillimpas som saddant. Utover biologisk
likvardighet bor kriterierna ddremot mer allmént ange att biologiska ldkemedel forutsitts vara
biologiskt likvérdiga vid forfarandet for forsiljningstillstdnd och dven att det visas en terapeu-
tisk likvirdighet mellan biosimilaren och dess referenspreparat.

Dessutom ska en dosdispenser som utgor en integrerad del av ett biologiskt lakemedel beaktas.
Fimea har ansett att skillnaderna mellan dosdispensrarna i friga om anviandbarhet, anvandnings-
sdkerhet, lamplighet for olika patientgrupper samt mojligheten till egenkontroll och justering av
dosen vid behov bor beaktas vid bedomningen av utbytbarheten (Tolonen 5/2019 s. 29-31). Nar
utbyte av biologiska likemedel pé apotek mdjliggors ska det sékerstillas att utbytet kan ske pa
ett sakert sdtt genom att apotekets personal instruerar kunden i anviandningen av dosdispensern,
om utbytet av ldkemedlet gors pa apotek. Skillnaderna mellan dosdispensrarna bor beaktas som
en del av utbytbarhetskriterierna och & andra sidan som en del av apotekens handledningsskyl-
dighet vid utbyte.

For apoteken giller den skyldighet att ge ldkemedelsrddgivning som foreskrivs i 57 § i den
géllande lakemedelslagen. Bestimmelser om apotekens sirskilda skyldighet att ge rad i fraga
om ldkemedelspreparat som ska inhaleras och som anvinds vid behandling av astma eller kro-
niskt obstruktiv lungsjukdom foreslas inga i den andra regeringspropositionen (RP 245/2022
rd) som ingér i atgérdshelheten. Det ar skil att tillimpa denna sérskilda radgivningsskyldighet
som apotekspersonalen har ocksé vid utbyte av biologiska ldkemedel. Biologiska likemedel ar
i princip injicerbara lakemedelspreparat till vilka det som en oskiljaktig del hor en dosdispenser.
I rddgivningen om anvéndningen av biologiska ldkemedel bor man & ena sidan skilja mellan att
lara ut ritt injektionsteknik och & andra sidan att handleda kunden i anvidndningen av dosdis-
pensern. Avsikten med inférandet av utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek ar inte att dndra
den nuvarande arbetsfordelningen mellan hélso- och sjukvardspersonalen och apotekspersona-
len. Lakemedelsanvindaren bor dven i fortsédttningen fa handledning i injiceringstekniken inom
hélso- och sjukvarden. Den sirskilda likemedelsrddgivning som apoteken ger ska gélla hand-
ledning i anvindningen av en dosdispenser for siddana ldkemedelsanvindare som forst inom
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hélso- och sjukvarden har fitt den introduktion i injektionsteknik som anvéndningen av ett bio-
logiskt lakemedel forutsétter.

I praktiken har biosimilarer visat sig vara lika effektiva och sédkra som ldkemedel som deras
referenspreparat. Biosimilarer som fatt forséljningstillstdnd i EU har konstaterats vara terapeu-
tiskt likvédrdiga med originalpreparaten. Pa denna grund har Fimea i den utredning som utarbe-
tats som en del av beredningen av regeringspropositionen ansett att det inte finns ndgra sirskilda
vetenskapliga grunder for att utesluta vissa biosimilarer eller biosimilargrupper fran utbyte pa
apotek. Utgangspunkten ar att alla biologiska likemedel ska anses vara sinsemellan utbytbara
om de uppfyller forutsittningarna for utbytbarhet.

En forutséttning enligt resultatet av Fimeas utredning &r dock att kunden klarar av att anvénda
lakemedlet i enlighet med bruksanvisningen for preparatet. Fimea har betonat att nir utbyte av
biologiska preparat pa individniva genomfors bor det sdkerstéllas att det ges tillrdcklig handled-
ning i anvindningen av alla de preparat som kan forutses orsaka felmedicinering i samband med
att preparatet/anordningen byts ut.

Att utbyte av biologiska lakemedel pa apotek inleds innebér att nya ldkemedelspreparat borjar
omfattas av utbyte pa apotek. Detta forutsétter att personalen pa apotek och inom hélso- och
sjukvarden borjar tillimpa det nya forfarandet och att apotekets farmaceutiska personal vid ut-
byte av biologiska ldkemedel handleder lidkemedelsanvéndarna i anvéndningen av en dosdis-
penser. I remissyttrandena om propositionen identifierade ménga remissinstanser insulinprepa-
raten som en sddan biologisk lakemedelsgrupp dir utbyte pa apotek &r forknippat med sérskilda
lakemedels- och patientrisker. Dérfor foreslogs det i remissvaren att insulinpreparat inkluderas
stegvis i utbytet pa apotek eller att de helt lamnas utanfor utbytet.

En eventuell patientsdkerhetsrisk i samband med insulin beror pé att patienter med typ 1-diabe-
tes till sitt forfogande har tva insulinpreparat som ofta anvénds dagligen, s.k. langverkande in-
sulinpreparat, som ofta anviands en gang per dag, och dessutom s.k. kortverkande maltidsinsulin,
som anvénds i samband med maltider. Exempelvis i Norge har insulin pa grund av risken for
forvixling av lang- och kortverkande insulin stegvis borjat omfattas av utbyte pd apotek. Det
har ansetts foreligga en sérskild risk for forvéixling i en situation dir en patients béda insulin-
preparat byts ut samtidigt och patienten dérfor forvaxlar de nya lang- och kortverkande insulin-
preparaten. Felaktig anviandning av preparat och fel i doseringen till f6ljd av den felaktiga an-
vandningen kan fa allvarliga paféljder for lakemedelsanvandarna och till och med leda till livs-
fara. Eftersom det dr fraga om livsuppehallande lakemedelsbehandling, bor man forhalla sig
sarskilt forsiktigt till utbyte pa apotek. Pa grund av ovannimnda motiveringar &r det i frdga om
insulinpreparat motiverat att dela in inforandet av utbyte pd apotek i etapper sa att endast vissa
lakemedelsgrupper for langverkande insulinpreparat till en borjan godkénns s att de att omfat-
tas av utbyte pa apotek och att kortverkande insulin godkanns forst senare och i storre utstrack-
ning &n langverkande insulin. P& detta sétt kan aktorerna inom hélso- och sjukvarden och den
farmaceutiska personalen pé apotek samt likemedelsanvindaren smaningom vanja sig vid ut-
byte pé apotek, och i borjan ska ett kortverkande insulinpreparat som patienten anvinder inte
bytas ut av apoteket.

Bytesintervall

Med stod av 57 b § 1 mom. i ldkemedelslagen ska apoteken alltid gora ett utbyte nér de expedi-
erar ett likemedel som forskrivits for en patient och som inte ingdr i prisintervallet. P4 grund av
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lagstiftningen om erséttningsgilla likemedel 1 sjukforsdkringslagen sker detta i praktiken vanli-
gen med tre manaders mellanrum eller med en manads mellanrum, om det ar friga om ett lake-
medel vars minutforsiljningspris ar hogre dn 1 000 euro.

Om samma bytesintervall tillampas pa biologiska likemedel, kan det liakemedel som kunden
anvinder pa grund av prisfluktuationen bytas ut med tre manaders eller en manads intervaller.
Av konkurrensen mellan ldkemedelspreparaten och skyldigheten att byta ut dem f6ljer dock att
det 1akemedelspreparat som kunden anvénder i praktiken inte byts ut varje gdng kunden besdker
apoteket. Lakemedelspriserna varierar med tva veckors mellanrum. Apoteken &r enligt 1ikeme-
delslagen skyldiga att gora ett utbyte nér det likemedelspreparat som forskrivits for kunden &r
dyrare an ett utbytbart lakemedelspreparat vars pris placerar sig i prisintervallet. P4 grund av
utbyte pa apotek och referensprissystemet kan ldkemedelsforetagen antas ha intresse av att pla-
cera in priset pa ett likemedel i referensprisintervallet for att det lakemedelspreparat som kun-
den anvinder inte ska bytas ut pa apoteket. Lakemedelsforskrivarna beaktar & andra sidan ofta
utbytet pd apotek sa att de forskriver ett preparat som redan fardigt finns i prisintervallet, vilket
innebdr att det inte behdver bytas ut pa apoteket.

Utgangspunkten for bedomningen ska vara att det pa alla lakemedel 1 princip ska tillimpas ett
lika 1angt intervall, om det inte finns medicinskt eller andra valgrundade skal att forfara pa nagot
annat sitt. [ detta fall sdkerstélls det att konkurrensforhallandena for lakemedel i princip &r lik-
virdiga, om det inte finns grundad anledning att sdrbehandla dem juridiskt.

Vid beredningen av propositionen har man inte identifierat nagra medicinska grunder med stod
av vilka ett bytesintervall som avviker fran andra lakemedel ska tillimpas pé biologiska ldke-
medelspreparat. Det dr inte ként att den fullstindiga incidensen for terapisvaret pa biologiska
lakemedel i allménhet skulle fortga langre &n tre ménader, &ven om det &r mojligt att terapisvaret
pa vissa likemedel och stabiliseringen av likemedelsanvédndarens tillstdnd kan fortga over tre
manader. A ena sidan behdver man med dagens kunskap inte lingre oroa sig for utvecklingen
av immunogeniciteten hos biologiska lakemedel pa grund av utbyte. Om ett lakemedelspreparat
anvénds en léngre tid &r det & andra sidan ldttare for en ldkare att bedoma lakemedlets effekter
pa anvéndaren. Man har dock identifierat enskilda lidkemedelsgrupper, sisom likemedel for as-
sisterad befruktning och insulinpreparat avsedda for behandling av typ 1-diabetes, i friga om
vilka det finns sérskilda grunder i anslutning till lakemedelspreparaten och egenskaperna hos
lakemedelsbehandlingen for att tillimpa ett ldngre intervall dn for ndrvarande.

Enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets utredning frén 2019 kan ut-
byte genomforas nir terapisvaret dr i balans och tillfredsstéllande, vilket i allmédnhet ar fallet
efter en likemedelsbehandling som varit stabil i mer &n ett halvt ar. Nar en ny behandling inleds
kan ett lakemedelsutbyte dock utan medicinska hinder genomf6ras redan nér den forsta forpack-
ningen expedieras (Tolonen 5/2019 s. 26, 29 och 33).

I frdga om biologiska ldkemedel har man dock identifierat andra folkhilsoskil och skil som
anknyter till godkdnnande och tillignande av det foreslagna utbytet pa apotek att Gvervéga att
tillimpa ett ldngre bytesintervall. Biologiska lakemedel &r i allménhet injicerbara lidkemedels-
preparat. Till ett likemedelspreparat hor som en fast del en dosdispenser for likemedlet och
apoteket ska vid utbyte ge behdvlig radgivning om anvandningen av dosdispensern. Tillhanda-
hallande av radgivning om dosdispensrar kan dock inte som séddant anses vara en godtagbar
grund for en forldngning av bytesintervallet. I atgdrdshelheten ingar effektivisering av utbytet
pa apotek av inhalerbara lakemedelspreparat som anvénts vid behandlingen av astma eller kro-
niskt obstruktiv lungsjukdom. Ocksé i frdga om dessa preparat finns det radgivning om hur de
anvinds, men intervallerna for utbyte av dem har inte forlédngts. Apoteken ger dessutom redan
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nu radgivning med stéd av sin lagstadgade skyldighet. Rddgivningen om dosdispensrar for bi-
ologiska likemedel innehéller som s&ddan inga siddana sirskilda element med stod av vilka ut-
bytesintervallet bor vara langre. Nér det géller medicinerings- och patientsdkerheten finns det
skal att lita pa halso- och sjukvardspersonalens och apotekspersonalens yrkesskicklighet och pa
att det alltid ges tillrackligt omfattande radgivning vid utbyte.

Den belastning som rddgivningen om dosdispensrar orsakar apoteken och det extra arbete som
ett ofta forekommande utbyte orsakar hilso- och sjukvarden bor dock bedomas tillsammans
med de forslag som ingar i regeringens proposition RP 245/2022 rd och som okar arbetsmang-
den pa apoteken och inom hilso- och sjukvarden och i forhéllande till den nedskarning av lake-
medelstaxan for receptbelagda likemedel som riktar sig till apoteken. Ett l&ngre bytesintervall
minskar apotekens radgivningsarbete och sannolikt ocksé kundernas kontakter med hélso- och
sjukvarden. Det ar sannolikt att apoteken och hélso- och sjukvirden kontaktas i synnerhet i
borjan. Ett frekvent upprepat utbyte pa apotek innebér for apoteken ocksa en permanent radgiv-
ningsskyldighet, som for varje kund eventuellt skulle upprepas rentav var tredje ménad. Det kan
i borjan, innan personalen pa apoteken har fatt rutin i att byta ut ocksé biologiska lakemedel,
forvintas att det krdvs mer resurser av apoteken att ge rdd om anvindningen av dosdispensrar.

Om fragan bedoms utifrdn likemedelsforskrivaren och aktdrerna inom hélso- och sjukvarden,
forutsitter inférandet av ett system for utbyte av biologiska lidkemedel pd apotek att lakeme-
delskedjan och patienten tilldgnar sig den nya verksamhetsmodellen. Det att ett patientspecifikt
utbyte sker mer sillan underléttar for sin del inforandet och anvindningen av den nya modellen.
Det ar ocksa mgjligt att man i synnerhet en kort tid efter det att lagen tritt i kraft forhaller sig
forsiktigt till utbyte pé apotek. Att tillimpa ett 1angre bytesintervall atminstone i borjan &r mo-
tiverat for att forhindra onddiga forbud mot utbyte som ldkemedelsforskrivaren meddelat for
sékerhets skull.

Med avseende pa lakemedelsanvindaren forutsitter utbytet av ett biologiskt lakemedelspreparat
att anvindaren ldr sig att anvénda den nya dosdispensern. Tillimpning av ett langre bytesinter-
vall kan ur kundens perspektiv skapa béttre forutséttningar for patientféljsamheten och patien-
tens engagemang i sin vard. Det blir sannolikt mer séllan aktuellt for kunden att ldra sig att
anvinda en ny dosdispenser jaimfort med om bytesintervallet &r titare, vilket minskar de even-
tuella risker for likemedelssdkerheten och patientsikerheten som anvdndningen av en ny an-
ordning eller forvaxlingen av olika anordningar medfor.

I fraga om utbytesintervallets langd bor dock beaktas att recept pa biologiska likemedel géller
ett ar, som enligt forslaget ska utvidgas till att omfatta alla recept pa biologiska likemedel i det
forslag till en forordningséndring som ingér i atgdrdshelheten. Nar ett recept ska fornyas med
ett &rs mellanrum &r det inte motiverat att utbyte pa apoteket gors for sillan. D4 finns det en risk
for att det inte leder till en tillrdcklig priskonkurrens. P4 denna grund beddms det vara skaligt
att byta ut biologiska likemedel mer sillan 4n andra lakemedel pa apotek, men dock oftare 4n
en gang om aret nar receptet ska fornyas. Det att utbyte pa apotek sker med sex méanaders mel-
lanrum ska bedomas vara skaligt. Med ett bytesintervall pa sex ménader blir det mojligt att vid
expedieringen av lakemedlet tva gdnger om &ret kontrollera och vid behov byta ut likemedlet
mot ett forménligare biologiskt l1ikemedel, om det likemedel som forskrivits for patienten inte
hor till prisintervallet. Detta gor att priskonkurrensen fungerar battre i forhéllande till de fore-
slagna bestimmelserna om forskrivning av lakemedel. Det dr dock nddvandigt att folja hur det
foreslagna bytesintervallet paverkar priskonkurrensen.

Det ér dessutom motiverat att sa kallade dyra ldkemedelspreparat som kunden hédmtar ut fran
apoteket varje manad inte ska vara foremal for utbyte potentiellt varje manad. Biologiska léke-
medel finns med bland dessa dyra ldkemedel. Det skulle vara oskaligt att de som anvander dessa
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lakemedel skulle kunna bli tvungna att lira sig anvdnda en ny dosdispenser klart oftare dn de
som anvéinder formanligare biologiska likemedel. Bytesintervallet bor vara lika langt for alla
biologiska ldkemedelspreparat.

Vid utbyte av biologiska likemedel med sex manaders mellanrum ska det dessutom sikerstéllas
att ndr en kund hamtar ut ett biologiskt lakemedel pa apoteket, nér det inte byts ut enligt be-
stimmelserna, expedieras samma biologiska ldkemedelspreparat enligt referensprisgruppen
som vid foregdende expedieringstillfdlle. Det behover sdkerstéllas att likemedelsbehandlingen
genomfors med samma biologiska ldkemedelspreparat i sex ménader. Eftersom det inte fore-
skrivs om bytesintervallet i 57 b § 1 den géllande ldkemedelslagen, &r det nddvéndigt att fore-
skriva sarskilt om bytesintervallet for biologiska lakemedel och om sdkerstéllandet av varaktig-
heten i lakemedelsbehandlingen.

Prisintervall

Enligt 57 b § 2 mom. i ldkemedelslagen bestams vilket som ar lagsta pris pa sinsemellan utbyt-
bara ldkemedelspreparat utifran det billigaste preparatets minutforséaljningspris inklusive mer-
virdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om en referensprisgrupp ar i kraft, minutfor-
séljningspriset inklusive mervirdesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen
som omfattas av ersittning. Nar det géller genomforandet av utbyte pa apotek ska det bedomas
om samma prisintervall pa 0,50 euro ska tillimpas pa utbyte av biologiska ldkemedel som pa
andra likemedel. Biologiska lakemedel 4r i allménhet dyra. Prisnivan p& dem é&r dock inte som
sddan en godtagbar grund for att tillimpa olika prisintervaller, eftersom det ocksa finns kemiska
lakemedel som har lika hég prisniva och pé vilka prisintervallet 0,50 euro tillimpas.

For det andra bor det beddmas om den radgivning om dosdispensrar som hénfor sig till utbyte
av biologiska likemedel motiverar att prisintervallet skiljer sig at i friga om dem. Apoteken ar
redan enligt den gillande lagen skyldiga att ge lakemedelsrddgivning nér de expedlerar lakeme-
del till kunderna. I den andra regeringspropositionen (RP 245/2022 rd) som ingér i atgédrdshel-
heten foreslas dessutom en sirskild skyldighet att ge radgivning om ldkemedel och dosdispens-
rar for vissa ladkemedelspreparat som ska inhaleras. I denna proposition foreslds det att denna
skyldighet utstrécks till biologiska ldkemedelspreparat. Aven om radgivning om dosdispensrar
kan krava ytterligare utbildning av apoteken och den vid expedieringen kan ta litet langre tid dn
annan lakemedelsradgivning, ar detta inte en tillrdcklig grund for att dndra prisintervallet. Detta
stods ocksé av att apotekens belastning dr en av orsakerna till att bytesintervallet for biologiska
lakemedel skulle kunna fastslas till sex manader.

Forbud mot utbyte

Enligt 57 b § 3 mom. i den géllande lakemedelslagen far ett lakemedel dock inte bytas ut om
den som forskrivit ldkemedlet forbjudit utbyte pd medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den som kdper lakemedlet motsétter sig utbyte. Enligt
detaljmotiveringen till paragrafen (RP 165/2002 rd) definieras medicinska eller terapeutiska
grunder inte ndrmare i lagen, “utan bedomningen av huruvida sddana grunder foreligger gérs
av forskrivaren. En medicinsk grund kan till exempel foreligga dd patienten lider av en sddan
psykiatrisk eller neurologisk sjukdom eller minnesstorning att ett byte av likemedel medfor att
han inte kommer att anvdnda likemedlet pa avsett sdtt. Ar patienten allergisk mot en hjdlpsub-
stans i ett utbytbart likemedel foreligger likasa tillrdcklig medicinsk grund. Sadana situationer
dr dock mycket sdllsynta. Mojligheten att forbjuda utbyte pa terapeutiska grunder utvidgar ld-
karens rdtt att utfdrda forbud i en situation ddr han inte kan stoda sig pd en diagnostiserad
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medicinsk orsak, men ddr han till exempel till f6ljd av patientens hoga dlder eller annan tera-
peutisk grund har orsak att misstdinka att ett utbyte medfor problem for behandlingen.”

Den gillande bestimmelsen om forbud mot att byta ut likemedel som meddelats av ldkeme-
delsforskrivaren ska ocksa tillimpas pa utbyte av biologiska ldkemedel pé apotek. Nar det géller
biologiska ldkemedel kan det som medicinskt skél komma pé fraga att patienten r allergisk mot
ett hjdlpdmne i ett biologiskt ldkemedel som expedieras eller att det for patienten till f6ljd av
t.ex. en psykiatrisk eller neurologisk sjukdom eller en minnessjukdom &r Gverméktigt att 1ara
sig att anvinda dosdispensern for det biologiska ldkemedel som expedieras. P4 motsvarande
sdtt som det ndmns i motiveringen har lakemedelsforskrivaren vid behov ocksa tillgéng till en
terapeutisk grund for att meddela ett forbud mot utbyte. Ett sirdrag hos biologiska likemedel
jamfort med kemiska ldkemedel dr det att biologiska likemedel dr injicerbara lakemedel. Till
dem hor dosdispensern som en fast del. En medicinsk eller terapeutisk grund kan ocksa hinfora
sig till inldrningen av anvéndningen av en ny dosdispenser eller till problem med anvéndningen
av den, och det gillande 57 b § 3 mom. i ldkemedelslagen &r ocksé tillimpligt pa biologiska
lakemedel. Biologiska likemedel berdrs ocksa av bestimmelsens exceptionella karaktar. Lik-
som det konstateras i regeringens proposition (RP 165/2002 rd) dr exceptionella situationer dér
ett forbud mot utbyte ar tillampligt mycket sillsynta.

Ocksé den som koper lakemedlet kan forbjuda utbyte. Den som koper likemedel behover inte
motivera forbudet mot utbyte. Om koparen forbjuder utbyte i en situation dér priset pé ett like-
medelspreparat som har forskrivits koparen dverstiger referenspriset, betalar kparen sjalv pris-
skillnaden upp till referenspriset, och den del som &verstiger referenspriset raknas inte med i
grunden for ldkemedelserséttning (RP 100/2008 rd, detaljmotiveringen till 5 kap. 9 § i sjukfor-
sdkringslagen). Det foreslas att bestimmelsen ocksé ska tillimpas pa biologiska likemedel. Bi-
ologiska likemedel dr dock ofta dyra likemedel. Den prisskillnad som likemedelsanvéndaren
maste betala kan i detta fall vara betydande, vilket i praktiken sannolikt minskar de forbud mot
utbyte som de som anvinder biologiska ldkemedel har meddelat.

Detta kan dock inte anses dventyra patientens rattigheter. Biologiska likemedel ar ofta till stor
del lakemedel som ersitts av samhillet. Patienten betalar ofta endast en marginell del av priset.
Eftersom det har slagits fast att biologiska likemedel ska vara sinsemellan utbytbara finns det i
princip inte sddana orsaker som hénfor sig till likemedlets effekt eller sikerhet som gor att
utbyte inte kan ske. Lakemedelsforskrivaren kan forbjuda utbyte om det finns medicinskt eller
terapeutiskt motiverade skal till forbudet. Vid forskrivning av biologiska lakemedel ska dessu-
tom bestdmmelserna om forskrivning av ldkemedel iakttas, sdsom till exempel lagen om pati-
entens stillning och réttigheter (785/1992, patientlagen), i vars 6 § det forutsitts att patienten
ska vardas i samforstand med patienten och 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso-
och sjukvarden (559/1994), enligt vilken legitimerade ldkare beslutar om medicinska undersok-
ningar av en patient, stiller diagnos och beslutar om varden och behandlingen i samband dér-
med. Utdver dessa omstédndigheter som tryggar patientens réttigheter finns det inte nagon grun-
dad anledning att ge patienten en obegransad, subjektiv rétt att végra ett utbyte av lakemedel,
om inte patienten tar kostnadsansvaret for det expedierade lakemedlet genom att betala pris-
skillnaden i forhallande till ett referensprissatt likemedelspreparat.

Tryggandet av patientens rittigheter kan inte innebéra en obegrinsad rétt till sédan likemedels-
behandling som patienten sjalv 6nskar pa samhallets bekostnad. Enligt 3 § 1 patientlagen har var
och en som varaktigt bor i Finland utan diskriminering och inom grénserna for de resurser som
vid respektive tidpunkt stér till hilso- och sjukvardens forfogande ritt till sédan hélso- och sjuk-
vérd som hans eller hennes hélsotillstand forutsétter.

20



Rdtt for den som koper ett ldkemedel att fd det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten
billigaste ldkemedelspreparatet

157 b § 3 mom. foreskrivs det utdver forbud mot utbyte att den som koper ett lakemedel dess-
utom alltid har rétt att f det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara
lakemedelspreparatet, om inte den som forskrivit Iikemedlet har férbjudit utbyte pa medicinska
eller terapeutiska grunder. Enligt forarbetena till bestimmelsen forhindrar bestimmelsen att
substitutionssystemet missbrukas till skada for ldkemedelsanvindaren. Om ett lakemedelspre-
parat som tidigare ingétt i prisintervallet senare blir dyrare sa att det star helt utanfor prisinter-
vallet eller sa att prisskillnaden &r betydande ur kdparens synpunkt, kan kdparen kriava att apo-
teket expedierar det vid tidpunkten for kopet i realiteten billigaste preparatet (RP 165/2002 rd).
Bestimmelsen kom in i lagstiftningen 2003, da utbyte av generiska likemedel pa apotek inled-
des. Da fanns det en bestimmelse enligt vilken samma ldkemedelspreparat skulle expedieras till
kdparen under receptets giltighetstid. Utbyte pa apotek gjordes vid den forsta expedieringen och
pa detta sitt var det mojligt att ladkemedelspreparatet senare inte fanns i prisintervallet.

Om det utbytesintervall som ska tillimpas pa utbyte av biologiska ldkemedel pd apotek ar sex
manader pé det sitt som beskrivs ovan, dr det mojligt att priset p4 samma biologiska ldkemedel
som expedieras inom sex manader kan ha stigit till och med sd mycket att det inte lingre ingar
i prisintervallet. Till denna del ar situationen jaimforbar med 2003. I fraga om biologiska ldke-
medel finns det inte skil att pa ett avvikande sétt foreskriva om koparens rétt att, om han eller
hon sé onskar, fi det for honom eller henne vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billig-
aste utbytbara biologiska likemedel, om inte likemedelsforskrivaren har forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder. Om ett sddant utbyte mot det billigaste blir aktuellt, ska
apoteket pa samma sitt som vid andra utbyten ge den som koper likemedlet radgivning enligt
57 8.

Bestdmmelsens betydelse forblir dock formodligen liten nér det géller biologiska likemedel,
som till stor del &r ersatta likemedel. I denna proposition foreslas det dessutom att nir ett pre-
parat som ingar i en referensprisgrupp expedieras med stéd av 57 b § 2 mom. i likemedelslagen
ska koparens ersittning enligt sjukforsékringslagen bestimmas enligt priset pa det expedierade
lakemedelspreparatet. Aven om priset pad det expedierade lakemedelspreparatet skulle vara
hogre édn prisintervallet nér inget utbyte far goras, tas prisskillnaden inte tas ut av kdparen. Si-
tuationer som blir relevanta nir det géller det i realiteten billigaste preparatet enligt 57 b § 3
mom. hénfor sig sdledes ndrmast till situationer dir det biologiska likemedel som expedieras
inte ska erséttas. Dessa antas vara séllsynta situationer. Med hjélp av tillricklig rddgivning om
dosdispensrar och likemedel ska man da forsidkra sig om att koparen kan anvénda det lakemedel
som har expedierats till honom eller henne, 4ven om ett utbyte pa grund av bestimmelsen sker
oftare &n en gang i manaden. [ sig finns det inga medicinska skél till varfor det med avvikelse
fran de nuvarande bestimmelserna skulle vara skil att foreskriva om utbytesintervallet ocksa i
dessa antagligen séllsynta situationer.

Radgivning och information till patienten samt informationsgangen mellan hdlso- och sjuk-
vdrden och apoteket

Nir det giller informationsskyldigheten och skyldigheten att formedla information 1 anslutning
till utbyte av biologiska likemedel pa apotek kan man sirskilja patienternas, lakemedelsforskri-
varens och annan hélso- och sjukvardspersonals, apotekens och myndigheternas perspektiv. Re-
gleringsbehoven ska bedémas utifran i vilken utstrickning utbyte av biologiska lakemedel pa
apotek for fram nya krav pa informationen eller informationsgangen jamfort med nuléget.
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For ndrvarande nér en patient forskrivs ett biologiskt ldkemedel far han eller hon inom hilso-
och sjukvarden de instruktioner om injektionsteknik och dosdispensern som behovs for anvind-
ningen av likemedlet. Nér biologiska ldkemedel tas med i utbyte pa apotek ar det viktigt for
patienten att han eller hon 4r medveten om att ett biologiskt likemedel som forskrivits for ho-
nom eller henne kan bytas ut mot ett utbytbart biologiskt ldkemedel pa apoteket och att patienten
fortfarande far den ldkemedelsrddgivning som en riktig och séker anvéndning av ldkemedlet
forutsétter och att han eller hon kan kontakta en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvar-
den eller ett apotek med eventuella fragor.

Patientens stillning tryggas, liksom hittills, av rattigheterna enligt 5 och 6 § i patientlagen. En
patient har rétt att f4 upplysningar om sitt hélsotillstind, vardens och behandlingens betydelse,
olika véard- och behandlingsalternativ och deras verkningar samt om andra omstandigheter som
hanfor sig till virden och behandlingen och som har betydelse dé beslut fattas om hur patienten
ska vérdas. Vérden och behandlingen ska ges i samforstdnd med patienten. Enligt 8 § i hélso-
och sjukvardslagen ska verksamheten inom hélso- och sjukvarden baseras pa evidens, god vérd-
praxis och goda rutiner. Den ska vara hogkvalitativ och siker och bedrivas pa behorigt satt.
Enligt 11 § i Social- och hélsovardsministeriets forordning om journalhandlingar (94/2022) ska
patientjournalen forses med anteckningar om varje servicehidndelse som géller patienten. Enligt
8 § 1 social- och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel ska lakeme-
delsforskrivaren dessutom ge patienten tillrdcklig information om ldkemedlets anvéindningsén-
damal och anvindning. Néir en patient utréttar drenden pé apoteket har han eller hon ritt att fa
lakemedelsradgivning enligt 57 § i likemedelslagen samt sérskild rddgivning om biologiska
lakemedel pa det sétt som foreslds i denna proposition. Enligt 17 § 1 mom. i férordningen om
forskrivning av ldkemedel ska en ldkemedelsforskrivare dessutom tala om for patienten att ett
utbytbart likemedelspreparat kan bytas ut mot ett motsvarande forménligare preparat pé apote-
ket. Om lakemedelsforskrivaren forbjuder utbyte ska motiveringen till forbudet delges patien-
ten. Bestimmelsen ska i fortséttningen tillimpas ocksa pé biologiska ldkemedel nér de byts ut
pa apoteket.

Ur lakemedelsforskrivarens synvinkel fordndras situationen sa att ett biologiskt lakemedel som
forskrivits for en patient kan bytas ut mot ett utbytbart likemedelspreparat pa apoteket. Like-
medelsforskrivaren ska se till att patientens ovan nimnda réttigheter tillgodoses i den nya situ-
ationen. P4 samma sitt som hittills i friga om biologiska likemedel innebir det att man inom
hélso- och sjukvarden sorjer for tillrdckliga instruktioner i injektionsteknik och anvidndning av
dosdispensrar nér det géller ett biologiskt lakemedelspreparat som forskrivits for en patient. Om
ett lakemedelspreparat byts ut pa apoteket, kan lidkemedelsforskrivaren med stod av 57 § i lake-
medelslagen lita pa att apoteket sorjer for att ge instruktioner om anvéndningen av dosdispen-
sern for ett lakemedelspreparat som ska expedieras, om den avviker fran dosdispensern for det
forskrivna lakemedlet.

Med tanke pé utbyte pa apotek ska likemedelsforskrivaren se till att det sékerstills att det inte
finns ndgon medicinsk eller terapeutisk orsak for att forbjuda utbytet i fraiga om patienten. Till
denna del forutsitts det i 10 § i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning
av lakemedel att en lakemedelsforskrivare far forskriva lakemedel bara till den vars behov av
medicinering han eller hon forsékrat sig om genom egen undersdkning eller pd nigot annat
tillforlitligt satt. Vid medicinering ska dess sdkerhet beaktas sarskilt. I fraga om eventuellt for-
bud mot utbyte ska 57 b § i ldkemedelslagen och 17 § i forordningen om forskrivning av ldke-
medel iakttas. Om det med tanke pa anvindningen eller expedieringen av ett lidkemedel finns
andra behovliga uppgifter som bor delges patienten eller apoteket, kan lakemedelsforskrivaren
med stod av 6 § i lagen om elektroniska recept anteckna dessa uppgifter pa receptet.
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Eftersom det dr mojligt att ett biologiskt lakemedel som tidigare har forskrivits for en patient
har bytts ut pa apoteket, ska lakemedelsforskrivaren nér receptet fornyas eller vardrelationen
fortsétter kunna kontrollera de ldkemedelspreparat som tidigare har expedierats till patienten.
Lakemedelsforskrivaren har i enlighet med 13 § 1 mom. i lagen om elektroniska recept ritt att
fa uppgifter om recept och receptexpedieringar. Om patienten meddelat ett forbud mot utlaim-
nande av uppgifter har lakemedelsforskrivaren dessutom i enlighet med 13 § 4 mom. 3, 4 och 4
a-punkten rétt att f4 uppgifter om recept och i fraiga om 4 och 4 a-punkten ocksa ritt att fa
uppgifter om expedieringar av lakemedel under den tid en vardrelation pagér.

Utbyte av biologiska likemedel pa apotek kan sérskilt i initialskedet forutséitta samarbete mellan
lakemedelsforskrivaren och apoteket. Likemedelsforskrivaren forpliktas till denna del av 9 § i
social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel enligt vilken en
lakemedelsforskrivare vid behov ska samarbeta med den farmaceutiska personalen pé de apotek
som forskrivarens patienter i allménhet anvinder for att patienterna ska f& rddgivning om ldke-
medlen och for att frimja en trygg, effektiv och ekonomisk likemedelsbehandling.

Ur apotekets synvinkel &r det viktigt att kunna lita pa att kunden inom hélso- och sjukvarden
har fatt tillrdckliga instruktioner i den injektionsteknik som krévs for anviandningen av ett bio-
logiskt lakemedel, sé att apotekets radgivning om dosdispensern ér tillrdcklig for att sdkerstélla
en siker anvindning av det biologiska likemedlet. Till denna del finns bestimmelser om skyl-
digheterna for likemedelsforskrivaren och hilso- och sjukvarden i den ovan beskrivna géllande
lagstifningen. Apotekets skyldighet att ge rdd om biologiska ldkemedel omfattas av 57 § i léke-
medelslagen samt den nya bestimmelse i paragrafen som foreslés i propositionen. Apoteket ska
4 andra sidan kunna lita pa att receptet ar korrekt och pa att patienten inom hélso- och sjukvarden
har fatt tillrdckliga injektionsinstruktioner och annan radgivning fér anvindningen av ett biolo-
giskt lakemedel, s att likemedlet efter apotekets radgivning kan anvéndas pé ett korrekt och
sékert sétt. Detta grundar sig pa att likemedelsforskrivaren foljer den ovan beskrivna lagstift-
ningen och forpliktelserna i den.

For att utbyte pa apotek ska lyckas behover apoteket veta vilket biologiskt lakemedelspreparat
som tidigare har expedierats till kunden, i synnerhet under de foregéende sex ménaderna. Apo-
tekets ritt att fa uppgifter grundar sig pa 11 § i den géllande lagen om elektroniska recept. Apo-
teket kan ocksa ha behov av att kontakta ladkemedelsforskrivaren i oklara fall. I 6 § i lagen om
elektroniska recept forutsitts det att receptet innehéller uppgifter om lakemedelsforskrivaren.

Ur myndighetssynvinkel dr det viktigt att myndigheterna far de uppgifter som behdvs for tillsy-
nen over aktorerna. Nar det giller lakemedelsforskrivare dndras inte kraven pa in-formation i
forhéllande till myndighetstillsynen. Nar det giller tillsynen 6ver apotek ska utbyte pa apotek
Overvakas som en del av den Gvriga tillsynen 6ver apotek.

2.2.2 Referensprissystemet for biologiska ldkemedel

P& basis av beddmningen ovan ska apoteket normalt byta ut biologiska likemedel (in-klusive
biosimilarer) med cirka sex ménaders mellanrum. Med stéd av 5 kap. 9 § 5 mom. i sjukforsak-
ringslagen expedieras till kunden pé en och samma gang antingen en sidan mingd ersittnings-
gillt ldkemedel som motsvarar tre eller en ménads anviandning, om det ar fraga om ett dyrt bio-
logiskt lidkemedel vars minutforsiljningspris inklusive mervérdesskatt dverstiger 1 000 euro.
Ett utbyte gors inte varje gdng kunden hamtar ut ett biologiskt lakemedel.

Med stod av 5 kap. 9 § 1 mom. i sjukforsikringslagen ér grunden for ersdttning, om preparatet
ingér 1 en referensprisgrupp, referenspriset forhdjt med apotekets mervérdesskattebelagda ex-
peditionsavgift. Om denna bestimmelse tillimpas nir apoteket enligt likemedelslagen inte far
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byta ut ett for ldkemedelsanvindaren forskrivet dyrare biologiskt lidkemedel mot ett likemedel
till referenspris, blir likemedelsanvindaren sjélv tvungen att betala prisskillnaden. For att like-
medelsanvdndarens ldkemedelskostnader inte ska oka bor det foreskrivas att nér ett preparat
som ingdr i en referensprisgrupp expedieras med stod av 57 b § i ldkemedelslagen, ska ersatt-
ningen till ldkemedelsanvindaren basera sig pa det pris som tagits ut for det preparat som expe-
dieras.

Dessutom bor man bedéma forhallandet mellan forfarandet for faststdllande av priset péd biosi-
milarer enligt 6 kap. 7 b § 1 sjukforsékringslagen och det att priset pé biosimilarer bestdms uti-
fran priskonkurrensen i referensprisgruppen. Enligt 6 kap. 7 b § i sjukforsékringslagen kan ett
partipris som dr hogst 70 procent av ett partipris som godtagits for ett motsvarande preparat
godtas som ett skéligt partipris for den forsta biosimilar som godtas i erséttningssystemet. Det
ar tills vidare motiverat att halla kvar forfarandet for faststillande av priset, eftersom det finns
flera osdkerhetsfaktorer nér det géller de foreslagna dndringarnas ekonomiska konsekvenser.
Det ér till exempel osékert i vilken mén den priskonkurrens som uppstér och fortgar sinker
priserna pa biologiska lakemedel och dirigenom likemedelskostnaderna och utgifterna for 1a-
kemedelsersattningar.

En referensprisgrupp bildas enligt 6 kap. 18 § i sjukforsikringslagen av erséttningsgilla sinse-
mellan utbytbara lakemedelspreparat som har samma aktiva ldkemedelssubstans och kvantita-
tiva sammanséttning i friga om dem. Dessutom kravs det att lakemedelspreparaten ska motsvara
varandra i friga om ldkemedelsform och ha nédra motsvarighet till varandra i fraga om forpack-
ningsstorlek. Nar det dr fraga om en referensprisgrupp som bildas néir en biosimilar som &r
utbytbar med det ursprungliga biologiska ldkemedelspreparatet slapps ut pa marknaden, ska de
biologiska likemedlens egenskaper i forhallande till de kemiska ldkemedlen beaktas. Det bor
séarskilt beaktas att en biosimilar innehaller samma likemedelssubstans som det ursprungliga
biologiska likemedlet, men en annan version av det. Vid utbyte ska dessutom dosdispensern for
det biologiska ldakemedlet beaktas.

Enligt 6 kap. 18 § i sjukforsdkringslagen &r en forutsittning for bildandet av en referenspris-
grupp att det i gruppen ingér minst ett ersattningsgillt synonympreparat, parallellimporterat pre-
parat eller parallelldistribuerat preparat som salufors. For ndrvarande finns det referensprisgrup-
per dér det ingér biologiska originallikemedel och parallellimporterade eller parallelldistribue-
rade preparat for dem. Dessutom finns det referensprisgrupper som omfattar biosimilarer och
deras parallellimporterade eller parallelldistribuerade preparat. Den dndring som nu bereds gil-
ler en situation dar en referensprisgrupp for biologiska lakemedel bildas pa grund av en biosi-
milar som kommit ut pd marknaden sa att samma grupp omfattar biologiska originalldkemedel
och biosimilarer. Dérfor behover det ocksa foreskrivas om denna mojlighet i 18 §.

I paragrafen ska dessutom i friga om biosimilarer beaktas den &ndring som foreslés i regering-
ens proposition (RP 245/2022 rd), enligt vilken det i en referensprisgrupp ska ingd minst tva
ersittningsgilla lakemedelspreparat som salufors, varav minst det ena ska vara ett synonympre-
parat, parallelldistribuerat preparat eller parallellimporterat preparat. Till paragrafen bor fogas
ett alternativ enligt vilket det ena av dessa preparat ska vara en biosimilar.

Ovan har det med stod av 57 b § i ldkemedelslagen konstaterats att det inte dr motiverat att
bestimma prisintervallet pa ett annat sétt i fraga om biologiska ldkemedel. Siledes behdver 6
kap. 19 § i sjukforsikringslagen, som géller grunderna for bestimmande av ett referenspris, inte
dndras. Varje referensprisperiod &r tre manader. 1 6 kap. 1 sjukforsidkringslagen foreskrivs det
om tidsfrister fore referensprisperioden. Det referenspris som faststillts for en referensprisgrupp
géller ofordndrat under hela referensprisperioden. Nya referensprisgrupper for biologiska léke-
medel medfor inte ndgot behov av att dndra referensprisperioden eller tidsfristerna i 6 kapitlet i
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sjukforsdkringslagen. Det &r skil att inkludera biosimilarer i prisanmélningsforfarandet ocksé
ndr de upptas i nya referensprisgrupper tillsammans med ursprungliga biologiska ldkemedel.
Detta ar motiverat ocksa for att sékerstilla ett smidigt genomforande av systemet. Det ovan
beskrivna kundspecifika utbytesintervallet pd sex ménader ar inte bundet till referensprispe-
riodens langd.

3 Malsittning

Propositionens syfte dr att forbattra kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen ge-
nom att sidkerstélla ldkemedelssékerheten och radgivningen samt tjénsternas smidighet, till-
géngen till tjdnster och tjinsternas tillgdnglighet. Malet dr att 6ka priskonkurrensen for biolo-
giska likemedel. Priskonkurrens skulle leda till lagre priser pa biologiska ldkemedel och lagre
lakemedelskostnader for likemedelsanvéndare och samhéllet.

Genom denna proposition uppnés tillsammans med andra metoder som ingér i atgérdshelheten
malet att finansiera den bindande personaldimensioneringen enligt dldreomsorgslagen. De {6-
reslagna atgirdernas negativa konsekvenser for lakemedelsforsorjningen och apoteksnétet vara
s& sma som mojligt. Betalningsbordan for ldkemedelsanvindare fér inte 6ka. Dessutom ska till-
gingen till apotekstjanster och likemedel i glesbygdsomraden inte forsvaras och tillgdngen pé
lakemedel ska tryggas.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

Det foreslés att utbyte av biologiska likemedel pa apotek inleds vid ingdngen av 2024. I fraga
om insulinpreparat ska utbytet av biologiska ldkemedel pd apotek inforas stegvis. Pa utbytet
tillimpas samma bestimmelser som pa utbyte av andra lakemedel pé apotek. Som undantag nir
det dr fraga om ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar ska apoteket byta ut lakemedlet nér
det ar fraga om den forsta expedieringen mot recept, nar lakemedelsanvéndaren har anvént
samma biologiska liakemedelspreparat eller biosimilar i sex manader eller nir det har gatt sex
manader sedan foregéende expediering. Nér ett bologiskt ldkemedel eller en biosimilar expe-
dieras fran apoteket vid andra tillfdllen ska apoteket se till att ldkemedelsanvéndarens lakeme-
delsbehandling fortsétter med samma biologiska ldkemedelspreparat som senast expedierats till
anvindaren. Dessutom foreslds det att apotekets sérskilda radgivningsskyldighet i fraga om
vissa inhalerbara lakemedelspreparat utvidgas dven till biologiska ldkemedel och biosimilarer.
I sjukforsdkringslagen foreslas bestimmelser om ersittningsgrunden i dessa situationer.

Dessutom foreslés att det till likemedelslagen fogas en bestimmelse om kriterierna for utbyt-
barhet for biologiska likemedel och biosimilarer och en definition av biologiska lakemedel och
biosimilarer. Som sinsemellan utbytbara kan betraktas sidana biologiska likemedel och biosi-
milarer som innehaller lika stor midngd av samma aktiva substans eller en annan version av
samma aktiva substans, vilka dr biologiskt och terapeutiskt likvardiga och vilkas dosdispensrar
ar sa likartade att ett utbyte kan genomforas pé ett sékert sitt nir apotekets farmaceutiska per-
sonal har gett likemedelsanvdndaren lamplig radgivning i anvindningen av dispensern.

Det foreslés att det i referensprissystemet bildas referensprisgrupper for biologiska ldkemedel,
ddr samma grupp kan omfatta biologiska originallikemedel och biosimilarer som ar utbytbara
mot dem. Biosimilarerna ska fortfarande omfattas av forfarandet for faststidllande av ett skéligt
partipris. Bestdimningsgrunderna for referensprisgruppen for lakemedel dndras sa att biosimila-
rer beaktas i dem. En referensprisgrupp kan bildas ocksé nir det &r fraga om ersittningsgilla,
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sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat med forsiljningstillstdnd och nar den grupp som bil-
das omfattar minst tva erséttningsgilla 1akemedelspreparat som salufors, varav minst det ena ar
en biosimilar. Dessutom foreslds det att prisanmélningsforfarandet ska géilla for biosimilarer.
Det foreslas att det i friga om sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som en referenspris-
grupp bildas av ska foreskrivas i 6verensstimmelse med lakemedelslagen. En referensprisgrupp
kan bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som innehéller lika
stora mingder av samma aktiva likemedelssubstanser eller olika versioner av samma aktiva
lakemedelssubstanser.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
Ekonomiska konsekvenser for staten

Ar 2020 uppgick likemedelsférsiljningen i Finland till ssmmanlagt 3,5 miljarder euro. Andelen
lakemedel som sélts inom Sppenvéarden av den totala likemedelsforséljningen var 2,7 miljarder
euro (76 procent). Resterande 24 procent var forséljning av likemedel till sjukhus (Finlands
Likemedelsstatistik 2020). Av apotekens totala likemedelsomséttning bestod 86 procent av for-
siljning av receptbelagda likemedel och 14 procent av forsdljning av egenvérdslikemedel
(Apotekens bokslutsanalys for aren 2017-2020. Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar
och informerar 10/2020).

Samhaéllet betalar en stor del av kostnaderna for erséttningsgilla ldkemedel inom 6ppenvérden.
Enligt 18 kap. 1 och 2 § samt 8 § 1 punkten i sjukforsékringslagen finansieras de ersittningar
som betalas ur sjukforsidkringsfonden, sisom likemedelserséttningar, med statens finansierings-
andel, de medel som influtit av de forsdkrades sjukforsakringspremier och arbetsgivarnas sjuk-
forsakringsavgifter samt ovriga intékter som influtit till sjukforsdkringsfonden. Statens finan-
sieringsandel av ldkemedelserséttningarna ar cirka 67 procent. Dessutom utgor ldkemedelser-
séttningarna cirka 70 procent av alla l1ikemedelskostnader. Nér det giller biologiska likemedel
ar ersattningsandelen dock klart storre 4n genomsnittet.

Ar 2020 betalades sammanlagt 1,6 miljarder euro i likemedelsersittningar (Suomen
Ladketilasto 2020). Fran apoteken expedierades sammanlagt 54,9 miljoner ersittningsgilla pre-
parat och éver hilften av finldndarna fick likemedelsersittningar (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 forsikrades andel av kostnaderna for ersatta likemedel var 540 miljoner euro.
Den genomsnittliga sjdlvrisken var 183 euro och ersittningsgraden uppgick till 76 procent av
kostnaderna. Ersittningar enligt den hogre specialerséttningsklassen betalades ut till cirka
502 000 forsakrade for sammanlagt 740 miljoner euro. Till foljd av att den arliga sjdlvriskande-
len 6verskridits betalades tillaggsersittningar pa 228 miljoner euro till cirka 308 000 forsékrade.
En del av dessa tilldggsersattningar betalades ut for 1akemedelsinkdp som hénforde sig till 2020.

I propositionen foreslas det att utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek ska bli mdjligt och att
det 1 referensprissystemet bildas sadana referensprisgrupper for biologiska ldkemedel dar
samma grupp omfattar biologiska originallikemedel samt biosimilarer som &r utbytbara mot
dem. Forslagen ér en del av den atgédrdshelhet som ocks& omfattar en effektivisering av for-
skrivningen av formanligare biologiska ldkemedel, vilket ingick i regeringens proposition (RP
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245/2022 rd). Atgirderna har ett gemensamt mal och gemensamma verkningar, och dirfor be-
doms deras ekonomiska konsekvenser tillsammans i ovanndmnda regeringsproposition och i
denna proposition.

Det ar inte mojligt att pa forhand uppskatta de exakta arliga ekonomiska konsekvenserna for
staten av atgirderna for frimjande av priskonkurrens i frdga om biologiska likemedel. Hur
mycket kostnadseffektiviteten for biologiska ldkemedel kan forbéttras och hur mycket statens
utgifter for ldkemedelsersattningar minskar beror pa flera faktorer som eventuellt kommer att
realiseras i framtiden och som inverkar pa lanseringen av biologiska ldkemedel pa marknaden,
inledandet av priskonkurrens och dess styrka. Hur erséttningsutgifterna ackumuleras paverkas
a andra sidan av att utbytet pa apotek endast giller recept pa biologiska likemedel som forskri-
vits fran och med 2023. De tvaariga recept som gjorts upp under 2022 ska fornyas forst under
2024. Det ar inte mojligt att bedoma konsekvenserna av dessa enskilda faktorer, utan det &r
dndamaélsenligt att bedoma det totala resultatet med beaktande av olika osidkerhetsfaktorer.

Avsikten dr att dndringarna i lagstiftningen ska vara permanenta. Ju langre in i framtiden man
gér, desto mindre dr det mojligt att pa ett tillforlitligt sétt forutse vilka faktorer som paverkar
marknaden och med vilken sannolikhet de kommer att intrdffa. P4 grund av de dtgirder som
foreslas i regeringens proposition RP 245/2022 rd angaende biologiska ldkemedel berdknas sta-
tens utgifter for ladkemedelserséttningar minska med cirka 6 miljoner euro 2023. De tgirder
som foreslds i den propositionen och de dtgirder som foreslds i denna proposition och som
inleds 2024 berdknas sinka statens utgifter for ldkemedelsersattningar med cirka 20 miljoner
euro per ar fran och med 2024. Den érliga inbesparingen i erséattningsutgifterna ar dock beroende
av flera osdkerhetsfaktorer och av att priskonkurrensen inleds, och det dr sannolikt att den arliga
inbesparningen de facto kommer att variera.

De ovanndmnda beloppen baserar sig pa social- och hédlsovardsministeriets uppskattning av den
tillgdngliga sparpotentialen for biologiska lakemedel. Som utgédngsuppgifter anvindes Folk-
pensionsanstaltens erséttningsstatistik for 2021, prisuppgifter for lakemedel och uppgifter om
ersittningsgilla biologiska likemedel och biosimilarer (daterade 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).

Under beredningen har det ansetts att eftersom biosimilarer med forsaljningstillstind har ansetts
terapeutiskt likvardiga med originalpreparaten, finns det inga vetenskapliga grunder for att ute-
sluta en viss kategori biologiska ldkemedel fran utbyte pd apotek, utan biologiska likemedel
som uppfyller kriterierna for utbytbarhet, inbegripet att Iikemedelsanvindaren kan anvénda pre-
paratet, kan godkénnas for utbyte pa apotek.

I vissa av de granskade likemedelssubstansgrupperna var det redan priskonkurrens och den
forsta biosimilaren hade redan tidigare kommit ut p4 marknaden, varvid dess pris i enlighet med
sjukforsdkringslagen 1ag 30 procent under priset pa originalpreparatet. I vissa av de granskade
grupperna hade priskonkurrens &nnu inte inletts. Den priskonkurrens som redan dgt rum och de
prissankningar som gjorts med stdd av den géllande sjukforsdkringslagen rdknas inte som en
del av den sparpotential som ska faststillas.

Sparpotentialen bedomdes enligt likemedelsgrupp som sakkunnigbedémning. I beddmningarna

beaktades den radande priskonkurrensen och dess konsekvenser for priserna pé preparaten i
gruppen och de potentiella ytterligare prissdnkningar som kan nés genom de foreslagna atgér-
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derna samt deras konsekvenser for lakemedelsforskrivarnas forskrivningspraxis. Priserna an-
ségs inte sjunka i alla likemedelsgrupper jamfort med nulédget. Detta beror pé att prisskillna-
derna pé biologiska preparat som redan nu anvinds inom 6ppenvéarden kan vara upp till 50-60
procent. Aven om priset skulle forbli detsamma, kan det &nda finnas en outnyttjad sparpotential
i gruppen, om de forménligare biologiska lakemedlen i gruppen fortfarande séllan forskrivs. Da
har ocksa det hur ménga preparat som konkurrerar om marknaden stor betydelse. Statens utgif-
ter for lakemedelsersattningar pdverkas forutom av den procentuella sdnkningen dven av hur
stor andel av de forskrivna och expedierade likemedelspreparaten som hor till de formanligaste
biologiska likemedelspreparaten. Denna sparpotential kan utnyttjas genom att forskrivningen
och expedieringen av de forménligaste biologiska ldkemedlen effektiviseras.

Pa basis av en bedomning kommer den stdrsta mojliga sparpotential som kan uppnés i statens
utgifter for ladkemedelserséttningar genom den foreslagna effektiviseringen av praxisen for 1a-
kemedelsforskrivning av biologiska ldkemedel (RP 245/2022 rd) att vara cirka 15 miljoner euro
2023 och till f6ljd av dessa atgdrder samt de atgérder som foreslés i denna proposition cirka 23
miljoner euro 2024. Minskningen av statens utgifter for lakemedelsersittningar har dock upp-
skattats stanna pa 6 miljoner euro 2023 och 20 miljoner euro per ér fran och med 2024, eftersom
de belopp som presenteras i uppskattningen &dr beroende av flera osdkerhetsfaktorer och anta-
ganden som géller framtiden.

Uppskattningen baserar sig pa antagandet att anvindningen av de granskade biologiska lake-
medlen halls pa samma niva som 2021 och att procenten, systemet och prisregleringen for sjuk-
forsakringsersattning forblir oférandrade. Nar utbyte av biologiska likemedel pa apotek tas i
bruk, antas priserna pa biologiska likemedel basera sig pa referensprissystemet.

Vid bedomningen har malet varit att endast granska konsekvenserna av den dndring som gjorts,
inte de konsekvenser som foljer av det gillande systemet. Enligt den foreslagna &dndringen ska
utbytesintervallet for biologiska likemedel vara sex manader. Det beddms att priskonkurrensen
kan upprétthallas med det utbytesintervallet, eftersom tidpunkten for utbyte pa apotek varierar
mellan olika patienter. Vid bedomningen ska det beaktas att de dynamiska konsekvenserna inte
har kunnat beaktas och att synligheten pa likemedelsmarknaden begréinsar sig till nigra ar
framat. Det ar till exempel mojligt att utbyte pé apotek ocksa paverkar beteendet hos likeme-
delsforskrivare s att de i allt hdgre grad forskriver lakemedel inom prisintervallet, vilket for sin
del inverkar pa priskonkurrensen.

Uppskattningen baserar sig pa antagandet att en priskonkurrens inleds och bestar och genomfors
effektivare &4n for nédrvarande. Inledandet av priskonkurrens och priskonkurrensens intensitet
beror pa hur minga sinsemellan konkurrerande preparat det finns i varje likemedelskategori
och intresset av inbordes konkurrens mellan dem samt pa hur ménga nya erséttningsgilla biosi-
milarer som ldmpar sig for utbyte pa apotek och som kommer ut péd marknaden samt pa dessa
aktorers mojligheter att erhilla marknadsandelar genom sin egen prisséttning. Priskonkurrensen
paverkas dessutom bland annat av praxis for ldkares forskrivning av 1dkemedel, vardpraxis inom
olika terapiomraden, ldkarens och likemedelsanvindarens forbud mot utbyte, handledning i an-
vandningen av dosdispensern i samband med utbyte, bildande av referensprisgrupper och det
allménna marknadsliget.

Uppnéende av den storsta mojliga sparpotentialen dr beroende av ovanndmnda faktorer och ba-
serar sig pa antagandet att det formanligaste biologiska ldkemedlet forskrivs alltid nér det &r
mdjligt. Det dr sannolikt att de konsekvenser som realiseras inte motsvarar en idealisk situation
som &r beroende av manga faktorer. Den sénkning av utgifterna for ldkemedelserséttningar som
inleds vid ingdngen av 2023 &r dessutom beroende av om &tgérderna for effektivisering av for-
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skrivning av de formanligaste biologiska likemedlen i tillracklig utstrackning styr lakemedels-
forskrivarna till att inleda och fortsitta behandlingar med biologiska likemedel med det for-
manligaste preparatet. Léikares praxis for forskrivning av ldkemedel och effekterna av de fore-
slagna lagforandringarna paverkas bland annat av den vigledning i form av information som
lakarna erbjuds, vilka riktlinjer man har for varden, 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 informationssystemen forst under 2023 kommer att borja klassi-
ficera biologiska ldkemedel enligt lidkemedelssubstans och att det varierar hur prisuppgifterna
visas i patientdatasystemen. Nagon noggrannare klassificering finns &nnu inte att tillga.

Hur dessa konsekvenser realiseras dr beroende av hur méanga 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 likemedelsrecept
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 pa utnyttjande av sparpotentialen dr det véasentligt att den biologiska likeme-
delsbehandlingen i regel paborjas med det forménligaste preparatet. Valet av vilket lakemedel
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 dtgirden. I olika unders6kningar har man dock i fraga om vissa
lakemedelsgrupper observerat att ett stort antal behandlingar inleds med det férmanligaste 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 sillan 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 ladkemedlet kan man inte inverka pa om det forskrivna
lakemedlet pa grund av prisfluktuation inte langre ar det forménligaste ldkemedlet 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 lidkemedelsprisndimnden har godként som skéligt. Det utbyte pa apotek
som dr planerat att inledas vid ingadngen av 2024 korrigerar effekten av denna osékerhetsfaktor.

En forutsittning for att uppné den storsta mdojliga 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 sdnkning av prisnivan pa ett effektivare sitt 4n genom den befintliga priskonkurrensen. Nar
man dessutom beaktar det stdd som informationssystemen med fordrdjning ger i fraga om for-
skrivning av ldkemedel samt ikrafttrddandet av lagdndringarna vid ingadngen av 2023, blir be-
domningen att den minskning av utgifterna for erséttning av ladkemedel som kan uppnas &r un-
gefdr 6 miljoner euro for 2023.

De sammanlagda konsekvenserna av utbyte av biologiska ldkemedel pé apotek och forskriv-
ningen av de formanligaste biologiska ldkemedlen, som inleds vid ingéngen av 2024, ir bero-
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ende av hur betydande priskonkurrens som inleds till f6ljd av dem. Utbytet pé apotek och refe-
rensprissystemet styr i sig praxis for forskrivning av ldkemedel effektivare till en kostnadsef-
fektiv anvindning av biologiska ldkemedel, eftersom man genom utbyte pé apotek forsékrar sig
om att likemedelsanvéndaren ges det utbytbara preparat som ar forménligast vid tidpunkten for
expedieringen. I praktiken dr antalet utbyten av synonympreparat pa apotek for ndrvarande
mindre &n 20 procent, eftersom ldkemedelsforskrivaren i 70-75 procent av fallen redan fran
borjan har forskrivit ett preparat som hor till referensprisgruppen at patienten (FPA:s statistik
over lakemedelsersittningar, systemet for utbyte av ldkemedel och referensprissystemet 2018
och 2019).

Det ar sannolikt att ibruktagandet av utbyte pa 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 jimférbara och anvindarna
foreskrivs sddana, minskar effekterna av priskonkurrensen. Av ovannamnda orsaker uppskattas
effektiviseringen av forfarandena for forskrivning av de formanligaste biologiska ldkemedlen
och utbytet av biologiska likemedel pa apotek minska statens utgifter for lakemedelsersétt-
ningar med cirka 20 miljoner euro rligen fran och med 2024.

Det dr mgjligt att skillnaderna mellan biologiska likemedel i forhdllande till kemiska ldkemedel,
till exempel mer komplexa och langsamma produktionsprocesser, dyrare produktionskostnader,
kortare hallbarhetstider, mer krdvande transport- och forvaringsforhallanden samt en mindre
marknad for biologiska likemedel, skulle leda till att priskonkurrensen for biologiska lakemedel
inleds och fortsétter pa ett annat sitt &n vad som beréknats vid beddmningen. Priskonkurrensen
mellan biologiska likemedel kan ocksa forvringas av méinga olika orsaker pé ett sétt som in-
verkar pé slutresultatet. Sddana odndamalsenliga konsekvenser kan ocksa 6ka apotekens arbets-
méngd. Det dr ocksa mojligt att det i vissa lakemedelsgrupper finns sa fa likemedelsanvéndare
att det darfor inte dr motiverat att forvinta sig att priskonkurrensen effektiviseras och det kan
antas att alla biosimilarer som fétt forsdljningstillstdnd i Europa inte kommer ut pa den fin-
landska marknaden, varfor den sparpotential som hinfor sig till dem inte kan utnyttjas. Om
prisutvecklingen for biologiska likemedel foljer utvecklingen av kemiska likemedel, &r det
mojligt att priserna pa biosimilarer sjunker i och med priskonkurrensen, men i fortséttningen
kommer prissédnkningen att minska och ndgon 6kande ekonomisk nytta kan inte uppnés senare
i framtiden.

De ekonomiska konsekvenserna for staten av utbyte pa apotek paverkas av eventuella forbud
mot utbyte som meddelas av ldkemedelsforskrivarna. Det uppskattas att det i synnerhet i borjan
kommer att finnas ménga forbud mot nya recept, men de bedoms minska med tiden. P4 mot-
svarande sitt uppskattas antalet utbyten av lakemedel som forbjudits av lakemedelsanvéndarna
under de fOrsta aren vara storre dn efter det att utbyte pa apotek har etablerats. Likemedelsan-
vindarnas forbud péverkas i vésentlig grad av i vilken mén lakemedlet ar ersittningsgillt och
av kostnaden for anvdndaren. Dessutom kréver en expediering av det formanligaste biologiska
lakemedlet frén apoteket till kunden att apoteken har biologiska likemedelspreparat som ingar
i prisintervallet i lager. Utbytets effektivitet begrinsas ocksé av utbytbarheten mellan biologiska
lakemedel och till exempel forekomsten av och tillgangen till olika forpackningsstorlekar pa
marknaden.

Det ér ocksé mojligt att 1dkemedelsforskrivaren pé grund av édndringarna kan vidta odndamals-

enliga atgérder, sdsom att forskriva ett preparat som dr det enda p& marknaden, for att inte be-
hova ansvara for utbyte pd apotek. For att minska dessa risker bor aktorerna inom hélso- och
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sjukvarden, apoteken, lakemedelsindustrin och myndigheterna tillsammans se till att forskriv-
nings- och expedieringsprocesserna for likemedel anvdnds och anpassas till lakemedelsforskri-
varnas grundldggande arbete.

A andra sidan kan priskonkurrensen ocksa bli stérre #n viintat om marknadens attraktionskraft
och foretagens mdjligheter att uppné storre marknadsandelar skulle 6ka i och med utbytet av
biologiska ldkemedel pé apotek. I och med utbyte pa apotek &r valet av ett biologiskt ldkeme-
delspreparat inte lika beroende av ldkemedelsforskrivaren, och tack vare utbytet kan det biolo-
giska ldkemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen dr det formanligaste eller som
ingér i prisintervallet beaktas, vilket sannolikt kommer att leda till 6kade besparingar i ldkeme-
delsersittningar.

Uppnéaende av den storsta mojliga sparpotentialen dr beroende av ovanndmnda faktorer och ba-
serar sig pa antagandet att det formanligaste biologiska ldkemedlet forskrivs alltid nir det &r
mojligt. Det dr sannolikt att de konsekvenser som realiseras inte motsvarar en idealisk situation
som ar beroende av manga faktorer.

De atgirder som foreslas i regeringens proposition (RP 245/2022 rd) och som géller forskriv-
ning av forménligare biologiska ldkemedel, utbyte pa apotek av inhalerbara likemedelspreparat
som anvinds for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom, dndringen av stats-
radets forordning om likemedelstaxa och dndringen av grunderna for bestimmande av referens-
prisgrupp beddms minska den statliga finansieringsandelen av sjukvérdsfoérsékringen med sam-
manlagt 35 miljoner euro 2023 och tillsammans med de atgirder som foreslas i denna proposit-
ion med sammanlagt 49 miljoner per ar fran och med 2024.

De eventuella 6verlappande effekterna av de dtgirder som foreslds i regeringens proposition
(RP 245/2022 rd) och i denna proposition exempelvis i frdga om detaljpriserna pa biologiska
lakemedel har inte slagits samman i konsekvensbeddomningen, eftersom atgirderna ér forenade
med flera osdkerhetsfaktorer och antaganden. Till exempel kan en sdnkning av lakemedelstaxan
for dyra receptbelagda likemedel delvis 6verlappa en effektivisering av forskrivningen av de
forménligaste biologiska lakemedlen, utbytet av biologiska ldkemedel p& apotek samt de &nd-
ringar som gors i referensprissystemet.

Ekonomiska konsekvenser for ldkemedelsanvindare

Biologiska likemedel ersitts i regel lakemedelsanviandaren fran sjukforsékringen pa grund av
deras hoga prisniva, den arliga sjélvrisken eller att likemedlet omfattas av specialersittning.
Den foreslagna dndringen minskar darfor inte lakemedelsanvidndarens ldkemedelskostnader, el-
ler minskar dem endast i liten utstrdckning beroende pé ldkemedelspreparat. Lakemedelsanvin-
daren kan genom sina egna val minska sin sjilvriskandel genom att tillita utbyte pa apotek. A
andra sidan kan ldkemedelsanvindarens sjéalvrisk ocksé stiga, om denna forbjuder utbyte utan
en av ladkemedelsforskrivaren konstaterad medicinsk eller terapeutisk grund och ett forbud mot
utbyte pé basis av den.

Den foreslagna éndringen forutsitter att likemedelsanvéndarna i samband med att de besoker
apoteket 1ar sig att anvdnda en dosdispenser som ingar i ett lakemedelspreparat som expedieras
vid utbyte av ett biologiskt lakemedel. Att ldra sig anvdnda dosdispensern kunde ske med sex
ménaders mellanrum och beddms inte i ndgon betydande grad vara tidskrévande for ldkeme-
delsanvindaren. Om ett utbyte av dosdispensern vicker sddan osdkerhet hos likemedelsanvin-
daren att denne r i kontakt med ldkemedelsforskrivaren eller hilso- och sjukvérden, dr det moj-
ligt att ett sddant mottagningsbesok i viss man okar 1dkemedelsanvindarens kostnader.
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Att savil hélso- och sjukvarden som apoteken ger tillrickligt med instruktioner och anvisningar
om hur man anvéinder en dosdispenser ar av storsta vikt ocksa for att felaktig dosering av léke-
medel till exempel vid assisterad befruktning kan leda till att behandlingen misslyckas, vilket
orsakar betydande ekonomiska forluster for en enskild patient.

Ekonomiska konsekvenser for apotek

For att utbyte pa apotek ska kunna genomfGras forutsitts att apotekspersonalen kan ge anvén-
daren anvisningar om anvandningen av dosdispensern for ett biologiskt likemedel. Kunden far
instruktioner om injektionsteknik inom hilso- och sjukvéarden. Nér ett lakemedel expedieras
frén ett apotek vid utbyte av ett biologiskt ladkemedel ska man med kunden ga igenom det rétta
séttet att anvdnda dosdispensern och dven skillnaderna jamfort med en eventuell tidigare saddan.
Kunden ska ges tillrackligt detaljerade anvisningar om dosdipensern och for rddgivningen ska
det reserveras tillrickligt med farmaceutisk personal och arbetstid. Kundernas likemedelssé-
kerhet ska sékerstéllas i alla situationer. Om det vid rddgivningen framgér att lakemedelsanvén-
daren inte kan eller formar anvianda en ny dosdispenser pa ratt sitt, ska apoteket kontakta 1ike-
medelsforskrivaren. P4 samma sdtt som for narvarande ska en korrekt och siker anvindning av
dosdispensern sikerstillas pa apoteken ocksa i samband med att ndgon skdter apoteksérenden
for en annans rakning och nér likemedel expedieras pa nytt sitt.

Genomforandet av utbyte pa apotek antas dka apotekens arbetsmingd och kostnader pa grund
av den tilldggsutbildning som ordnas for apotekspersonalen. Den mingd tillaggsutbildning som
krdvs anses dock inte vara betydande. Den begrénsas till handledning och rddgivning om nya
dosdispensrar for biologiska ldkemedel som tas med i utbyte pd apotek och till processen for
utbyte av biologiska likemedel pa apotek. Skyldigheten att ordna tillaggsutbildning bedéms
omfatta cirka 5—10 timmar per medlem av apotekets farmaceutiska personal. Méngden 4r bero-
ende av antalet biologiska lakemedel som tas med i utbytet pa apotek och skillnaderna mellan
dosdispensrarna for lakemedlen. Det faktum att apoteken har néstan 20 ars erfarenhet av utbyte
pa apotek skulle minska kravet pa tillaggsutbildning. Dessutom ska apoteken redan med stod
av den gillande ldkemedelslagen ge kunden rad och apoteken ska redan nu ha personal med
farmaceutisk utbildning och de ska erbjudas fortbildning enligt lag.

Eftersom apotekens radgivning om dosdispensern handlar om hur dosdispensern ska anvéindas
och inte om instruktioner om injektionsteknik bor det anses att de kundserviceutrymmen som
apoteken har tillgang till ar tillrackliga for att ge rddgivning med tanke pa kundens integritets-
skydd, och att ett separat privat utrymme inte ska reserveras pa apoteket. Apoteken bor dessu-
tom se till att de har tillgang till n6dvindig demoutrustning samt styrnings- och riskhanterings-
material for att kunna askadliggora skillnaderna mellan olika dosdispensrar nér ldkemedlet byts
ut. Apoteken ansvarar for anskaffningen av dessa anordningar vilket orsakar dem extra kostna-
der i ringa mén.

Dessutom kommer utbytet av lakemedel och radgivningen om hur man anvinder en dosdispen-
ser och askéadliggorandet av skillnaderna mellan olika dosdispenserar att 6ka den kundspecifika
arbetsmingden for apotekets personal i samband med expedieringen av biologiska likemedel.
Nir ett apotek expedierar ett biologiskt lakemedel ska det dessutom kontrollera om det vid ex-
pedieringen ér frdga om ett apoteksbyte eller om det senast expedierade biologiska ldkemedlet
till kunden, vilket for sin del kan bidra till den kundspecifika kontakttiden och ddrmed ¢ka den
tid som gér &t. Besokets langd varierar dock fran fall till fall beroende pa personalstyrkan pé
apoteken och vilka lidkemedelspreparat kunden hdamtar ut. Den exakta 6kningen av arbetsméng-
den kan inte forutses och den begrinsas for sin del av att apoteken redan i nuldget expedierar
biologiska lakemedel och i samband med det maste ge kunden behovlig 1akemedelsradgivning.
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Den kundspecifika arbetsmingden kan innebéra att kotiderna dkar ndgot pa apoteken. Huruvida
apotekens resurser dr tillrickliga beror pa varje apoteks ekonomiska forhallanden, personal-
styrka och struktur. P4 grund av den personalbrist som for ndrvarande rader pé apoteken &r det
sannolikt att kundtjénsttiden kan forldngas om den okade arbetsbelastningen inte kan réttas till
genom tilldggsrekrytering.

En betydelsefull omsténdighet med tanke pa apotekens affarsverksamhet 4r redan i det géllande
systemet hanteringen av ett tillrackligt 1akemedelslager och den anknytande lagerrisk som upp-
stdr om ett dyrt ldkemedel som skaffats till apoteket inte expedieras till kunden. Risken kan
stéllvis forsdmra tillgdngen till dyra ldkemedel, om de inte bestills férdigt till apotekets lager.
Om priskonkurrensen mellan likemedel sinker ldkemedelspriserna minskar ocksa apotekets
lagerrisk, eftersom det kapital som ar bundet till lakemedlen &r mindre.

Dessutom medfor behovliga dndringar i informationssystemen kostnader av engéngsnatur for
apoteken. Informationssystemen ska stddja utbytet av biologiska ldkemedel pd apotek. Dessu-
tom kan utbyte pa apotek medfora nya krav pa apotekets lagerhallning och kréva att utbytbara
biologiska lakemedel i storre utstrickning &n tidigare tas in i apotekets lager. Biologiska ldke-
medel expedieras fran alla apotek. Utbytet av biologiska likemedel pa apotek beddms inte pa-
verka konkurrensforhéllandena mellan apoteken.

Konsekvenserna for apoteken i denna proposition ska bedomas tillsammans med andra &tgirder
som belastar apoteken till foljd av atgardshelheten. Konsekvenserna av regeringens proposition
RP 245/2022 rd for apoteken har bedomts pa s. 31—49 i den nimnda propositionen samt i pro-
memorian om konsekvensbedémningen som hanfor sig till propositionen. Sammanfattningsvis
har dndringen av lakemedelstaxan for receptbelagda lakemedel utifran uppgifterna om lakeme-
delsforsdljningen 2021 berdknats minska alla apoteks sammanrdknade forséljningsbidrag for
receptbelagda likemedel med cirka 39,3 miljoner euro per ar. Med beaktande av den foreslagna
andringen av apoteksskattelagen ar nedskdrningen 20,2 miljoner euro. Den apoteksspecifika
nedskdrningen varierar enligt apotekets omsattning och ar i genomsnitt 55 000 euro per apotek.
Dessa forslag bedoms i en relativt liten utstrackning oka antalet de facto forlustbringande apo-
tek, vars resultat understiger 0 euro. (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/fac83bf4-cc8d-4d4f-
80ee-dcbf68783201/44330829-af35-4e43-b496-93a6f9003fe8/MU-

ISTIO 20221027060658.PDF (Promemoria om konsekvensbedémning, pa finska)

Det kan antas att apoteken genom olika atgéarder borjar anpassa sin affarsverksamhet till minsk-
ningen av forsédljningsbidraget. Anpassningsétgérderna skulle variera frén apotek till apotek.
Om étgérderna riktas mot personalen och antalet farmaceutisk personal pa apoteket minskar,
minskar det samtidigt den personal som behovs for att apoteken ska kunna byta ut biologiska
lakemedel och inhalerbara likemedelspreparat for behandling av astma och kroniskt obstruktiv
lungsjukdom. Atgirdernas konsekvenser for apotekens serviceniva och radgivning ir dock be-
roende av apotekets personalstruktur och av hur mycket apoteket behdver minska pa sin perso-
nal.

Ocksa utbytet pa apotek av inhalerbara lakemedelspreparat for behandling av astma och kronisk
obstruktiv lungsjukdom har beddémts i ndgon mén 6ka det arbete som gors pa apoteken och
ddarmed dven apotekens kostnader. Forslaget forutsétter att apotekspersonalen kan ge ldkeme-
delsanvindaren anvisningar om anvdndningen av inhalationsanordningen. Forandringen kréver
ocksa att personalen utbildas for att kunna handleda kunder i anvidndningen av anordningarna.
Behovet av tilldggsutbildning bedoms sannolikt stanna p& 1-2 timmar per medlem av den far-
maceutiska personalen. Apoteken ska dessutom ha dndamaélsenliga lugna lokaler for handled-
ningen, och behdvliga &ndringar i informationssystemen orsakar kostnader for apoteken. Kon-
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sekvenserna av de dndringar som hénfor sig till grunderna for bestimmande av referenspris-
grupper bedoms vara smi for apoteken. Aven den foreslagna dndringen av apoteksskattelagen
medfor sannolikt behov av dndringar i informationssystemen.

Ekonomiska konsekvenser for ldkemedelsindustrin

Av aktorerna inom lakemedelsforsorjningen skulle ldkemedelsindustrin drabbas mest av de eko-
nomiska konsekvenserna. Utbytet av biologiska likemedel pd apotek och bildandet av sddana
referensprisgrupper for biologiska lakemedel ddr samma grupp av biologiska originalldkemedel
och mot dem utbytbara biosimilarer har ekonomiska konsekvenser for lakemedelsforetag som
tillverkar och expedierar biologiska lakemedelspreparat och biosimilarer. De foreslagna atgér-
derna antas dndra marknadsforhillandena for dessa ldkemedelsforetag samt inleda och upprétt-
halla en effektiv priskonkurrens mellan biologiska likemedel, sdnka partipriserna for biologiska
lakemedel och péverka marknadslidget mellan ldkemedelsforetagen samt likemedelsforsélj-
ningen. Den som vinner priskonkurrensen kan vara antingen en biosimilar eller ett originalla-
kemedel beroende pa prisnivan.

Konsekvensernas betydelse beror pd marknadsléget och konkurrensen mellan de utbytbara bio-
logiska ldkemedlen i gruppen. De dtgérder som foreslés i denna proposition och de atgiarder som
foreslas i en separat regeringsproposition (RP 245/2022 rd) antas 6ka priskonkurrensen mellan
de lakemedelsforetag som &r verksamma pa marknaden. Det faktum att priskonkurrens uppstar
och att den ar bestdende paverkar foretagens forséljningsintakter. Effekterna av forslaget okar
forsiljningen for det foretag som vinner i konkurrensen och minskar forséljningen for de foretag
vars marknadsandel minskar. De prissdnkningar som sker i och med priskonkurrensen sanker
troligtvis i manga fall partipriserna pa de biologiska likemedlen for alla de foretag som deltar i
konkurrensen, och diarmed ocksé foretagens forsiljningsinkomster. Det 4r omdjligt att bedoma
vilka foretagsspecifika konsekvenser som uppstar och hur betydande de blir. Betydelsen paver-
kas dessutom av kostnadsstrukturen for varje enskilt lakemedelsforetag. De kade kostnaderna
for tillverkning av ldakemedel och logistik paverkar lakemedelsforetagen pa olika sétt. Det ar
skal att f6lja konsekvenserna av dtgirderna och utvecklingen pé den finldindska marknaden. Det
ar omojligt att i forvidg forutse atgirdernas dynamiska konsekvenser och dessa konsekvensers
betydelse. Konsekvenserna &dr dessutom beroende av ldkemedelsforetaget och dess ekonomiska
verksamhetsforhallanden.

I och med de foreslagna éndringarna stravar man efter att inleda och upprétthalla priskonkur-
rensen mellan biologiska likemedel sa att midngden biologiska likemedel pad marknaden kan
Oka. Pa grund av den variation i efterfrigan som atgérderna medfor ar det ocksd mojligt att vissa
lakemedelsforetag anser att de ekonomiska riskerna 6kar och att de minskar eller drar in expe-
dieringen av lakemedel till Finland, vilket minskar antalet biologiska likemedel som omfattas
av konkurrens. Det dr inte mojligt att pa forhand exakt forutsdga hur marknaden fungerar ef-
tersom biologiska ldkemedel skiljer sig fran kemiska likemedel, till exempel pa grund av fram-
stéllningsprocessen, kortare lagringstider och hogre prisnivéer. Syftet med de foreslagna dnd-
ringarna dr dock att skapa saddana forutsittningar pd marknaden som effektiviserar priskonkur-
rensen for biologiska likemedel. Konsekvenserna for enskilda ldkemedelsforetag eller likeme-
delspreparat kan dock inte forutses i forvdag. Lakemedelsforetagen har Gver ett ar pa sig att for-
bereda sig pa att infora utbyte pa apotek och en eventuellt intensifierad konkurrens.

Dessutom foréndras likemedelsforetagens ekonomiska risk for 1ikemedel i obligatoriska lager

i efterhand pa basis av forsdljningen. Likemedelsforetagen kan dessutom orsakas extra kostna-
der, eftersom de till apoteken ska expediera sddan demoutrustning till dosdispensrar for biolo-
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giska lakemedel som apoteken bestéllt for vigledning till kunderna och for rddgivning till apo-
teken om hur man anvénder dosdispensrarna. Dessutom kan foretagen expediera olika slags
styrnings- och riskhanteringsmaterial till apoteken. Utmaningar inom lagerhallningen kan 6ka
lakemedelsforetagens kostnader om efterfragan pa biologiska likemedel varierar pa grund av
utbyte pa apotek och referensprissystemet. P4 samma satt kan kundernas onddiga returneringar
av ladkemedel 6ka lakemedelsforetagens kostnader. Att biosimilarer omfattas av prisfaststéllelse
Okar ocksa ldkemedelsforetagens administrativa arbetsmédngd och de kostnader som hanfor sig
till den. Denna effekt anses dock inte vara betydande.

Ekonomiska konsekvenser for ldkemedelsforskrivare och hdlso- och sjukvdrden

Utbytet av biologiska ldkemedel pa apotek beddms i ndgon man 6ka hélso- och sjukvérdskost-
naderna pa grund av fler forfragningar och mottagningsbesdk bland kunderna samt pa grund av
att apoteken oftare tar kontakt géllande biologiska likemedel, om hemanvidndningen av det bi-
ologiska ldkemedel som expedierats till kunden av ndgon anledning inte lyckas, om utbytet &r
forenat med problem, om patienten har behov av information trots den végledning han eller hon
har fatt eller om det finns annan oro for att behandlingen ska lyckas. Det exakta beloppet av
Okningen av hélso- och sjukvérdskostnaderna kan inte uppskattas pa forhand. Det ar till exempel
beroende av hur vil de aktdrer inom hélso- och sjukvarden som deltar i likemedelsanvindarens
lakemedelsbehandlingsprocess och apoteken skoter sina uppgifter vid forskrivning av biolo-
giska likemedel och vid utbyte och expediering av sddana likemedel pa apotek. Till exempel
kan oklarheter, bristfallig radgivning och andra problem i samband med utbyte 6ka likemedels-
anvéindarens behov av kontakt med hilso- och sjukvarden, vilket for sin del 6kar belastningen
pa den. Daremot minskar klientens behov av kontakt med hélso- och sjukvérden efter att like-
medlet expedierats om hilso- och sjukvérdens instruktioner om injektionsteknik varit lyckad
och lakemedelsanvindaren informerats om eventuellt utbyte av lakemedel nér lakemedlet for-
skrivs och om apotekens radgivning om ldkemedel och dosdispensrar vid ett utbyte varit lyckad
och hogklassig. Hilso- och sjukvérden paverkas forutom av de nu foreslagna dndringarna ocksé
av den radande arbetskraftsbristen och belastningen samt av ikrafttridandet av bestimmelserna
om vardgaranti inom primdrvarden. Om den biologiska likemedelsbehandlingen dessutom
misslyckas eller vardbalansen gér forlorad okar belastningen inom hilso- och sjukvérden ytter-
ligare genom patientens 6kade vardbehov. Samarbetet och kommunikationen mellan hélso- och
sjukvarden och apoteken forsvaras antagligen av skillnader i informationssystemen och ritten
till information. Denna utmaning i kommunikationen och samarbetet kan medfora en 6kad be-
lastning for hélso- och sjukvarden och apoteket i form av en 6kad arbetsborda.

Aven i fortsittningen ska hilso- och sjukvérden ansvara for planeringen av likemedelsbehand-
lingen, forskrivningen av biologiska liakemedel samt instruktionerna om injektionsteknik av bi-
ologiska likemedel. Enligt forslaget ska apoteken expediera biologiska likemedel och handleda
kunderna i anvidndningen av dosdispensrar. Vid forskrivning av biologiska lakemedel bor lika-
ren bedoma mojligheten till utbyte pa apotek for patienten och av medicinska eller terapeutiska
skal vid behov forbjuda det genom att till receptet anteckna ett forbud mot utbyte.

Det extra arbete som medfors for hilso- och sjukvarden och kostnaderna for det berdknas oka i
synnerhet i borjan av utbytet pa apotek, nar aktorerna tar itu med processfaserna, och stabiliserar
sig efter det att bade ldkemedelsanvindaren och andra som deltar i 1dkemedelsbehandlingspro-
cessen har anpassat sig till det nya systemet. Kontakter till apoteken i friga om tvaariga recept
som utfardats och fornyats 2022 begrénsas till 2024, varefter tvaariga recept pé biologiska 14-
kemedel inte léngre ér i kraft.
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Kostnader for hilso- och sjukvarden kan ocksd uppsta om utbytet av biologiska ldkemedel dkar
behovet av sddana nya hjdlpmedel som lakemedelsanvandaren anvinder vid likemedelsbehand-
lingen. Nér det till exempel géller insulinpreparat &r engingspennor inte problematiska men
lakemedelsanvidndarna kan ocksé anvinda sig av pennor med insulinampuller (sé& kallade fler-
gangspennor) och doseringskorkar. Flergdngspennor ar synnerligen vardefulla (en enda penna
ar vard cirka 40-50 euro), eftersom de har minnes- och datadverforingsegenskaper och expe-
dieras till lakemedelsanvéndaren som artikeldistribution fran hélso- och sjukvarden. Om ett ut-
byte pd apotek till exempel skulle kréva att flergingspennor byts ut oftare &n tidigare, skulle
detta 6ka utgifterna for behandlingsutrustning inom hélso- och sjukvarden. Pennor ar ofta av-
sedda att halla i flera &r. Men byter man insulinpreparat kan det bli nddvandigt att ocksa byta
penna.

De foreslagna dndringarna har inga direkta konsekvenser for lakemedelspreparat som omfattas
av anskaffningar till sjukhus inom den offentliga hélso- och sjukvérden, eftersom &ndringarna
géller biologiska lakemedel som anvénds inom 6ppenvérden. Det &r dock mojligt att atgérderna
for fraimjande av priskonkurrensen mellan biologiska likemedel som anvinds inom Gppenvar-
den har indirekta konsekvenser ocksa for de priser som betalas for dessa lakemedelspreparat
inom den offentliga hilso- och sjukvarden. Mekanismerna for prisbildning dr dock separata
frén varandra, och storleken pd eventuella indirekta konsekvenser kan inte uppskattas pd for-
hand.

De konsekvenser som presenteras hér ska bedomas tillsammans med regeringens proposition
RP 245/2022 rd, som &r under behandling i riksdagen och som géller samma atgérdshelhet. 1
propositionen foreslas det att forskrivningen av de billigaste biologiska ldkemedlen effektivise-
ras. Enligt den bedomning som finns pa s. 44—45 i regeringens proposition RP 245/2022 rd ar
det mgjligt att forslagen i propositionen gor att kostnaderna 6kar for hélso- och sjukvéirden. Det
ar omojligt att forutse exakt hur mycket de kan komma att 6ka. Det har bedomts att det kommer
att uppsté kostnader i synnerhet for utvecklingen av informationssystemen och egenkontrollen.
Andringarna kan ocksa paverka vilfardsomradenas praxis och kostnader. Det dr dock svart att
bedoma de indirekta konsekvenserna. Dessutom ar det mojligt att atgiarderna for frimjande av
priskonkurrens i fraga om biologiska likemedel som anvinds inom Sppenvarden har indirekta
konsekvenser for de priser som betalas for dessa likemedelspreparat inom den offentliga hélso-
och sjukvarden. Mekanismerna for prisbildning &r dock separata fran varandra, och storleken
pa eventuella indirekta konsekvenser kan inte uppskattas pa forhand. Motsvarande indirekta
konsekvenser kan ocksa orsakas av de atgirder som foresléds i denna proposition.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Atgirderna kommer sannolikt att 6ka arbetsmingden vid Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska uppta biolo-
giska lakemedelspreparat i forteckningen dver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat och
utvardera de biologiska lakemedelspreparatens 6msesidiga utbytbarhet med beaktande ocksa av
de dosdispensrar som hor till dem. Dessutom ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet i sin apoteksdvervakning beakta genomforandet av utbyte av biologiska likemedel
pa apotek. De administrativa arrangemang som behovs for godkénnande och offentliggérande
av forteckningen Gver utbytbara likemedelspreparat bedoms dock kunna genomforas med
Fimeas nuvarande resurser.

I regeringens proposition RP 245/2022 rd med forslag till lagstiftning om forbéttrad kostnads-
effektivitet inom ldkemedelsforsorjningen foreslogs det att forskrivningen av de forménligaste
biologiska likemedlen ska effektiviseras genom Folkpensionsanstaltens styrnings- och tillsyns-
uppgift. Det 1 denna proposition foreslagna utbytet av biologiska ldkemedel pa apotek antas
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minska antalet fall av tillsyn 6ver lakemedelsforskrivare som kommer till FPA for behandling,
eftersom utbytet pa apotek for sin del uppmuntrar likemedelsforskrivare att ordinera det billig-
aste biologiska ldkemedlet.

A andra sidan #r de medicinska och terapeutiska grunder som ir féremal for Folkpensionsan-
staltens tillsyn och med stdd av vilka en ldkare har forskrivit ett annat biologiskt ldkemedels-
preparat dn det forménligaste sannolikt férenliga med lékarens forbud mot utbyte, vilket innebér
att Folkpensionsanstalten i vissa fall forutom den medicinska eller terapeutiska grunden ocksé
kommer att bedéma ett utbytesforbud. Orsaken till att en likare meddelar forbud mot utbyte
antecknas dock inte pé receptet, sd FPA kan inte 6vervaka motiveringarna till férbuden pa basis
av de uppgifter som fas fran receptcentralen.

De foreslagna édndringarna bedoms 6ka Folkpensionsanstaltens arbetsméngd i ringa man nér det
ar friga om att 14gga till biologiska ldkemedel i grupperna for utbyte av likemedel per forpack-
ning. Eftersom biologiska ldkemedel dock ska tas in i det befintliga utbytessystemet, anses det
extra arbete som medfors for FPA inte vara betydande.

Lakemedelsprisnimndens arbetsmiangd kommer sannolikt att 6ka i ringa mén i och med att ut-
bytet av biologiska likemedel pa apotek utdkas och referensprissystemet éndras. Likemedels-
prisndmnden faststéller referensprisgrupperna och referenspriserna for de lakemedel som ingar
i grupperna.

Den foreslagna dndringen orsakar ocksa i ndgon man kostnader for informationssystem for
myndigheterna. Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet producerar redan nu
en forteckning 6ver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat for apotekssystemen. Folkpens-
ionsanstalten uppdaterar forteckningen med separata substitutionskoder for varje férpackning.
Utvidgningen av substitution till biologiska likemedel kréver att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet och Folkpensionsanstalten finslipar sina interna och gemen-
samma processer, men kan i praktiken genomforas redan i samband med f6ljande uppdatering
av substitutionslistan. Forslagen berdknas inte 6ka de 6vriga myndigheternas arbetsborda.

4.2.3 Samhélleliga konsekvenser

De foreslagna dndringarna bedoms gagna likemedelsanvdndarna och forbéttra kostnadseffekti-
viteten inom ldkemedelsforsorjningen, nér detaljforsaljningspriserna pa biologiska likemedel
sjunker i och med priskonkurrensen. Andringarna bedéms inte ha ndgon betydande inverkan pa
konsumenternas kdpbeteende, eftersom biologiska likemedel till stor del ar ersatta ldkemedels-
preparat och kriiver recept for anviindning. Atgirderna beddms ocksi 6ka antalet nya aktorer pa
lakemedelsmarknaden, vilka i fortsdttningen kommer att bidra till en 6kad priskonkurrens mel-
lan biologiska ldkemedel.

De gillande bestimmelserna om utbyte pa apotek och referensprissystemet dr konsneutrala och
deras konsekvenser ir inte beroende av personens kon. Aven om vissa av de biologiska like-
medel som dr foremal for forslagen dr avsedda for olika kon, dr de nu foreslagna dndringarna
konsneutrala och deras effekter ar inte bundna till anvindarens kon.

Problem med tillgangen pa ldkemedel har blivit vanligare under de senaste aren. De foreslagna
andringarna kan 6ka konkurrensen och mdjliggdra en smidig fortsatt ldkemedelsbehandling
dven nér ett utbytbart biologiskt ldkemedelspreparat berdrs av en storning i tillgangen. I sé fall,
om utbyte av ett biologiskt lakemedel pé apotek &r mdjligt vid expedieringen 1 fraga, far apote-
ket till kunden expediera det 1dkemedelspreparat som finns tillgéingligt. Nyttan av detta &r avse-
vard jamfort med nuldget, dar apoteket inte far gora utbytet. I stéllet &r apotekets personal i

37



situationer dér det finns stérningar i tillgdngen alltid tvungna att kontakta ldkemedelsforskriva-
ren for att f4 ett nytt recept. For att nyttan ska kunna uppnas kréivs det dock att det finns utbytbara
biologiska lakemedelspreparat pa marknaden och den ddrmed &r beroende av att ladkemedelsfo-
retagen ser den finldindska marknaden som tillrdckligt attraktiv och importerar biologiska léke-
medel till Finland. De foreslagna dndringarnas nyttighet minskas emellertid av att apoteket kan
byta ut ett biologiskt lakemedel med sex ménaders mellanrum och &r i dvrigt tvunget att till
kunden expediera samma biologiska ldkemedel som tidigare. I fall det finns storningar i till-
gingen pé det likemedelspreparatet ska ldkemedelsforskrivaren kontaktas. Slutsatsen ar att ut-
byte pd apotek i vissa fall kan anses forbéttra tillgdngen pé biologiska ldkemedel vid stérningar
i tillgangen.

Dessutom kan mingden biologiska likemedelspreparat som kommer ut pa marknaden o6ka, vil-
ket eventuellt kan forbéttra tillgdngen pé biologiska ldkemedel. Méngden biologiska likeme-
delspreparat som kommer ut pd den finlindska marknaden kan 6ka om utbyte pa apotek infors.
Det intensifierar priskonkurrensen mellan biologiska ldkemedel och kan pa ett effektivare sétt
an tidigare mojliggdra en marknadsandel for ett biologiskt lakemedelspreparat som kommer ut
pa marknaden, om det &r med i priskonkurrensen. Om flera utbytbara biologiska likemedel
kommer ut p4 marknaden kan det potentiellt forbattra tillgangen pé biologiska lakemedel. En
mer exakt bedomning enligt likemedelskategori dr inte mojlig att gora pa forhand. Den ar be-
roende av marknadssituationen, av de preparat inom ldkemedelskategorin som redan finns pé
marknaden, prisnivan och omstdndigheterna inom foretagen.

Det ar ocksa mojligt att de foreslagna bestimmelserna tvartom dkar storningarna i tillgdngen pa
biologiska ldkemedel. Storningarna i tillgdngen kan bero pa fluktuationer i efterfragan pa bio-
logiska ldkemedel och fordndringar i marknadsandelarna, vilka kan gora det svarare for like-
medelsforetag som tillverkar biologiska likemedel att forutse efterfragan och forutsdga utveckl-
ingen pa marknaden samt 6ka de ekonomiska riskerna for foretagen. Om foretagets marknads-
andel for tillfallet ar stor kan storningarna leda till att foretagets ldkemedelspreparat har sémre
atgang i Finland. Det dr mojligt att lakemedelsforetagen i sa fall ser importen av biologiska
lakemedel som olonsam, om foretagens ekonomiska risker 6kar i synnerhet i fraga om preparat
som omfattas av den obligatoriska lagringen och biologiska likemedel darfor importeras mer
séllan till Finland. Nar det giller biologiska likemedel &r det sérskilt viktigt att kunna forutse
efterfragan, eftersom de har langa och komplicerade tillverkningsprocesser. Stora fordndringar
i efterfragan kan leda till en forsdmrad férmaga att besvara efterfragan inom produktions- och
leveranskedjorna for biologiska likemedel.

Apotekens mojligheter att trygga tillgdngen pé biologiska ldkemedel forsvaras redan i nuldget
av att biologiska likemedel ofta ar dyra och ska forvaras kallt samt av att det &r férenat med
sérskilda risker att bestilla dem, sdsom till exempel att dyra lakemedelspreparat blir i apotekets
lager. De fordndringar i efterfrdgan som en skérpt priskonkurrens mellan biologiska likemedel
kan leda till samt lakemedelsforetagens leveranser till Finland paverkar ocksa apoteken. Det ar
mojligt att det i framtiden blir vanligare att biologiska ldkemedel bestélls vid behov pa apoteket,
dvs. att man inte kan fA dem med sig vid det forsta apoteksbesoket.

Genom de foreslagna dndringarna intensifieras priskonkurrensen mellan biologiska ldkemedel
och skapas saddana konkurrensforhallanden dér ocksé nya biologiska lakemedel och biosimilarer
kan komma ut pad marknaden och uppna marknadsandelar. Om en ldkemedelskategori for néar-
varande endast innehéller ett biologiskt likemedel, kan det hénda att kategorin i framtiden, efter
att patentskyddet upphort, dven innehéller till exempel 2—3 biosimilarer. I sa fall, i en situation
dér tillgdngen pa ett likemedelspreparat forsdmras, finns det redan erséttande preparat pa mark-
naden, vilket innebér att tillgdngen pa ldkemedel med avseende pa samhillet och patienten har
forbéttrats.
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Andringarna kan inte genomfdras med utgangspunkt i att konkurrensen pa marknaden for bio-
logiska lakemedel forhindras i syfte att trygga stillningen for de foretag som redan finns pa
marknaden. I stéllet stravar man efter att mdjliggora priskonkurrens mellan biologiska likeme-
del ur deras ekonomiska utgangspunkter, sdsom situationen for narvarande &r i fraga om andra
lakemedel. Huruvida konkurrens uppstér och fortsétter dr alltid beroende av 1dkemedelsforeta-
gens atgirder samt av att konkurrerande biologiska likemedel eller biosimilarer finns eller kom-
mer ut pd marknaden. Utbyte av kemiska ldkemedel pa apotek har dndé varit mojligt i nistan
20 ar. Trots att kemiska ldkemedel skiljer sig frin biologiska likemedel, kan man utifran det
befintliga systemet dra den slutsatsen att det genom lagstiftning finns skil att mdjliggéra kon-
kurrens mellan lakemedelsforetagen i den man det dr mojligt med beaktande av lakemedels-
och patientsdkerheten. Konsekvenserna for enskilda lakemedelsforetag eller lakemedelsprepa-
rat kan dock inte forutses i forviag. Foretagen har dock over ett ar pa sig att forbereda sig pa att
utbyte pé apotek infors och konkurrensen eventuellt intensifieras.

I och med att inférandet av utbyte pa apotek kan fordndra marknadsandelarna for biologiska
lakemedel, kan det i efterhand dven dndra miangden biologiska ldkemedel som omfattas av den
obligatoriska lagringen. Det dr 4nda fraga om motsvarande effekt som redan i nuldget finns nar
det giller kemiska likemedel. Nar marknadsandelarna &ndras, &ndras ocksa skyldigheterna i
frdga om obligatorisk upplagring. Det &r frdga om en sérskild skyldighet for foretag pd den
finléindska marknaden, genom vilken det bildas en buffert for i synnerhet situationer dar det
finns storningar i tillgangen. Det bor antas att 1ikemedelsforetagen beaktar denna omsténdighet
nér de bedomer mingden biologiska ldkemedel som ska importeras till Finland. I frdga om vissa
lakemedelsforetag kan detta minska deras intresse for att importera likemedelspreparat till den
finlindska marknaden. A andra sidan bidrar det foreslagna utbytet med sex manaders mellan-
rum till att minska snabba fordndringar i efterfragan. I frdga om insulinpreparat foreslas det att
utbytet pa apotek infors stegvis, vilket i initialskedet bidrar till att minska foréndringarna i ef-
terfragan. Det bor ocksa antas att det foreslagna utbytet pd apotek bidrar till att géra den fin-
landska marknaden mer attraktiv och uppmuntrar féretag som tillverkar biologiska ldkemedel
att komma in pd marknaden. Effekten antas dock vara mindre &n i frdga om kemiska lakemedel,
eftersom det inte finns lika ménga lakemedelsforetag som tillverkar biologiska lakemedel.

4.2.4 Ovriga konsekvenser for likemedelsanvindarna

Hos anvéndare av biologiska likemedel kan utbyte pa apotek ge upphov till oro for den egna
lakemedelsbehandlingen, misstro mot det expedierade ldkemedelspreparatet och dess effekt pa
sjukdomen i fraga samt rddsla for eventuella risker. Medicineringsriskerna hanfor sig sirskilt
till lakemedelspreparat i friga om vilka doseringsfel kan vara farliga for patienten, sdsom insu-
linpreparat. Riskerna kan dven gélla till exempel patienter som samtidigt anvinder flera dosdis-
pensrar. Utbyte av ett ldkemedelspreparat kan ocksa paverka likemedelsanvéndarens forbin-
dande till lakemedelsbehandlingen och anvédndarens foljsamhet samt inverka pa hur behand-
lingen fortsétter. Utbytet kan ocksé orsaka medicineringsfel och leda till att patienter i hogre
grad kontaktar hélso- och sjukvérden, till exempel om patienten inte far de instruktioner och
den radgivning som behovs gillande likemedlet eller dispensern eller om patienten har feldo-
serat lakemedlet. Problem med foljsamheten eller avbrott i ldkemedelsbehandlingen kan leda
till en risk for att antikroppar mot ldkemedlet utvecklas och till att lakemedlet mister sin verkan
och behandlingseffekt, vilket vid upprepade tillfillen kan rubba vardbalansen. Sékerstédllande
av lakemedels- och patientsékerheten samt patientens fortroende &r kritiska faktorer for att ma-
len ska uppnas.

Patienten ska enligt forslaget for sin ldkemedelsbehandling fa stod frén all hélso- och sjukvards-
personal som deltar i processen for dennes likemedelsbehandling. Likemedelsanvindaren ska
ocksa 1 tillricklig grad och pa lika grunder av bade aktdrerna inom hélso- och sjukvérden och
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av apoteken informeras om utbyte av ett biologiskt ldkemedel pé apotek. Med tanke p& mini-
meringen av risker ér det bra om ldkemedelsanvindaren vet att forslaget inte innebar dndringar
i friga om hélso- och sjukvardens och apotekens roller. Inom hélso- och sjukvarden ansvarar
lakaren fortfarande tillsammans med patienten for valet av lakemedelsbehandling for patienten.
Det dr ocksa pa hélso- och sjukvardens ansvar att patienten far de instruktioner om injektions-
teknik som behdvs. Enligt forslaget expedierar apoteket det biologiska lidkemedlet och utbytet
grundar sig pa den forteckning 6ver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som Sakerhets-
och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet upprattat.

Pé grund av de sérskilda risker som identifierats i anslutning till insulinpreparat foreslas det att
infoérandet av dem i utbytet sker stegvis. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet har till uppgift att bedoma likheterna och skillnaderna mellan olika biologiska liakemedel
och mellan anordningar som hanfor sig till dem och forteckna utbytbara biologiska likemedel
med beaktande av den rddgivning om dosdispensrar som ges pé apoteket. Utdver ldkemedels-
radgivning ska kunden dessutom pa apoteket 4 behovlig radgivning om dosdispensrar. Kunden
ska ocksd ha mojlighet att stélla fragor som géller lakemedelsbehandlingen. Om det biologiska
lakemedlet pa medicinska eller terapeutiska grunder inte far bytas ut, kan ldkaren enligt forsla-
get anteckna forbudet mot utbyte pa receptet.

Patientens belastning till f6ljd av dennes sjukdom varierar beroende pé sjukdom och hilsotill-
stdnd. Till exempel upplevs anviandningen av preparat for fertilitetsbehandling som mycket be-
lastande pa grund av de osékra resultaten och den langa behandlingsprocessen. Utbyte pa apotek
forutsatter att patienten nir det biologiska ldkemedlet byts ut ldr sig att anvdnda det nya lake-
medlet, vilket ocksa innefattar anvindning av den tillhérande dosdispensern. Forutsatt att ovan
ndmnda omstdndigheter inom processen for lakemedelsbehandling &r i sin ordning, anses inlér-
ningen inte avsevirt 0ka patientens belastning. I undantagssituationer kan utbytet forbjudas pa
medicinska eller terapeutiska grunder som beror pa patienten.

Diremot bedoms inte risken for immunologiska problem i fradga om biosimilarer vara storre dn
i friga om det biologiska originallikemedlet. Dessutom beaktas risken redan i skedet for anso-
kan om forsiljningstillstdnd. En biosimilar ar lika effektiv och séker samt av lika hog kvalitet
som dess referenslikemedel.

5 Alternativa handlingsvégar
5.1 Alternativ for utbyte av biologiska likemedel pa apotek

Syftet med propositionen &r att frimja ibruktagandet av de formanligaste biologiska lakemedlen
och priskonkurrensen mellan biologiska ldkemedel i Finland. Ett alternativ &r att frimja detta
mél med hjélp av informationsstyrning, till exempel genom informationskampanjer for lakeme-
delsforskrivare och patienter eller genom styrningsbrev fran myndigheterna. Under beredningen
overvigdes alternativet dock inte ytterligare, eftersom man stravat efter att effektivisera for-
skrivningen av de formanligaste biologiska lékemedlen redan fran och med 2017. Under de
senaste fem &ren har ndgon tydlig &dndring av praxis for forskrivning av likemedel dock inte
observerats inom 0ppenvarden, vilket innebér att informationsstyrning sannolikt inte ar ett till-
rackligt medel for att nd de uppstéillda malen.

Ett annat alternativ skulle vara att omvérdera det skéliga partipriset pa biosimilarer och biolo-
giska originalpreparat som kommer ut pd marknaden. Det skéliga partipris som bildas enligt
sjukforsikringslagen kan éndras till exempel sa att priset pd en biosimilar som forsta gangen
slépps ut pa marknaden &r 40 procent ldgre &n priset pa originalpreparatet, i stéllet for nuvarande
30 procent, och priset pa referenspreparatet justeras pa motsvarande sétt i samband med att det
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slépps ut pd marknaden. Det dr dock mojligt att en sddan &ndring skulle férsvaga den finldndska
lakemedelsmarknadens attraktionskraft och tillgangen till biologiska lakemedelspreparat och pé
sé sitt hindra att statens utgifter for ldkemedelsersittningar minskas i praktiken. Darfor togs
detta alternativ inte med i den fortsatta beredningen.

Ett tredje alternativ &r att gd vidare i beredningen enbart med hjilp av den effektivisering av
forskrivningen av de férménligaste biologiska likemedlen som ingér i dtgirdshelheten. P4
grundval av diskussionerna under beredningsskedet kan det emellertid konstateras att det kost-
nadseffektivaste alternativet sannolikt &r att tilldta utbyte av biologiska likemedel pa apotek och
att potentialen for besparingar i statens utgifter for lakemedelserséttningar pa grund av utbyte
pa apotek sannolikt dr hogre dn den skulle vara om endast forskrivningen av de forménligaste
biologiska likemedlen effektiviserades. Med hjilp av utbyte pa apotek kan man bland annat
forsdkra sig om att likemedelsanvindaren far det lidkemedelspreparat som vid tidpunkten for
expedieringen dr det formanligaste eller ett som ingér i prisintervallet. Lakemedelsforskrivaren
kan uppskatta likemedelskostnaderna endast vid forskrivningen.

5.2 Alternativ till referensprissystemet

I Finland inf6rdes utbyte av likemedel pé apotek frdn och med 2003. Referensprissystemet for
utbytbara lakemedel infordes forst 2009. Det ér séledes ocksa mdjligt att genomfora utbyte av
biologiska likemedel pa apotek sa att de foreslagna dndringarna i referensprissystemet inte gors
samtidigt. Vid beredningen kom man dock fram till att de féreslagna &tgérderna bor vidtas till-
sammans. Orsaken till forslaget dr att det med stod av tidigare erfarenheter ér kint att referens-
prissystemet har okat kostnadseffekten av utbyte péa apotek, konkurrensen mellan ldkemedels-
foretag och anvéndningen av forménligare lakemedel.

6 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Av de nordiska ldnderna &r det endast Norge som har mojliggjort utbyte av biologiska likemedel
pa apotek i begriansad utstrackning. Utbyte pa apotek inleddes i november 2021 for ldkemedel
som innehdller glargininsulin och likemedel som innehéller teriparatid. Under véren 2022 kom-
mer likemedel som innehéller insulin lispro att tas med i utbytet. Pa basis av muntlig informat-
ion frdn Norge har ersittningskostnaderna for glargininsulin och teriparatid sjunkit frén januari
till maj 2022. Pa den norska marknaden fanns det mellan januari och maj 2022 endast ett utbyt-
bart biologiskt ldkemedelspreparat for vartdera lakemedlet. Mangden utbytbara biologiska 14-
kemedelspreparat viantas 6ka i Norge nidr konkurrensen inleds och mingden utbytbara aktiva
substanser okar.

Norge skiljer sig frén Finland genom att man for vissa lidkemedel i Norge har faststillt att reg-
ionala aktorer ansvarar for finansieringen av dem oberoende av distributionskanal. Till exempel
vissa biologiska likemedel, sdsom adalimumab och etanercept, skaffas ocksa inom 6ppenvar-
den genom konkurrensutséttning pa samma sétt som sjukhuslakemedel. (Rannanheimo ja Kivi-
niemi: ”Biosimilaarien kayttdonottoa voidaan edistéd erilaisin keinoin”, Sic! 3—4/2017). Till
foljd av detta har de biologiska originalldkemedlen i Norge i stor utstrickning bytts ut mot bio-
similarer (Tolonen 5/2019 s. 19).

Utbyte av biologiska likemedel pa apotek ar tilldtet endast i ett fatal EU-staters lagstiftning,
sasom Frankrike, Estland och Polen (Tolonen 5/2019 s. 19), men utbyte sker i praktiken inte. I
Frankrike kan det forsta receptet pé ett biologiskt lakemedel som inleder patientens ldkemedels-
behandling bytas ut mot en biosimilar, om inte ldkaren har forbjudit utbyte. I praktiken anvénds
inte utbyte pé apotek, bland annat pd grund av att man i Frankrike inte har faststélls nagon
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forteckning over utbytbara lakemedel. Tyskland héller pa att revidera lagstiftningen for att moj-
liggora utbyte av biologiska likemedel pa apotek. For nérvarande ar utbyte tillatet i Tyskland
nér det dr friga om biologiska likemedel som samma foretag har tillverkat i samma produkt-
ionsprocess. Storbritannien planerar att infora utbyte av biologiska ldkemedel pé apotek som-
maren 2022.

I Australien har utbyte av biologiska likemedel pé apotek varit mdjligt i stor skala sedan 2015.
Utbytbarheten bedoms for varje lakemedelspreparat med beaktande av hur praktiskt utbytet &r.
Den myndighet som behandlar ldkemedelserséttningar beslutar om utbytbarheten. Tills vidare
har utbyte gjorts till exempel i friga om ldkemedel som innehaller den aktiva substansen eta-
nercept. Likemedelsforskrivaren har mojlighet att forbjuda utbyte (Tolonen 5/2019, s. 20).
Aven Forenta staternas lagstiftning mojliggor utbyte av biologiska liakemedel pa apotek, men
tills vidare har inte en enda biosimilar godkénts som utbytbar. I de flesta kanadensiska provinser
krévs det att nya anvéndare inleder behandling med det formanligaste preparatet. De kunder
som har anvént ett originalpreparat innan erséttningspraxisen tradde i kraft kan dock fortsétta
att anvinda originalpreparatet.

Baserat pa Norges korta erfarenhet kan man se att en minskning av utbyte av biologiska lake-
medel pé apotek ar ett effektivt sétt att minska statens utgifter for likemedelserséttningar. Tills
vidare dr det dock inte mojligt att bedoma konsekvenserna pa langre sikt.

7 Remissvar
Understod och motstand

Cancerforeningen, Tammerfors universitetssjukhus, Fimea, Suomen Reumatologinen Yhdistys
- Reumatologisk Forening i Finland ry och Reumasairauksien koordinaatiokeskus, Konkurrens-
och konsumentverket och Suomen Laékériliitto - Finlands Lakarférbund ry (Likarférbundet)
understoder i huvudsak forslaget. Ostra Finlands universitet, Ostra Finlands universitetsapotek
och Finlands sjukskdtare rf anser att propositionen med vissa forbehall kan godkénnas for att
lakemedelskostnaderna ska stdvjas. IBD understoder en 6kad anvéndning av biosimilarer som
en del av stivjandet av 6kningen av ldkemedelskostnaderna, men understdder inte propositionen
till alla delar. Apotekareforbundet och Universitetsapoteket understdoder utbyte pa apotek, HUS
och Kommunférbundet understoder med forbehall. Orion stoder forsok till besparingar i fraga
om biologiska preparat. Arbets- och ndringsministeriet understoder att besparingarna fordelas
mellan flera objekt. Finlands Fertilitetssillskap rf, Psoriasisforbundet rf och Kommunférbundet
understoder med forbehdll mélet att sénka likemedelskostnaderna. Regionforvaltningsverken
anser att malen allmént taget kan understddas, men anser att propositionen kraver ytterligare
preciseringar. Valvira understoder kostnadseffektivitetsmalen. Kommunférbundet anser att det
foreslagna genomforandet av utbyte pa apotek i huvudsak ar dndamalsenligt. Ostra Finlands
universitet understoder den foreslagna skyldigheten att ge likemedelsradgivning. Cancerorga-
nisationerna och Ostra Finlands universitet understdder dndringarna i referensprissystemet.
Konkurrens- och konsumentverket anser att referensprissystemet skapar incitament ocksa for
kunderna. Regionforvaltningsverken understoder delvis dndringarna av sjukforsiakringslagen.

Enligt vissa utlatanden kan besparingarna uppnas helt och hallet med de atgarder som foreslas
i regeringens proposition RP 245/2022 rd. Enligt andra utldtanden bor konsekvenserna av pro-
positionen RP 245/2022 rd beaktas innan det fattas beslut om utbyte pa apotek
(Rinnakkaisldéketeollisuus ry, Léadketeollisuus ry, IBD, SOSTE Finlands social och hilsa rf,
Psoriasisforbundet rf, Ostra Finlands universitet, Ostra Finlands universitetsapotek, Diabetes-
forbundet 1 Finland rf (Diabetesforbundet) och Finlands Farmaciforbund rf (Farmaciférbundet).
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Propositionen dndras inte. Enligt den sakkunnigbedémning som beskrivs i regeringsproposit-
ionen forutsétter kostnadsbesparingen atgédrder enligt RP 245/2022 rd och atgérder enligt denna
proposition. Tidsplanen gor det inte mojligt att fatta beslut stegvis. I vissa utlatanden anségs det
att atgérderna borde ha beretts i en och samma proposition och att det forekommer Sverlapp-
ningar mellan dem. Det har inte varit mojligt att bereda fragorna i en och samma proposition.
Beredningen har dock skotts av samma team, vilket innebér att man redan i beredningsskedet
kan ingripa i eventuella verlappningar.

Rinnakkaislddketeollisuus ry och Ladketeollisuus ry motsitter sig propositionen och lyfter fram
dess brister. Propositionen dndras inte pa nigot annat sitt dn sd som beskrivs ndrmare nedan.
Nir det géller den kritik som framf6rts har Fimeas och den informella beredningsgruppens stéll-
ningstaganden anvénts for att skapa och bereda en helhetsbild nir man végt alternativen. Pati-
entorganisationerna har horts under remissbehandlingen. Genomf6randet av utbyte pé apotek
fortsdtter i en arbetsgrupp som tillsatts av social- och hédlsovardsministeriet. Denna proposition
och RP 245/2022 rd bildar en helhet. Andra brister identifieras inte. Farmaciférbundet och Di-
abetesforbundet anser att propositionen bor beredas i den arbetsgrupp som social- och hélso-
vardsministeriet tillsatt. Arbetsgruppen i fraga har inte till uppgift att bereda en regeringspropo-
sition.

Genomforande av utbyte av biologiska ldkemedel pd apotek

Manga remissinstanser foreslog att férfattningséindringarna infOrs stegvis antingen per likeme-
delspreparat eller likemedelsgrupp eller s att utbytesintervallet till en borjan ér ett &r och senare
kortare. (Ostra Finlands universitetsapotek, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
Psoriasisforbundet rf, IBD, Ostra Finlands universitet, Fimea, Lékarforbundet, HUS, Tehy rf,
Cancerforeningen, Prov1s0rf0ren1ngen Colores - Finlands Kolorektalcancerforemng rf (Colo-
res), Farmaciforbundet och Universitetsapoteket, SOSTE Finlands social och hélsa rf och Dia-
betesforbundet). Propositionen dndras sa att utbytesintervallet dr sex méanader. Dessutom ska
insulinpreparat stegvis tas med 1 utbytet pa apotek. Till dvriga delar ansags det inte finnas nagra
skal som beror pa likemedelspreparaten eller andra berittigade skél for stegvis inforande.

I begéran om utlatande stilldes en friga om vilket utbytesintervall som ska tillampas pé biolo-
giska lakemedel. Fimea och Folkpensionsanstalten hade inte nigon stark standpunkt i fraga om
utbytesintervallets lingd. De framf6rde motiveringar for utbytesintervall pa bade tre och sex
manader. Provisorforeningen, Ostra Finlands universitet, Kommunférbundet och Konkurrens-
och konsumentverket understodde tre manaders intervaller. Tre manader motiverades bland an-
nat med ldkemedlens likvirdighet, en fungerande priskonkurrens och likemedelsanvidndarens
intresse. Utbytesintervall pd minst sex ménader understdddes av Lapsettomien yhdistys
Simpukka ry, Ladketeollisuus ry, Finlands Fertilitetssillskap, Cancerforeningen, SOSTE Fin-
lands social och hilsa rf, Suomen Reumatologinen yhdistys - Reumatologisk Forening i Finland
ry, Allergi-, Hud- och Astmaf6rbundet rf och Colores. Det motiverades bland annat med léng-
den pa fertilitetsbehandling, forekomsten av ett terapisvar, bedomningen av ldkemedelsbehand-
lingens verkningsfullhet och stabiliseringen av ldkemedelsanvédndarens tillstand.

Utbytesintervall p4 ett 4r understdddes av Rinnakkaisliiketeollisuus ry, Ostra Finlands univer-
sitetsapotek, Universitetsapoteket, HUS, Ostra Finlands universitet, IBD, Likarforbundet, Dia-
betesforbundet, Reumaskdtarna i Finland rf, Psoriasisforbundet rf, studentkaren vid Helsmgfors
universitet, Tehy rf, Finlands Specialistléikarfdrening rf och Apotekaref(’)rbundet. Utbytesinter-
vall pé ett &r motiverades bland annat med avsaknaden av immunogenicitetsdata, forskningsron
och internationella erfarenheter, insulinpreparatens egenskaper samt med att det dr frdga om
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lakemedel som ska injiceras. Dessutom ansdg Konsumentférbundet rf, regionforvaltningsver-
ken, Farmaciforbundet, Tammerfors universitetssjukhus, Finlands sjukskotare rf, Merck och
Reumaforbundet i Finland rf att utbytesintervallet bor vara langre dn tre manader men specifi-
cerade inte utbytesintervallets dnskade ldngd.

Enligt utldtandena Okar ett titare utbytesintervall forbuden mot utbyte och riskerna och minskar
patienternas fortroende och foljsamhet. Ett ldngre utbytesintervall motiverades ocksé bland an-
nat med belastningen pa hilso- och sjukvirden och apoteken samt med likemedelssvinnet. En-
ligt Fimea &r det enligt befintliga forskningsron medicinskt problemfritt att genomfora ett ut-
byte, och det finns inga medicinska grunder for att avvika fran utbytesintervallet pa tre manader.
Det kan dock vara motiverat pa grund av oklarheter och risker i samband med anvéndningen av
dosdispensrar.

Propositionen éndras sé att utbytesintervallet &r sex manader. Pa basis av Folkpensionsanstal-
tens, Kommunfdrbundets, Liiketeollisuus ry:s och Ostra Finlands universitets utlitanden énd-
rades propositionen dessutom sa att utbytesintervallet géller alla biologiska ldkemedel och dess-
utom tryggas en oavbruten liakemedelsbehandling under sex ménader med samma ldkemedels-
preparat. Patienten har dock om han eller hon sd dnskar mojlighet att fa det likemedelspreparat
som i realiteten dr forménligast for honom eller henne, om lékaren inte har forbjudit utbyte.
Motiveringen har dndrats till denna del.

Vissa remissinstanser kommenterade kriterierna for utbytbarhet. Motiveringen till proposit-
ionen har kompletterats utifrn regionforvaltningsverkens utlitande s att ordparet annan vers-
ion” har definierats. Propositionen behdvde inte dndras utifrén Ostra Finlands universitets utla-
tande, eftersom likheterna mellan dosdispensrar redan har beaktats. Kravet pa biologisk och
terapeutisk likvirdighet behdvde inte dndras pa grundval av Fimeas utlitande, eftersom den
nuvarande formuleringen motsvarar sdrdragen hos biologiska likemedel. Det finns inte heller
skal att dndra paragrafen om kriterierna for utbytbarhet utifrdn Fimeas utlatande, eftersom en
sddan dndring skulle forutsétta en helhetsdversyn av alla lakemedelspreparat som ingér i utby-
tessystemet, vilket inte kan goras i denna beredning. Det finns ingen anledning att ldgga fram
Fimeas forslag om att dess provningsritt ska betonas. Fimeas provningsritt som myndighet
grundar sig pé lagstiftning.

I vissa utlatanden foreslogs dessutom lakemedelsspecifika kriterier for utbytbarhet, att ett sa-
kerhetskrav ska fogas till kriterierna, att skillnaderna mellan olika dosdispensrar ska beaktas, att
Fimeas riktlinjer ska beaktas, helhetsprovmng och horande av intressentgrupper. Enligt ett ut-
latande bor de preparat som tas in i en referensprisgrupp dessutom motsvara de preparat som
konkurrensutsatts inom vélfairdsomradena. Propositionen @ndras inte pa dessa grunder. Kriteri-
erna for enskilda likemedelspreparat kan inte faststéllas pé lagniva. Sékerheten har beaktats
redan i de nuvarande kriterierna. Fimea utvarderar skillnader mellan dosdispensrar som en del
av sin lagstadgade bedomning. Lagstiftaren &r inte bunden av Fimeas riktlinjer. Fimeas prov-
ningsratt dr grundad pa lag. For att intressentgrupper ska kunna horas krivs separat beredning
och konsekvensbeddmning. De preparat som anvénds inom hélso- och sjukvarden paverkar inte
utbytet av ldkemedel inom 6ppenvérden.

Enligt Konkurrens- och konsumentverket bor i princip alla biosimilarer omfattas av utbyte pa
apotek och bestimmelserna om referenspris, om det inte finns medicinska skl for en begrans-
ning. I vissa utlatanden foreslogs det att vissa lakemedelsgrupper ska lamnas utanfor utbytet:
fertilitetsbehandling (Merck Oy), insulinpreparat (HUS, Lééketeollisuus ry och
Rinnakkaisladketeollisuus ry), biologiska likemedel avsedda for behandling av kroniska sjuk-
domar (Rinnakkaisldéketeollisuus ry), biologiska likemedel som omfattas av obligatorisk lag-
ring (Ladketeollisuus ry och Tammerfors universitetssjukhus, om det inte kan garanteras att

44



skyldigheten uppfylls). Propositionen dndras inte p& dessa grunder. Preparat for fertilitetsbe-
handling och insulinpreparat har beaktats i utbytesintervallets langd. Insulinpreparat ska ocksé
omfattas av stegvis inforande. Det finns inga grunder for att utesluta de 6vriga lakemedelsgrup-
perna. Utbyte pa apotek giller for ndrvarande i fraga om kemiska likemedel bade likemedel
som anvénds for kroniska sjukdomar och lidkemedel som omfattas av obligatorisk lagring. Upp-
fyllandet av upplagringsskyldigheterna hor till omradet for lagen om obligatorisk lagring och
det finns ingen anledning att koppla det till kriterierna for utbyte. Att inféra en sadan skyldighet
som kriterium for utbyte skulle innebéra en extra administrativ borda for bade aktdrerna och
myndigheterna.

Enligt vissa remissinstanser som representerar patienter, lakemedelsindustrin och likemedels-
forskrivare bor patienter under 18 ar 1dmnas utanfor utbyte pa apotek. Regionforvaltningsverken
och SOSTE Finlands social och hilsa rf ndmnde patienter med funktionsnedsattningar, éldre
personer och situationer dir ndgon skoter drenden for ndgon annans riakning. Provisorféreningen
ndmnde patienter som anvéander hjélpmedel. Det finns ingen anledning att dndra propositionen.
Patienterna bor behandlas likvirdigt. En ldkare kan meddela férbud mot utbyte, om det finns
medicinska eller terapeutiska grunder for att forbjuda utbyte.

Finlands Specialistlédkarforening rf, Valvira och Suomen Reumatologinen Yhdistys - Reumato-
logisk Forening i Finland ry anser det vara viktigt att det i frdga om biologiska ldkemedel finns
samma mojlighet till forbud mot utbyte som i friga om andra ldkemedel. Kuopio universitets-
sjukhus anser det vara viktigt att patientens formaga till utbyte bedoms noggrant. Som grunder
for ett forbud mot utbyte foreslas bland annat minnessjukdom (Finlands Sjukskdtare rf), fysisk
nedséttning i funktionsformagan (Reumaforbundet i Finland rf och Ladketeollisuus ry), 1dkarens
oro for patientens kompetens (IBD), nya ldkemedel och kognitiva begrinsningar (Lakemedels-
industrin rf) samt helhetssituationen for varden (Simpukka). Propositionen behdver inte dndras.
Den gillande bestimmelsen om férbud mot utbyte foreslés inte bli &ndrad och den ska tillimpas
pa biologiska ldkemedel liksom pa andra ldkemedel. De utvidgningar av grunderna for forbudet
mot utbyte som foreslagits i utlitandena ar inte motiverade.

Folkpensionsanstalten anser att ett utbyte inte bor géras om den biologiska ldkemedelsbehand-
lingen har inletts pa sjukhuset. Propositionen éndras inte. Aven om vérden inleds pa sjukhuset
ar lakaren i regel skyldig att forskriva det biologiska ldkemedel som 4r féormanligast for en pa-
tient som flyttas dver till 6ppenvarden. Det finns ingen orsak till varfor utbyte pa apotek skulle
behandlas pa ett annat sétt. Folkpensionsanstaltens kommentar om hanvisningen till 57 b § har
beaktats som en del av den dndrade ordningsfoljden for momenten i propositionen. Ladketeol-
lisuus ry foreslér att patienten ska ha rétt att aterga till att anvdnda ett tidigare anvént ldkeme-
delspreparat, om det ingér i prisintervallet. Propositionen &ndras inte. Avsikten &r att sdkerstélla
en bestdende likemedelsbehandling under intervaller pa sex manader.

Ldikemedelsrddgivning och aktorernas skyldighet att informera och samarbeta

Manga remissinstanser ansag att kommunikationen och samarbetet mellan apoteken och hilso-
och sjukvarden bor ombesoérjas i propositionen. (Reumasjukskotarna i Finland rf, och Kommun-
forbundet, HUS, Fimea, Colores och Kuopio universitetssjukhus). Enligt Colores bor kunden
informeras om utbytet nar ldkemedlet forskrivs. Bedomningen av nuldget i propositionen har
kompletterats till denna del. De géllande bestimmelserna betraktades dock ur patienternas och
aktorernas synvinkel som tillrackliga.

I flera utlatanden framfordes det att arbetsfordelningen mellan hélso- och sjukvérden och apo-
teket bor goras klarare. Injektionsinstruktioner ska ges inom hélso- och sjukvarden och apoteket
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ska ge instruktioner om dosdispensrar. Motiveringen till propositionen har preciserats till denna
del. Mdnga remissinstanser ansdg att det krévs ett separat utrymme for rddgivningen. Déaremot
har Provisorfoéreningen, Fimea, Apotekareférbundet och Ostra Finlands universitetsapotek inte
ansett att det behOvs ndgot separat utrymme. Motiveringen till propositionen har &ndrats till
denna del. Det har inte ansetts nddvandigt med ett separat utrymme. Dessutom har motiveringen
till 57 b § i1 lakemedelslagen preciserats sa att den ocksa omfattar skotsel av drenden for ndgon
annans rakning samt nya sitt att expediera ldkemedel, vilket forutsattes i utldtandena fran Pro-
visorforeningen, Apotekareférbundet, Diabetesforbundet och Rinnakkaislddketeollisuus ry.

Ostra Finlands universitet, Rinnakkaisliéiketeollisuus ry och HUS ansig att apotekens radgiv-
ning bor regleras noggrannare. Apotekareforbundet ansag att det inte bor foreskrivas om detal-
jerna i radgivningen. Lédketeollisuus ry anser att kvaliteten pa radgivningen varierar mellan
olika apotek. Fimea anser att det ska foreskrivas om radgivning i lag och att preciseringen av
radgivningen ska gilla alla ladkemedel. Provisorféreningen kommenterade forhéllandet mellan
den sirskilda radgivningsskyldigheten och apotekens allménna rddgivningsskyldighet. Provi-
sorforeningen och regionforvaltningsverken anser att det bor foreskrivas sérskilt om dokumen-
tering av radgivningen. Propositionen dndras inte. I samband med reformen av likemedelsaren-
den granskas apotekens lakemedelsradgivning pa ett Gvergripande sétt. Bedomningen av even-
tuella preciseringsbehov bor goras i samband med detta. En sérskild skyldighet att ge rddgivning
om biologiska ldkemedel dr motiverad, eftersom sédkerstdllandet av medicinerings- och patient-
sikerheten har vickt sérskild oro hos intressentgrupperna av remissvaren att doma.

Colores, Universitetsapotek, regionforvaltningsverken och Ladketeollisuus ry forutsitter en be-
skrivning av vard- och radgivningsprocessen for patienten. Regionforvaltningsverken, Valvira
och Lédketeollisuus ry forutsdtter att det juridiska ansvaret definieras. Motiveringen till propo-
sitionen har kompletterats med radgivningsansvar for aktdrerna och patientens informationsbe-
hov. Till 6vriga delar finns det ingen anledning att definiera processen i regeringspropositionen.
Syftet med propositionen &r inte att &ndra den nuvarande ansvarsférdelningen mellan hélso- och
sjukvarden, lakemedelsforskrivarna och apoteken. Colores funderar éver hur radgivningen vid
apotekets servicestdlle kan sdkerstéllas. Valvira anser att apotekets mdjlighet att kontakta en
lakare &r viktig. Propositionen dndras inte. R&dgivningen dr inte beroende av apotekets verk-
samhetsstille. Apoteket har mojlighet att, liksom hittills, kontakta en lékare.

Manga remissinstanser anser att apoteken ska ha tillrdcklig kompetens for radgivning om dos-
dispensrar i utbytessituationer. Diabetesforbundet fragar till denna del hur man sikerstiller att
apotekets hela personal i tillrdcklig utstrackning deltar i kompletterande utbildning. Dessutom
ska kvalitetskriterierna sékerstéllas. Enligt regionforvaltningsverken ska utbildningen planeras.
Det finns ingen anledning att dndra propositionen. [ 56 § i ldkemedelslagen finns ett krav pa
kompletterande utbildning och kompetent personal. Det bor noteras att apoteken redan nu ex-
pedierar biologiska likemedel och ger liakemedelsradgivning. Dosdispensrarna kan vara nya,
men kompletterande utbildning kan ordnas om dem. Négot separat behov av att féreskriva om
sdkerstillandet av apotekens kompetensniva i fraiga om biologiska ldkemedel identifieras inte
har.

Apotekareforbundet, Universitetsapoteket, Provisorforeningen och Lédketeollisuus ry anser att
en fast tilldggsavgift ska betalas till apoteken for utbyte pa apotek och radgivning. Propositionen
dndras inte. Som apoteksforetagare bor man vara forberedd pa éndringar i lagstiftningen om
naringsverksamhet och de har redan i nuldget skyldighet att expediera och byta ut lidkemedel
och ge radgivning. Ladketeollisuus ry har ocksé lyft fram fragan om patientkort for lakemedels-
preparat vid utbyte. Dessutom har HUS ansett att riskminimeringsmaterial bor produceras
elektroniskt. Propositionen éndras inte. Lakemedelssubstansen i en biosimilar motsvarar sub-
stansen 1 det biologiska originalldkemedlet. De kan ha olika dispensrar, men apoteket skoter
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radgivningen om dosdispensrar. Ett patientkort &r frivilligt producerat material som inte inver-
kar pé inférandet av utbyte pa apotek. HUS forslag kan inte beddmas i detta sammanhang.

Andringar av sjukforsikringslagen

Konkurrens- och konsumentverket forordar forfarandet med prisfaststéllelse enligt proposit-
ionen. Ladketeollisuus ry motsétter sig det. Propositionen @ndras inte. Forfarandet for prisfast-
stéllelse tryggar ett effektivt system ocksa i en situation dér konkurrensen inleds med fordroj-
ning. Forfarandet med prisfaststillelse dkar inte ldkemedelsforetagens administrativa borda i
nagon betydande grad. Konsekvensbeddmningen har kompletterats till denna del.

Till motiveringen till sjukforsdkringslagen har pa forslag av regionforvaltningsverken fogats en
definition av ordparet ”annan version”. Pa basis av Folkpensionsanstaltens utldtande har 6 kap.
18 § 4 mom. i sjukforsikringslagen dndrats. Dessutom har 5 kap. 9 § i sjukforsikringslagen
dndrats sa att den motsvarar dndringen av 57 b § i ldkemedelslagen. Folkpensionsanstaltens
forslag till ny formulering godkéndes dock inte. Vid den fortsatta beredningen behover det dess-
utom goras de dndringar i propositionen som forutsitts pa grund av det dndrade utbytesinterval-
let p4 sex manader i ldkemedelslagen.

Rinnakkaislddketeollisuus ry och Ladketeollisuus ry foreslar att det ska inféras sanktioner for
foretag som faststiller ett referenspris men som inte kan leverera preparatet under hela referens-
prisperioden. Suomen Reumatologinen Yhdistys - Reumatologisk Forening i Finland ry foreslar
att lakemedelsforpackningar av olika storlek ska inga i referensprisgrupperna. Ladketeollisuus
ry foreslar att prisnivan for biosimilar inte ska paverka prisforhandlingarna om de preparat som
omfattas av patentskyddet. Propositionen dndras inte pa dessa grunder. I samband med bered-
ningen av denna proposition &r det inte mojligt att bedoma de foreslagna dndringarna i referens-
prissystemet eller att skapa nya sanktionssystem.

Konkurrens- och konsumentverket anser att det nuvarande referensprisintervallet dr godtagbart.
Orion Oyj, Provisorforeningen, Apotekareforbundet, Suomen Reumatologinen Yhdistys - Reu-
matologisk Forening i Finland ry, Birkalands sjukvardsdistrikt och Rinnakkaislddketeollisuus
ry anser att prisintervallet for biologiska likemedel bor vara 50 cent bredare dn for nérvarande.
Det finns ingen anledning att dndra propositionen. Det kan antas att ett bredare prisintervall
skulle ldmna outnyttjad sparpotential. En breddning 4r inte en atgérd i enlighet med mélet att
fraimja konkurrensen. Den forsétter ocksa biologiska likemedel i en ojamlik stéllning i forhél-
lande till andra likemedel utan grundad anledning.

lkrafttradande, verkstdllighet och uppféljning av lagen

Provisorforeningen, Apotekareférbundet, Universitetsapoteket, regionforvaltningsverken,
Ostra Finlands universitetsapotek, Lédketeollisuus ry, Folkpensionsanstalten och Ostra Fin-
lands universitet ansag att utbyte pa apotek bor gilla recept som forskrivits och férnyats efter
den 1 januari 2023. Enligt regionforvaltningsverken ska propositionen ses dver utifrdn om den
ocksa omfattar recept som forskrivits efter 2023. Enligt Fimea och Universitetsapoteket bor
lagen tillimpas endast pa recept som forskrivits efter lagens ikrafttrddande. Enligt Kommunfor-
bundet behdvs det tillrackligt stod for verkstélligheten till stod for lagen. HUS foreslar att utbyte
pa apotek ska genomforas under en l&ng Svergangsperiod eller endast i frdga om nya recept.
Propositionen éndras sé att utbyte pa apotek ska tillimpas pa de recept pé biologiska lakemedel
som forskrivits och fornyats 2023 och till vilka ett utbytesforbud ska fogas pé det sétt som fo-
reslas 1 regeringens proposition RP 245/2022 rd. Pa recept som forskrivits 2022 tillimpas inte
utbyte pa apotek.
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Vissa remissinstanser ansag att processen for utbyte pa apotek och rutinerna for likemedelsrad-
givning bor definieras for att sékerstélla verkstilligheten (Rinnakkaisldédketeollisuus, Apoteka-
reforbundet, HUS Apotek, SOSTE Finlands social och hélsa rf) och ett det behévs nationella
riktlinjer och en informationskampanj (Ostra Finlands universitet, regionforvaltningsverken).

Enligt Diabetesforbundet kan arbetsgruppen inte skdta Verkstalhgheten Enligt Tehy rf bor sjuk-
skdtarnas och hilsovardarnas kompetens utdkas. Propositionen éndras inte. Behovliga atgirder
vidtas som en del av arbetet i den arbetsgrupp som inréttats for detta andamal. Det foreslés inte
att man i denna proposition ingriper i sjukskdtarnas och hélsovardarnas kompetens som yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvérden.

Enligt Konkurrens- och konsumentverket bor propositionens konsekvenser for patientsiker-
heten, uppkomsten av priskonkurrens och biosimilarernas marknadsandelar foljas upp. Suomen
Reumatologinen Yhdistys - Reumatologisk férening i Finland ry anser att anvindningen av bi-
osimilarer bor foljas upp med hjilp av ett nationellt reumatologiskt kvalitetsregister. Ostra Fin-
lands universitet anser att en uppfoljning forutsitter forskningsdata ur olika synvinklar. Enligt
regionforvaltningsverken bor det foljas upp vad som hédnder med medicineringssékerheten, vér-
dens kontinuitet eller patientens engagemang i sin vard samt till f6ljd av dessa vardens verk-
ningsfullhet. Det saknas ett uppf6ljningssystem och méitare och detta ska myndigheterna utreda
sinsemellan. Det finns ingen anledning att &ndra propositionen. Propositionens konsekvenser
kan f6ljas upp med hjilp av de uppfoljningsmetoder som myndigheterna har tillgang till.

Konsekvensbedomning

Bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna for staten har kompletterats pé basis av utla-
tandena fran Provisorforeningen, Ladketeollisuus ry, HUS och Finlands Specialistlékarférening
rf. Dessutom har konsekvenserna for anskaffningar av sjukhuslikemedel kompletterats pa basis
av utlatandet fran Konkurrens- och konsumentverket och Ladketeollisuus ry. Enligt utlatandet
fran Rinnakkaislddketeollisuus ry dr presumtionen i propositionen att det for alla biologiska
lakemedelspreparat pa marknaden kommer att finnas en biosimilar felaktig. Motiveringen till
propositionen har till denna del preciserats med beaktande av att marknadsliget inte kan forutses
exakt. Fimea anser att erséttningsandelen i fraga om biologiska likemedel dverstiger 70 procent
och att apotekens Okande uppgifter bor bedomas tillsammans med RP 245/2022 rd. Moti-
veringen har kompletterats till denna del. Konsekvensbedomningen har kompletterats utifran
justitieministeriets utldtande sa att konsekvenserna av denna proposition och regeringens pro-
position RP 245/2022 rd har bedomts mer ingéende &n tidigare tillsammans. Till beddmningen
har dessutom fogats dndringar enligt RP 245/2022 rd.

Arbets- och niringsministeriet anser att de foreslagna metoderna dr Andamalsenliga for att be-
sparingar ska astadkommas. Provisorféreningen och Orion anser att det &r mojligt att uppné
besparingar. Colores anser att besparingarna inte kan uppskattas. Kommunforbundet anser det
osannolikt att besparingar skulle uppnés. Diabetesforbundet och Ladketeollisuus ry anser att
konsekvensbeddmningen é&r bristfallig. Propositionen éndras inte. Konsekvensbeddmningen har
utarbetats som en sakkunnigbeddmning pé basis av tillgénglig information. Osékerhetsfaktorer
och antaganden listas pa ett transparent sétt i propositionen. Enligt Lééketeollisuus ry och Apo-
tekareforbundet beaktas inte de parallella propositionernas betydelse for utgifterna for lakeme-
delserséttning i beddmningen. Propositionen dndras inte. Vid bedomningen har ocksa RP
245/2022 rd beaktats och konsekvenserna har delvis beddmts tillsammans. De 6verlappande
konsekvenserna har dock inte kunnat bedomas pa ett tillforlitligt sitt pa grund av de osékerhets-
faktorer som finns i bedomningarna.
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Remissinstanserna ar av olika &sikt om apotekens kompetens och utbildningsbehov. Enligt
Laidketeollisuus ry har alla apotek i Finland inte beredskap for hogklassig rddgivning. Den kom-
pletterande utbildningen for apoteken skulle enligt Rinnakkaisladketeollisuus ry, Ladketeolli-
suus ry och Finlands Fertilitetssillskap rf vara mera omfattande &n berdknat. Diabetesforbundet
anser att utbildningen skulle ta flera ar. A andra sidan anser HUS Apotek att den farmaceutiska
personalen och erfarenheterna av ldkemedelsutbyte talar for utbyte pa apotek. Enligt Farmaci-
forbundet, Ostra Finlands universitet, Universitetsapoteket och Provisorféreningen bor yrkes-
utbildade personer inom farmaci fa kompletterande utbildning. Konsekvensbedomningen har
uppdaterats. Utgadngspunkten har varit den befintliga utbildade farmaceutiska personal som har
erfarenhet av utbyte av lakemedel.

I konsekvensbeddmningen har beaktats kommentarer frén justitieministeriet, Provisorfor-
eningen, Apotekareférbundet, Konkurrens- och konsumentverket, Fimea, Ladketeollisuus ry,
SOSTE Finlands social och hélsa rf, Folkpensionsanstalten, Diabetesforbundet, Kuopio univer-
sitetssjukhus, Ostra Finlands universitet, Ostra Finlands universitetsapotek och Farmaciforbun-
det om tilldggsresurserna och dndringarnas forhéllande till de dvriga éndringarna i atgérdshel-
heten. Kommentarerna fran regionforvaltningsverken, Tammerfors universitetssjukhus och
Lidketeollisuus ry om anskaffning av demoutrustning och kommentarerna frén regionférvalt-
ningsverken, Ostra Finlands universitetsapotek och Ostra Finlands universitet om kostnaderna
for informationssystemen har beaktats 1 konsekvensbedomningen. De éndringar i informations-
systemen som regionforvaltningsverken och Ostra Finlands universitet forutsétter kan inte ge-
nomforas i detta sammanhang. Tammerfors universitetssjukhus anser att det behdvs ett separat
utrymme for rddgivning om dosdispensrar pa apoteket. Ostra Finlands universitet anser inte att
kravet pa ett separat utrymme pa apoteket 4r motiverat. De foreslagna dndringarna av bestam-
melserna anses inte forutsitta nagot separat utrymme pa apoteket. Motiveringen har dndrats till
denna del.

Enligt Diabetesforbundet skulle apoteken inte kunna forbereda sig pa personalbehovet. Provi-
sorforeningen anser att apoteksverksamheten bor baseras pé en stabil ekonomisk grund. Propo-
sitionen dndras inte. Apoteken ar sjilvstdndiga affarsforetag. Konsekvenserna ar apoteksspeci-
fika. I regeringens proposition RP 245/2022 rd, som ingér i atgirdshelheten, har det ansetts
nddvindigt att dessutom inleda en totalreform av apoteksekonomin.

Beddomningen av de ekonomiska konsekvenserna for lakemedelsindustrin har kompletterats pa
basis av utldtandena fran Finlands sjukskdtare rf, regionforvaltningsverken och Ladketeollisuus
ry samt vissa andra utldtanden och konsekvensbedémningen i RP 245/2022 rd. Dessutom har
avsnittet om de ekonomiska konsekvenserna for lakemedelsanvindarna kompletterats. Finlands
Fertilitetssdllskap rf anser att patienten kan orsakas onddiga kostnader vid kop av en storre
mingd likemedelspreparat dn vad som behovs for fertilitetsbehandling. Propositionen dndras
inte. Likemedelsforskrivaren ansvarar for att anteckna de uppgifter som behdvs for anvéand-
ningen av lakemedlet pa receptet.

Bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna for hélso- och sjukvarden har dndrats pa
grundval av utlatandena fran Lédketeollisuus ry, regionforvaltningsverken, Finlands Specialist-
lakarforening rf, Tehy rf, Tammerfors universitetssjukhus, IBD, Farmaciférbundet, Finlands
Fertilitetssdllskap och Diabetesforbundet. Ladketeollisuus ry anser att propositionen kan leda
till att arbetsméngden inom hélso- och sjukvarden fordubblas. Kommentaren har inte beaktats
som ospecificerad. Enligt HUS kraver propositionen betydande resurser. Propositionen dndras
inte. Konsekvenserna bedoms inte krdva betydande resurser inom de omraden som HUS fore-
slér.
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Konsekvenserna for myndigheterna har kompletterats pa basis av Folkpensionsanstaltens for-
slag. Regionforvaltningsverken anser att vardansvaret och det juridiska ansvaret ska vara defi-
nierat for att mojliggora regionforvaltningsverkens tillsyn och styrning. Propositionen bedéms
inte ha nagra konsekvenser for regionforvaltningsverken, eftersom Fimea utovar tillsyn dver
apoteken. HUS anser att utbyte pé apotek inte dr andamalsenligt, eftersom utbytets beroende av
styrningen och finansieringen av likemedelsbehandling inte har bedomts och informationshan-
teringen inte utvecklas. Propositionen dndras inte. I denna proposition foreslés det att biologiska
lakemedelspreparat tas in i det nuvarande systemet med utbyte pa apotek och att referenspris-
systemet dndras s att det kan bildas referensprisgrupper for biologiska likemedel i vilka det
ingér utbytbara preparat.

Beddomningen av de samhilleliga konsekvenserna har delvis kompletterats utifran kommentarer
frén Provisorforeningen, Diabetesforbundet, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddkketeollisuus ry
och Fimea om tillgdngen pé likemedel. Till det avsnitt som géller bedomningen av proposition-
ens konsekvenser har fogats ett stycke om ovriga konsekvenser for lakemedelsanvindarna uti-
fran kommentarerna i utldtandena fran Finlands sjukskotare rf, Orion, Diabetesforbundet, Fin-
lands Specialistldkarforening rf, Helsingfors universitet, Colores Oy, Ostra Finlands universi-
tetsapotek, Psoriasisforbundet, Farrnamforbundet reglonforvaltmngsverken och Ostra Finlands
universitet. Ostra Finlands universitets kommentarer om patientens nytta har beaktats pd annat
hall i konsekvensbedomningen. HUS kommentar om det besvér som anskaffningen av hjalp-
medel medfor har inte beaktats eftersom den sannolikt dr av ringa betydelse.

Ladketeollisuus ry anser att propositionen &r oskélig, eftersom lakemedelsanvindaren inte fritt
kan forbjuda utbyte pa apotek utan att detta medfor kostnader for honom eller henne. Dessutom
anser foreningen att likemedelsanvindarna inte far rddgivning av jdmn kvalitet fran olika apo-
tek 1 Finland eller att apoteken inte haller lika stora lager. Propositionen dndras inte till denna
del. Pa biologiska likemedel tillimpas samma bestimmelser som pa andra ldkemedel som om-
fattas av utbyte pa apotek. Likemedelsanviandaren har inte subjektiv rétt att vélja sin lakeme-
delsbehandling. Apoteken omfattas redan nu av en allmén radgivningsskyldighet och en skyl-
dighet att ha en farmaceutiskt utbildad personal. Storleken péa apotekens lager varierar enligt
deras genomsnittliga kundkrets.

Remissvar om andra motiveringar till regeringspropositionen

Ladketeollisuus ry forundrar sig dver konstaterandet att informationsstyrningen inte har grans-
kats langre &n vad som foreskrivs om det i proposition RP 245/2022 rd. Det finns ingen anled-
ning att dndra propositionen. I denna regeringsproposition hénvisas med informationsstyrning
till sa kallade mjuka styrmedel, sdsom information och utbildning. Fimea foreslar nya mal for
propositionen. Den nuvarande maluppstéllningen i propositionen behover inte preciseras till
denna del.

Vissa remissinstanser har foreslagit korrigeringar av term- och kéllhdnvisningar. Propositionen
har dndrats till behovliga delar. For tydlighetens skull kan papekas att likemedel och likeme-
delspreparat avser samma sak i propositionen. Rinnakkaislddketeollisuus ry hévdar att Fimea
aldrig har understott ett utbytesintervall pd 612 manader. HUS foreslar kompletteringar till
bedémningen av konkurrensutsittningen av likemedel och beddmningen av nuldget. P4 sidan
14 i regeringspropositionen finns en hianvisning till Fimeas utredning, som innehaller deras da-
varande syn pd utbytesintervallet. Propositionen behdver inte preciseras utifran kommentarerna
frén Rinnakkaislddketeollisuus ry och HUS.
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Konsumentforbundet, Tehy rf och Provisorféreningen motsétter sig finansieringen av vardardi-
mensioneringen. Lakarforbundet, Reumaforbundet i Finland rf och IBD anser att besparingarna
bor fordelas pé ett annat sétt &n vad som foreslas i1 propositionen. Rinnakkaislddketeollisuus ry,
Lagketeollisuus ry och Colores lyfter fram att man inte har erfarenheter av utbyte pa apotek fran
andra lander och att situationerna i Norge och Australien inte ar jamforbara. HUS anser att de
internationella exemplen stoder en stegvis Overgang. Orion anser att biosimilarer har tagits i
bruk i storre utstrdckning i de 6vriga nordiska landerna &n i Finland. Propositionen éndras inte
till denna del. Fordelningen av besparingarna baserar sig pé ett tidigare beslut. Ett stegvis ibruk-
tagande har beaktats for att sdkerstélla patientsdkerheten i frdga om insulinpreparat. Vid bedom-
ningen av lagstiftningen i Norge och Australien har det beaktats att det finns skillnader i syste-
men.

Alands landskapsregering har kritiserat avsaknaden av dversittning. Justitieministeriet anser att
motiveringen till de grundliggande fri- och rittigheterna bor kompletteras. Ladketeollisuus ry
anser att remisstiden 3,5 veckor var for kort och anser att begdran om utlatande inte sénts direkt
till alla specialistldkarforeningar. Enligt den bor propositionen beredas i en arbetsgrupp. Propo-
sitionens motiveringar till de grundlaggande fri- och rattigheterna har kompletterats delvis uti-
fran jusitieministeriets kommentarer. Propositionen har inte ansetts vara en av de propositioner
for vilka remissversionen borde ha dversatts till svenska i sin helhet. Propositionens remisstid
ar motiverad. Vi identifierar inte kritiken mot utskicket av begidran om utlatande.

Remissinstanserna foreslog dessutom vissa nya lagidndringar. Propositionen dndras inte pa dessa
grunder. Den bradskande tidsplanen for beredningen mdjliggor inte en noggrann bedémning av
de foreslagna lagéindringarna.

8 Specialmotivering

8.1 Lakemedelslagen
SfS

Den foreslagna paragrafen ar ny. [ 1 mom. foreslas bestimmelser om definitionen av ett biolo-
giskt lakemedel utgdende fran definitionen av ett biologiskt likemedel i del I punkt 3.2.1.1 b i
bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (ldkemedels-direktivet) av den
6 november 2001 (s&dant det lyder &ndrat genom kommissionens di-rektiv 2003/63/EG av den
25 juni 2003). I det ledet fortecknas ocksa ldkemedel som be-traktas som biologiska ldkemedel.
Till denna del foreslas det att det i momentet hénvisas till punkten i bilagan till direktivet.

I 2 mom. foreslés en definition av en biosimilar. Biosimilarer har inte definierats i EU-rétten pa
samma sitt som biologiska ldkemedel. I lakemedelsdirektivet ingar dock villkor for ansékan om
forsaljningstillstdnd for jamforbara biologiska likemedel, det vill sdga biosimilarer. Definit-
ionen grundar sig delvis pé den géllande definitionen av biosimilarer i social- och hilsovérds-
ministeriets forskrivningsforordning och delvis pa de villkor for ansdkan om forsiljningstill-
stdnd for biosimilarer som anges i likemedelsdirektivet.

57b§

I paragrafen foreskrivs det om apotekets skyldighet att byta ut ldkemedelspreparat, bestimma
det billigaste priset pa utbytbara lakemedelspreparat och om forbud mot utbyte.

Vid expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en lékare eller tandldkare eller en
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden som har ritt att forskriva lakemedel ska
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apoteket enligt 1 mom. byta ut likemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgingligt 1akeme-
delspreparat som avses i forteckningen 6ver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparati 57 ¢ §
och som ar billigast eller vars prisskillnad i1 forhallande till det billigaste ar hogst 0,50 euro. I 1
mom. foreslas inga dndringar. Det ska i fortséttningen tillimpas ocksa pa biologiska likemedel
med stdd av det nya 2 mom. som fogas till paragrafen.

Vid expediering av ett biologiskt likemedel eller en biosimilar mot recept ska apoteket enligt
det nya 2 mom. utfora det utbyte som avses i 1 mom. nir ldkemedlet forsta gaingen expedieras
mot recept, nir ladkemedelsanvdndaren har anvdnt samma biologiska ldkemedel eller samma
biosimilar i sex ménader eller nir det har gétt sex ménader sedan foregédende expediering. Nér
ett biologiskt 1&kemedel eller en biosimilar expedieras utan utbyte, ska apoteket se till att 1édke-
medelsanvéndarens lakemedelsbehandling fortséitter med samma biologiska lakemedel eller bi-
osimilar som senast expedierats till anvindaren. Nér apoteket byter ut ett biologiskt ldkemedel
eller en biosimilar ska kdparen ges sddan rddgivning om anvindningen av lidkemedlet och dos-
dispensern som avses i 57 § 3 mom.

Ett utbyte forutsitter alltid att apoteket i samband med expedieringen kontrollerar de biologiska
lakemedel och biosimilarer som innehaller samma ldkemedelssubstans eller en version av léke-
medelssubstansen vilka tidigare expedierats till kunden. Med den forsta expedieringen mot re-
cept avses en situation dér en likemedelsanvindare pa grundval av ett recept som forskrivits for
honom eller henne forsta gingen hamtar ut ett biologiskt likemedel eller en biosimilar pa apo-
teket. Eftersom kunden inte tidigare har anvént det biologiska ldkemedlet i fraga, kan det bytas
ut mot ett biologiskt ldkemedel eller en biosimilar som kan bytas ut mot likemedlet, om det
biologiska lakemedel eller den biosimilar som kunden har forskrivits inte ingdr i prisintervallet.

En annan situation dér ett biologiskt lidkemedel eller en biosimilar kan bytas ut &r nér likeme-
delsanvindaren har anvdnt samma biologiska likemedel eller biosimilar i sex manader. Det kan
vara fraga om ett sddant utbyte av ett lakemedel som anvinds fortgaende som gors efter ett halvt
ars anvandning, om det utbytbara biologiska likemedel eller den utbytbara biosimilar som tidi-
gare expedierats till kunden inte langre finns i prisintervallet nér 1dkemedlet expedieras.

En tredje situation dér utbyte kan goras dr nér det har forflutit sex manader fran den foregaende
expedieringen av likemedlet. Da dr det fraga om ett utbytbart biologiskt likemedel eller en
utbytbar biosimilar som har anvénts tidigare men som inte har expedierats till kunden under de
senaste sex méanaderna, till exempel for att 1dkemedelsbehandlingen dr kortare 4n sex ménader
och behandlingen fortsatter efter sex manader.

I momentet foreslas dessutom bestimmelser om expediering av ett biologiskt lakemedel eller
en biosimilar vid apoteksbesok utan utbyte. Nér det dr friga om normalprissatta lakemedelspre-
parat som anvands fortgdende besdker kunderna i allménhet apoteket ungefar var tredje manad
pa grund av 5 kap. 9 § 5 mom. i sjukforsdkringslagen, enligt vilket ersittning i regel betalas for
en sadan mingd preparat som kops pa en och samma gang och som motsvarar hogst tre mana-
ders behandling. Nér det ar fraga om ett lakemedel som anvénds fortgdende och vars detaljfor-
séljningspris for en forpackning overstiger 1 000 euro besoker kunderna vanligen oftare apote-
ket, till exempel varje ménad, eftersom erséttningen betalas for en sddan mingd preparat som
kops pa en och samma géng och som motsvarar hogst en méanads behandling, om inte nagot
annat foljer av sdrskilda skédl. Det 4r mojligt att kunden besoker apoteket oftare én s, till exem-
pel om kunden kdper en mindre ldkemedelsforpackning at gdngen. Nér behandlingen inleds
anvinds dessutom den minsta likemedelsforpackningen.

52



Det kan antas att minst vartannat besok pa apoteket dr sddant nér det inte gérs ndgot utbyte av
ett biologiskt likemedel eller en biosimilar. Nér det ar friga om ett dyrt ldkemedel som expe-
dieras i en midngd som motsvarar en manads behandling, kan utbyte goras vart sjétte besok. Nar
ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar expedieras utan utbyte, foreslas bestimmelser om
att apoteket ska se till att likemedelsanvindarens likemedelsbehandling da fortsitter med
samma biologiska likemedel eller biosimilar som senast expedierats till anvdndaren. Det att
utbyte inte gors innebér saledes att kunden fir samma biologiska ldkemedel eller biosimilar pa
apoteket som foregdende gang. Lakemedlet kan vara det som det forskrivna likemedlet byttes
ut mot vid foregdende expediering.

Syftet med bestimmelsen 4r att trygga den biologiska lakemedelsbehandlingens varaktighet for
sex méanader at gangen. Bestimmelsen innebdr att om det till exempel tre manader tidigare har
gjorts ett utbyte mot ett utbytbart biologiskt likemedel eller en utbytbar biosimilar i prisinter-
vallet for kunden, dr apoteket skyldigt att expediera det utbytta lakemedlet till kunden tills sex
manader har forflutit fran det foregdende utbytet.

I det nya momentet foreslas dessutom att nér ett apotek byter ut ett biologiskt lidkemedel eller
en biosimilar ska den som koper likemedlet ges sddan radgivning om lakemedlet och anord-
ningar som avses i 57 § 3 mom. och som innefattar instruktioner i anvindningen av dosdispen-
sern for det biologiska ldkemedlet eller biosimilaren. Avsikten med bestimmelsen dr inte att
dndra rattslédget nér det giller inldrning av injektionstekniken for anvindning av biologiska 14-
kemedel och biosimilarer. Undervisning i injektionsteknik ska, som hittills, ges av hilso- och
sjukvarden som en del av forskrivningen av ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar.

I den andra regeringspropositionen (RP 245/2022 rd) som ingar i atgérdshelheten foreslds det
att det till 57 § fogas ett nytt 3 mom. som géller en sérskild skyldighet att ge radgivning om
lakemedel och dosdispensrar nér apoteket byter ut inhalerbara ldkemedelspreparat som anvands
vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom. I denna proposition foreslas att
apoteken ska ha motsvarande sdrskilda skyldighet att ge radgivning ocksa niar de byter ut bio-
logiska lakemedel och biosimilarer pa grund av dosdispensern for dessa ldkemedel. Vid utbyte
av biologiska likemedel och biosimilarer ska dessutom apotekets allménna skyldighet att ge
lakemedelsradgivning enligt 57 § i likemedelslagen beaktas. Kundernas likemedelssikerhet
ska sékerstéllas i alla situationer. Om det vid rddgivningen framgar att likemedelsanvéndaren
inte kan eller formar anvinda en ny dosdispenser pa ritt sétt, ska apoteket kontakta lakemedels-
forskrivaren.

Vid expediering och utbyte av biologiska likemedel och biosimilarer ska likemedelsradgiv-
ningen skoétas inte bara ndr den som kdper ldkemedlet fysiskt besoker apoteket utan ocksa nar
ett biologiskt ldkemedel eller en biosimilar expedieras till koparen med hjilp av nya expedie-
ringssétt som anvéands vid distansforsiljning eller nér en annan person skoter drenden for lake-
medelsanvandarens rikning pa apoteket. Utbyte av ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar
pa apoteket kan ocksé goras om den radgivning som kravs for en siker anviandning av lakemed-
let forutsétter dr sadan att den kan ges till exempel med hjilp av ett kommunikationsmedel som
anvéinds pé ett ndtapotek. Om radgivningen till exempel forutsitter muntlig rddgivning eller
radgivning av paminnelsekaraktér ska det vara mojligt med hjilp av en telefon- eller chattfor-
bindelse. Om det finns en videoforbindelse eller om instruktionsvideor anvéinds ar det ocksé
mojligt att ge sddan radgivning som till exempel forutsitter demonstration av anvéandningstek-
niken. Bedomningen ska goras fran fall till fall utifrdn den radgivning som kréavs for dosdispen-
sern i fréga.

Ett biologiskt lidkemedel eller en biosimilar kan bytas ut pa apoteket ocksé nédr en annan person
utréttar drenden pé apoteket for lakemedelsanvidndarens rakning. Apotekspersonalen ska da frén
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fall till fall bedoma huruvida den rddgivning om anvéndningen av likemedlet och dosdispensern
som getts den som utréttar drenden pa patientens vignar &r tillrdcklig med avseende pa en trygg
anvindning av ldkemedelspreparatet. Situationen paverkas ocksa till exempel av om den som
skoter drenden for en annans rékning dr den som ger likemedlet till l1akemedelsanvéindaren till
exempel om anvéndaren &r ett barn.

Det foreslas att 2 och 3 mom. i ofordandrad form blir nya 3 och 4 mom. De ska ocksé tillimpas
nér biologiska ldkemedel och biosimilarer byts ut pa apoteket, inklusive det eventuella utbytes-
forbudet enligt 3 mom. och rétten for den som koper ldkemedlet att fa det vid tidpunkten for
expedieringen i realiteten billigaste utbytbara likemedelspreparatet, om inte den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder. Om ett biologiskt 14-
kemedel eller en biosimilar da byts ut, ska apoteket se till att den som koper lakemedlet far
sadan likemedelsrddgivning enligt 57 § 3 mom. i ldkemedelslagen som foreslas i regeringens
proposition RP 245/2022 rd.

57¢c$§

I paragrafen foreskrivs det om uppgoérande och publicering av en forteckning dver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat samt om faststillande av sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat. Enligt paragrafens 1 mom. ska Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
fora en forteckning 6ver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. Sidana likemedelspreparat
vars aktiva substanser och méngder 4r likadana och som sinsemellan ar biologiskt ekvivalenta
kan definieras som utbytbara likemedel. I paragrafens 1 mom. foreslas inga éndringar.

Enligt 2 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet publicera den for-
teckning som avses i 1 mom. senast 45 dagar fore ingdngen av varje nytt kvartal. Det foreslas
att momentet dndras s att det till momentet fogas en bestimmelse som géller biologiska like-
medel.

I momentet foreslds bli intaget en bestimmelse, enligt vilken man som utbytbara ldkemedels-
preparat med avvikelse frdn 1 mom. kan definiera sddana biologiska ldkemedelspreparat eller
biosimilarer som innehéller lika stor méngd av samma aktiva substans eller en annan version av
samma aktiva substans, vilka dr biologiskt och terapeutiskt likviardiga och vilkas dosdispensrar
ar sa likartade att ett utbyte kan genomforas pa ett sékert sitt ndr apotekets farmaceutiska per-
sonal har gett lakemedelsanvandaren lamplig radgivning i anvdndningen av dispensern.

Det forsta kriteriet for utbytbarhet for biologiska ldkemedel eller biosimilarer skiljer sig fran 1
mom. i det avseendet att sinsemellan utbytbara likemedelspreparat ska innehélla samma aktiva
substans eller en annan version av samma aktiva substans. Det forekommer ocksé smé variat-
ioner mellan partier av samma biologiska ldkemedelspreparat eller biosimilarer. Biosimilarer ar
biologiskt likartade ldkemedel som innehaller samma aktiva substanser men en annan version
av det. Med en annan version av samma aktiva substans avses i bestimmelsen en annan version
av den aktiva substansen i biosimilarer som dr jamforbara med referenspreparatet eller tviartom,
om en biosimilar byts ut mot sitt referenspreparat. Enligt det andra kriteriet for utbytbarhet ska
det finnas lika stora mingder aktiva substanser i sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat. Kri-
teriet motsvarar bestimmelsen i 1 mom.

Enligt det tredje kriteriet ska sinsemellan utbytbara biologiska ldkemedel eller biosimilarer vara
biologiskt och terapeutiskt likvédrdiga. Definitionen av bioekvivalens bygger pé att lakemedlet
absorberas i blodomloppet, dér likemedelskoncentrationen f6ljs under en viss tidsperiod. Pé
grund av de biologiska ldkemedlens och biosimilarernas egenskaper ricker det dock inte med
bioekvivalens i forsdljningstillstindsforfarandet for att pavisa deras likvérdighet, utan dessutom
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forutsatts terapeutisk likvardighet, som pavisas genom biofarmaceutiska jdmférande undersok-
ningar och kliniska intensifierade sdkerhetsundersdokningar. For att kriteriet for utbytbarhet for
sinsemellan utbytbara biologiska lakemedel och biosimilarer ska motsvara den terminologi som
anvinds i EU, forutsitts det att utbytbara biologiska lidkemedel, inklusive biosimilarer, dr bade
biologiskt och terapeutiskt likvardiga.

Enligt det fjarde kriteriet for utbytbarhet ska dosdispensrarna for sinsemellan utbytbara biolo-
giska ldkemedel eller biosimilarer vara s likartade att ett utbyte tryggt kan genomforas nir
apotekets farmaceutiska personal har gett lakemedelsanvédndaren ldmplig rddgivning om dis-
pensern. Med rddgivning om anordningar avses hér instruktioner i anvindningen av en dosdis-
penser. Liksom hittills ska undervisningen i injektionsteknik ocksa fortséttningsvis skotas av
hilso- och sjukvarden.

I praktiken utvédrderar Fimea dosdispensrar for biologiska likemedel eller biosimilarer som en
del av beddmningen av deras utbytbarhet. Dispensrarna kan anses likartade om de representerar
samma likemedelsform och dispenseringsmetod och skillnaderna mellan dispensrarna inte &r
s& exceptionella att patientsdkerheten dventyras. Vid beddmningen ska ocksa forbud mot utbyte
enligt 57 b § 3 mom. beaktas. Om det kan ses att en viss patient till exempel pa grund av nedsatt
kognitiv eller motorisk forméga inte kan lira sig eller anvdnda en dosdispenser, kan likeme-
delsforskrivaren forbjuda ett utbyte pa patientspecifik medicinsk eller terapeutisk grund. En en-
skild patients tillstand ska dock inte inverka p& bedomningen av utbytbarheten.

8.2 Sjukforsiikringslagen

5 kap. Likemedelsersittningar

93

I paragrafen foreskrivs det om grunden for erséttning och for den likemedelsspecifika sjilvris-
ken. I 1 mom. foreslas inga dndringar. Enligt 2 mom. ska erséttning betalas pa grundval av det
pris som tagits ut for preparatet, om det pris som tagits ut hos den forsidkrade for ett preparat
som ingdr i en referensprisgrupp understiger det referenspris som faststéllts som grund for er-
sttning eller om den som forskrivit ldkemedlet har forbjudit att ett preparat som ingér i en
referensprisgrupp byts ut s& som avses i 57 b § 3 mom. i lakemedelslagen eller om det ar fraga
om ett preparat pa basis av vilket en avvikande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a §
har bildats.

Det foreslas att 2 mom. dndras sa att det i momentet tas in en bestimmelse enligt vilken ersétt-
ning betalas pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet ocksd om det ar friga om ett
preparat som ingér i en referensprisgrupp och som expedieras fran apoteket i enlighet med 57 b
§ 2 mom. i ldkemedelslagen. Den foreslagna dndringen bygger pa det féreslagna nya 2 mom. i
57 b § i lakemedelslagen. Enligt det ska biologiska lakemedel bytas ut pa apoteket nir det ar
fraga om den forsta expedieringen mot recept, ndr lakemedelsanvidndaren har anvént samma
biologiska lakemedelspreparat i sex manader eller nir det har gatt sex manader sedan den fore-
giende expedieringen. Nar ett biologiskt ldkemedel expedieras vid andra tillfdllen ska apoteket
se till att 1akemedelsanvindarens lakemedelsbehandling fortsétter med samma biologiska léke-
medelspreparat som senast expedierats till anvéndaren.

Med stod av 5 kap. 9 § 5 mom. i sjukforsdkringslagen betalas erséttning till den forsdkrade for
en sddan méngd preparat som kdps pa en och samma gang och som motsvarar hogst tre ména-
ders behandling, om inte ndgot annat foljer av sdrskilda skél. Erséttning for ett erséttningsgillt
lakemedel vars minutforsédljningspris inklusive mervéirdesskatt for en forpackning &r hogre dn
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1 000 euro vid tidpunkten for expedieringen betalas dock for en sédan méngd preparat som kops
pa en och samma ging och som motsvarar hogst en manads behandling. P4 grund av ersitt-
ningsbestimmelserna expedieras ersittningsgilla ladkemedel till kunden frin apoteket ofta med
tre ménaders mellanrum eller, om det ar fraga om en likemedelsforpackning med ett detaljfor-
séljningspris inklusive mervardesskatt som overstiger 1 000 euro, med en manads mellanrum.
Det &r ocksé mojligt att kunden besoker apoteket oftare.

Med stod av 57 b § 2 mom. i ladkemedelslagen ska ett apotek inte byta ut ett biologiskt likemedel
som forskrivits for kunden varje géng det expedieras. Enligt den foreslagna bestammelsen ska
apoteket vid andra tillféllen se till att samma lakemedelspreparat enligt referensprisgruppen ex-
pedieras till kunden som tidigare. Detta kan alltsa vara det ldkemedelspreparat som apoteket har
bytt till i samband med ett tidigare apoteksbesok. Det dr mojligt att priset pa ett biologiskt lake-
medelspreparat enligt referensprisgrupp som tidigare expedierats till kunden kan ha stigit och
att lakemedelspreparatet inte ldngre finns i referensprisintervallet nir han eller hon under sex
manader besoker ett apotek utan utbyte. Det foreslas att detta beaktas nér grunden for ersittning
for utbytbara biologiska likemedelspreparat bestims sa att ersdttningen da betalas pa grundval
av det pris som tagits ut for preparatet for att kunden inte ska orsakas extra kostnader.

6 kap. Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och likemedelspreparats partipris
183

I paragrafen foreskrivs det om grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for lakeme-
delspreparat. I paragrafen foreslas bestimmelser som gor det mojligt att bilda sadana referens-
prisgrupper som omfattar biologiska originalldkemedel och biosimilarer som ar utbytbara mot
dem. I paragrafens 1 och 3 mom. foreslés inga dndringar.

Enligt 2 mom. bildas en referensprisgrupp av sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som
omfattas av erséttning och har samma aktiva lakemedelssubstans och kvantitativa sammansétt-
ning i friga om dem. De ldkemedelspreparat som upptas i samma referensprisgrupp ska dessu-
tom motsvara varandra i friga om lakemedelsform och ha nira motsvarighet till varandra i fraga
om forpackningsstorlek. Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet kan nérmare
bestammelser utfirdas om forpackningsstorlekars motsvarighet.

Det foreslas att 2 mom. dndras sa att det blir mojligt att bilda sddana referensprisgrupper for
biologiska likemedel som innehéller biologiska originallikemedel och biosimilarer som ar ut-
bytbara mot dem. Det foreslas att momentet dndras sé att bestimmelserna om sinsemellan ut-
bytbara lakemedelspreparat, som en referensprisgrupp bildas av, ska sammanfalla med det {6-
reslagna 57 ¢ § 2 mom. i ldkemedelslagen. En referensprisgrupp kan bildas av ersittningsgilla
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som innehéller lika stora méngder av samma aktiva
lakemedelssubstanser eller olika versioner av samma aktiva ldkemedelssubstanser. Med en an-
nan version av samma aktiva substans avses i bestimmelsen en annan version av den aktiva
substansen i biosimilarer som &r jamforbara med referenspreparatet eller tvirtom, om en biosi-
milar byts ut mot sitt referenspreparat. Ordalydelsen omfattar sdledes kemiska och biologiska
lakemedel. De 0vriga bestimmelserna i 2 mom. foreslas inte bli dndrade.

Till paragrafen foreslas bli fogat ett nytt 4 mom. med bestimmelser om grunderna for bestam-
mande av en referensprisgrupp som innehaller biosimilarer. Bildandet av en referensprisgrupp
forutsdtter da att det ar fraga om erséttningsgilla, sinsemellan utbytbara likemedelspreparat med
forsiljningstillstdnd och att den grupp som bildas omfattar minst tvd erséttningsgilla ldkeme-
delspreparat som salufors, varav minst det ena ér en biosimilar.
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20§

Paragrafen innehéller bestimmelser om prisanmilningsférfarande. Lakemedelsprisndmnden
bestdmmer vilka preparat som omfattas av prisanméalningsforfarandet och publicerar en forteck-
ning over dem 30 dagar innan referensprisperioden borjar. Likemedelspreparaten anges pa
grundval av den forteckning 6ver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet publicerar enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen. Dessutom
ska preparatet hora till ndgon av grupperna i 1 mom. 1-3 punkten.

Till 1 mom. foreslas bli fogat en ny 4 punkt som géller en situation dér en referensprisgrupp
bildas pa basis av en ersittningsgill biosimilar. Dessutom dndras punkten i slutet av punkt 3 till
semikolon i den finska versionen och till ett kommatecken i den svenska versionen. Enligt den
ska prisanmélningsforfarandet gélla ett ldkemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt
57 ¢ § i ladkemedelslagen 6ver sinsemellan utbytbara liakemedelspreparat som fors av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Likemedelspreparatet ska vara erséttningsgillt
och ha ett skiligt partipris enligt ett beslut av lakemedelsprisndmnden och inga i samma grupp
for sinsemellan utbytbara preparat som omfattar minst tva erséttningsgilla lakemedelspreparat,
varav minst det ena ar en biosimilar. Det foreslas inga dndringar i 2 och 3 mom.

9 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

I propositionen foreslds éndringar i 57 b och ¢ § i lakemedelslagen. De innehaller inga nya
bemyndiganden att utfarda bestimmelser pa ldgre niva. Utbyte av biologiska ldkemedel pa apo-
tek medfor inga behov av dndringar i statsradets lakemedelsforordning (693/1987) eller i social-
och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel (210/2003).

Enligt 6 kap. 18 § 2 mom. i den géllande sjukforsdkringslagen kan nirmare bestimmelser om
forpackningsstorlekars motsvarighet utfardas genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Social- och hdlsovardsministeriet har tills vidare inte utfdrdat nimnda bestimmelser,
men de kan i framtiden ocksa gélla forpackningar for biologiska ldkemedelspreparat.

10 Ikrafttridande

Lagarna avses tridda i kraft den 1 januari 2024. I fraga om sjukforsdkringslagen &r den referens-
prisperiod under vilken de dndringar som foreslas i referensprissystemet tillimpas forsta gdngen
det andra kvartalet 2024 som bdrjar den 1 april 2024. Detta beror pa att beredningen av den
forsta referensprisperioden 2024 inleds redan innan lagarna trader i kraft. Detta innebér ocksé
att utbytbara biologiska lakemedel tas in i referensprissystemet den 1 april 2024.

I fraga om insulinpreparat foreslas det dock att utbyte av biologiska lakemedel pé apotek infors
stegvis for att medicineringssékerhet- och patientsékerheten ska garanteras. I ikrafttradandebe-
staimmelsen i lakemedelslagen foreslas det att utbyte av biologiska lakemedel pa apotek i fraga
om insulinpreparat infors stegvis sa att lagen och ddrmed mojligheten till utbyte pd apotek till
en borjan ska tillimpas endast pa langverkande preparat som innehaller insulin glargin frdn och
med dess ikrafttridande den 1 januari 2024. Detta innebér att dessa preparat kommer in i refe-
rensprissystemet den 1 april 2024. Darefter ska lagen fran och med den 1 juli 2024 tillimpas pa
langverkande preparat som innehdller insulin degludek och fran och med den 1 januari 2025 pa
andra langverkande insulinpreparat samt pa kortverkande preparat som innehéller insulin aspart.
Direfter ska lagen tillimpas pa kortverkande preparat som innehdller insulin lispro frén och
med den 1 april 2025 och pa andra kortverkande insulinpreparat fran och med den 1 januari
2026. Ibruktagandet stegvis av utbyte av insulinpreparat pa apotek gor det mojligt for hélso-

57



och sjukvérden, apotekets personal och ldkemedelsanvindarna att anpassa sig till den nya pro-
cessen for utbyte av likemedel och minskar séledes de identifierade riskerna fér medicinerings-
och patientsdkerheten.

Lagarna ska tillimpas pé biologiska likemedel och biosimilarer som expedieras fran apotek
efter lagens ikrafttrddande. Expedieringen ska basera sig pa recept for biologiska likemedel och
biosimilarer som har forskrivits eller fornyats under 2023 antingen efter det att lagarna har trétt
i kraft eller innan lagarna har trétt i kraft. Eftersom biologiska originalldkemedel och biosimi-
larer inte tidigare har godkénts som sinsemellan utbytbara vid utbyte pd apotek, skulle utbyte
pa apotek i princip ha kunnat gilla endast recept som forskrivits fran och med 2024, om det inte
hade gjorts forberedelser for detta pa forhand. Innan denna proposition dverldmnas har utbyte
av biologiska ldkemedel och biosimilarer pa apotek dock beretts i en regeringsproposition som
hor till samma atgérdshelhet (RP 245/2022 rd). I den propositionen foreslds det bestimmelser i
lagen om elektroniska recept om att ldkemedelsforskrivaren vid forskrivning och férnyande av
ett recept for ett biologiskt ladkemedel fran och med den 1 januari 2023 ocksé ska anteckna ett
eventuellt utbytesforbud i receptet i de fall da det finns en medicinsk eller terapeutisk grund for
forbudet. Eventuella forbud mot utbyte har saledes beaktats i alla recept som skrivits ut och
fornyats under 2023.

11 Genomforande och uppféljning

Social- och hélsovardsministeriet tillsatte den 12 maj 2022 en arbetsgrupp for beredning av
utbyte av biologiska likemedel pa apotek for mandatperioden 16 maj 2022-30 april 2023
(VN/1414144/2022-SHM-1, arbetsgruppens projektkod i projektportalen STM053:00/2022).
Arbetsgruppen ska genomfora det utbyte av biologiska likemedel pd apotek som foreslas i
denna proposition.

12 Forhéallande till andra propositioner
12.1 Samband med andra propositioner

Denna proposition hanfor sig till samma atgérdshelhet som regeringens proposition med forslag
till lagstiftning om forbattrad kostnadseffektivitet inom likemedelsforsorjningen (RP 245/2022
rd). I den propositionen foreslogs det att 57 § i lakemedelslagen dndras, 1 vilken apoteken aldggs
en sarskild skyldighet att ge radgivning om likemedel och dosdispensrar nir det dr fraga om
inhalerbara lakemedelspreparat och som anvénts for behandling av astma eller kronisk obstruk-
tiv lungsjukdom. Pa grund av att propositionerna behandlas samtidigt foreslés det i denna pro-
position att det hénvisas till den nya bestimmelsen i 57 b § 2 mom. sa att den sérskilda radgiv-
ningsskyldigheten ocksé ska gélla nér biologiska lakemedel byts ut pé apoteket. Det utbyte av
biologiska lakemedel pa apotek som foresléas i denna proposition forutsétter dr att apoteken ger
radgivning om ldakemedel och dosdispensrar.

I denna proposition foreslas det att utbyte av biologiska likemedel pa apotek kan genomforas i
frdga om recept som skrivits ut och férnyats under 2023 med iakttagande av normalt utbyte pé
apotek enligt 57 b § i ldkemedelslagen, 4ven om de foreslagna lagindringarna triader i kraft den
1 januari 2024. Detta beror pa att det i den ovanndmnda andra regeringspropositionen (RP
245/2022 rd) redan har gjorts forberedelser for a utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek sé
att lakemedelsforskrivaren vid forskrivning av ett biologiskt ldkemedel vid behov ska anteckna
ett eventuellt utbytesforbud i receptet, om det finns en medicinsk eller terapeutisk grund for det.
Skyldigheten giller alla recept som forskrivits och foryats 2023. I regeringens proposition (RP
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245/2022 rd) foreslés dessutom dndringar i 57 ¢ § 1 mom. i lakemedelslagen. I denna proposit-
ion foreslas det en dndring av 57 ¢ § 2 mom. for att lagindringarna ska kunna behandlas samti-
digt.

I regeringens proposition RP 245/2022 rd foreslas ocksa att 6 kap. 18 § 1 mom. i sjukforsik-
ringslagen dndras sé att det i en referensprisgrupp ska ingd minst tvd synonympreparat, paral-
lellimporterade preparat eller parallelldistribuerade preparat som salufors. I denna proposition
foreslas en motsvarande dndring i 4 mom. som fogas till paragrafen i friga om referensprisgrup-
per i vilka det ingér en biosimilar. Dessutom foreslds det att 2 mom. éndras. I regeringens pro-
position (RP 245/2022 rd) foreslas det att 6 kap. 20 § 1 mom. 2 punkten i sjukforsékringslagen
dndras. I denna proposition foreslas det att 3 punkten i det aktuella momentet dndras och att en
ny 4 punkt fogas till momentet.

12.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen och den kompletterande budgetpropositionen
for 2023. Avsikten ar dock att utbyte av biologiska lakemedel pa apotek och dndringarna i re-
ferensprissystemet ska tas i bruk vid ingangen av 2024, s propositionen behandlas inte i sam-
band med budgetpropositionen.

13 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
13.1 Apotekens och likemedelsforetagens néiringsfrihet och egendomsskydd

I propositionen foreslas det att biologiska likemedel ska tas in i det gillande systemet med
utbyte pa apotek. Bestimmelserna om biologiska likemedel skiljer sig frdn de Gvriga bestim-
melserna om utbyte pa apotek pa sé sitt att utbyte av dem ska omfattas av en sérskild rddgivning
om ldkemedel och dosdispensrar pa apotek, utbyte ska géras med sex manaders mellanrum och
sarskilda kriterier for utbytbarhet ska tillimpas pa biologiska lakemedel. Dessutom foreslas det
att referensprissystemet dndras genom propositionen sa att det i samma referensprisgrupp kan
inga biologiska originalladkemedel och biosimilarer som dr utbytbara mot dem. For dem géller
dock fortfarande liakemedelsprisnimndens forfarande for prisfaststillelse. Dessutom foreslas
det att det ska foreskrivas om grunden for patientens sjukforsékringsersattning i situationer dér
utbytet sker med iakttagande av sexmanadersregeln.

Propositionen &r av betydelse med tanke pa lakemedelsforetagens och apotekens néringsfrihet
och egendomsskydd. 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. Enligt 15 § i
grundlagen dr vars och ens egendom tryggad. [ egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grund-
lagen ingér dels ritten att anvinda egendom enlig eget gottfinnande (besittningsritt), dels ritten
att bestimma Over den (dispositionsritt) till exempel genom att sélja den. Egendomsskyddet
tryggar ocksa avtalsforhallandenas varaktighet, &ven om forbudet mot att ingripa i avtalsforhal-
landenas integritet inte dr ovillkorligt (GrUU 49/2005 rd och de fall som det hdnvisas till dér).

Propositionen inverkar pd marknads- och konkurrensférhallandena for lakemedelspreparat som
lakemedelsforetagen séljer. Ur lakemedelsforetagens synvinkel kommer biologiska lakemedel
att 1 hogre grad an tidigare omfattas av priskonkurrens och dtgiarderna kommer sannolikt ocksa
att ha en sidnkande effekt pa partipriserna pa lakemedelspreparat. Nar atgdrderna sianker parti-
priserna pa ldkemedelspreparat paverkar de ocksa apotekens forsiljningsinkomst av forséalj-
ningen av biologiska ldkemedel och apotekets tickning. Dessutom ska utbyte pa apotek enligt
57 b § i lakemedelslagen och sérskild radgivning om lakemedel och dosdispensrar enligt 57 § i
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lakemedelslagen med tanke pé niringsfriheten utvidgas till att gélla biologiska lakemedel och
biosimilarer och de tas pa sé sétt in i apotekens sérskilda skyldigheter.

Grundlagsutskottet har tvd ganger uttalat sig om utbyte av likemedel. Det forsta utlatandet
handlade om att likemedelspreparat som ar skyddade med genom sa kallade analogiforfarande-
patent ska undantas fran utbyte pé apotek och det senare om att de pa nytt ska tas med i utbyte
av lakemedel. Utskottet bedomde dé utbyte av ldkemedel i forhallande till egendomsskyddet.
Utskottets utldtande (GrUU 33/2005 rd) géllde uteslutning av lakemedelspreparat som ar skyd-
dade genom sé kallade analogiforfarandepatent fran utbyte av lidkemedel. Utskottet konstaterar
bland annat att ”Ldkemedelsmarknaden pdaverkas i allt visentligt av dtgdrder frdn det allmédnnas
sida. Som exempel kan tas kravet pa tillstand for att grunda likemedelspartiaffdrer och ingrepp
i likemedelsindustrins konkurrensmdjligheter.” [- -] "Vissa preparat pd marknaden forlorar
ddrmed sin utbytbarhet. Men detta utgor inget hinder for att ett synonympreparat fdar forsdlj-
ningstillstand och sldpps ut pa marknaden. (- -] Grundlagsutskottet har i bedomningar av skyl-
digheter eller begrdnsningar i frdga om rdtten att nyttja egendom i syfte att skapa eller trygga
konkurrensvillkor podngterat egendomens specifika art (GrUU 8/2002 rd, s. 3—4, GrUU
63/2002 rd, s. 2/I och GrUU 36/2004 vd, s. 2/I). Grundlagsutskottet menar att foretag ute pd
ldkemedelsmarknaden som inriktat sig antingen pd originalpreparat eller pd synonympreparat
allmdnt taget fdr vara beredda pd att konkurrera pa nya villkor. Systemet med att likemedel
kan bytas ut och att det finns en forteckning 6ver utbytbara likemedel kan ses som en sadan
offentlig reglering som inte tillfor likemedelsforetagen subjektiva rdttigheter eller vicker befo-
gade forvintningar hos dem om ett orubbligt system. Med tanke pd begrdnsningarnas proport-
ionalitet kan bestdmmelserna inte anses vara oskdliga eller utgora ett problem med avseende
pd egendomsskyddet i 15 § i grundlagen.”

Grundlagsutskottet tog stillning till utbyte av likemedel i fraga om egendomsskyddet (GrUU
27/2008 rd). Utskottet konstaterar att ”/dkemedelssubstanser skyddade genom analogiforfaran-
depatent ingdr i dag inte i ldkemedelsutbyte med stod av likemedelslagen. Lagen har stiftats
med medverkan fran grundlagsutskottet. Nu foreslar regeringen att likemedelslagen dndras for
att ocksd preparat skyddade genom analogiférfarandepatent ska kunna ingd i likemedelsutby-
tet. [- -] ”Enligt propositionen avser regleringen att forbdttra ldkemedelsmarknadens funktion
och att sdkerstdlla genuin priskonkurrens. Det finns sdledes en tungt vigande samhdllelig orsak
till regleringen och den dr enligt utskottets uppfattning inte oskdlig med avseende pd mdlet. Den
foreslagna dndringen av ldkemedelslagen strider foljaktligen inte mot egendomsskyddet. Men
med avseende pad proportionalitetsprincipen dr det inte helt problemfritt om det inom en kort
tidsperiod gors sd hir omfattande dndringar i patentskyddet eftersom patenten ofia har ett stort
ekonomiskt virde for innehavarna.”

Grundlagsutskottet tog i sitt utlatande (GrUU 27/2008 rd) éven stéllning till inférandet av ett
referensprissystem, som foljer: ”Referenspriserna begrdnsar den fria prissdttningen av ldkeme-
del och systemet mdste ddrfor bedomas med avseende pa 15 § om egendomsskydd i grundlagen.
Hiér mdste man ocksa ta hinsyn till regleringsobjektets sdrskilda karaktdr (GrUU 33/2005 rd,
s. 3/). Redan nu dr faststdllda priser och ersdttningssystemen ett forsok att fa bukt med de
skenande likemedelskostnaderna. Foljaktligen handlar det inte om ndgon reglering som dr ex-
ceptionell for den industrigren som regleringen giller. Snarare handlar det om den typen av
offentlig reglering som foretagen inom likemedelsindustrin bor rikna med (se GrUU 33/2005
rd, s. 3/I). Dessutom dr regleringen inte oskdlig for foretagen. Syftet med lagforslaget, att styra
ldkemedelsanvindningen mot mer prisvirda ldkemedel och likemedel med referenspris, beror
pd ett tungt vigande samhdlleligt behov (se GrUU 49/2005 rd, s. 3/1). Forslaget medfor inga
problem i konstitutionellt hinseende.”
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I denna proposition &r det friga om att biologiska lakemedelspreparat ska tas in i systemet med
utbyte pé apotek. Situationen dr jdmforbar med den situation som grundlagsutskottet beskrivit i
sitt utlatande fran 2008, dir nya likemedelspreparat tas in i utbytet pa apotek. Ar 2008 ansigs
det finnas vigande samhilleliga skél for regleringen, och den ansags inte sté i strid med egen-
domsskyddet. I denna proposition finns inget forslag om patentskydd som bor beddmas separat.

I denna proposition foreslas det dessutom att det pa utbyte av biologiska ldkemedel pé apotek
ska tillimpas bestdmmelser som delvis avviker frdn bestimmelserna om de 6vriga likemedlen.
Utskottet har inte beddmt en sddan situation i sitt utldtande. De biologiska specialbestimmel-
serna jamstalls dock delvis med specialbestimmelserna om ldkemedelspreparat som &r skyd-
dade genom analogiforfarandepatent, vilka utskottet bedomde i sitt utlatande fran 2005. For det
andra foreslés det i denna proposition dndringar i referensprissystemet, som kan jémforas med
vad som 2008 anférdes om egendomsskyddet. I denna proposition foreslas det dessutom att den
sarskilda lakemedelsradgivning som foreslés i regeringens proposition 245/2022 rd och som
géller inhalerbara likemedelspreparat vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv lung-
sjukdom ocksé ska gilla biologiska ldkemedelspreparat. Denna skyldighet bor bedomas i for-
héllande till apotekens néringsfrihet.

De foreslagna bestimmelserna dr godtagbara med stod av de allménna kraven pé begransning
av de grundlidggande fri- och réttigheterna (GrUB 25/1994 rd och RP 309/1993 rd). Forutstt-
ningen att begrdnsningarna ska grunda sig pa en lag som stiftats av riksdagen uppfylls nér re-
gleringen ingar i lakemedelslagen och sjukforsékringslagen.

Kravet pé exakt avgriansning och exakt definition av begransningarna uppfylls nir det i 1dkeme-
delslagen foreslas bestimmelser om de kriterier for utbytbarhet som ska tillimpas pa biologiska
lakemedel, det utbytesintervall och utbytesforfarande som ska tillimpas p&d dem samt apotekens
sarskilda radgivningsskyldighet. I sjukforsakringslagen foreskrivs det om grunden for ersittning
i en situation dir apoteket pa grund av likemedelslagen inte byter ut ett biologiskt lakemedel
som forskrivits for kunden samt dessutom om bildandet av en referensprisgrupp och prisanmél-
ningsforfarandet nér referensprisgruppen innefattar en biosimilar.

Grunderna for inskrénkningar ska vara acceptabla och dikterade av nigot tungt vigande sam-
hélleligt skdl. Grundlagsutskottet anség att de bestdmmelser om forsdljningsbidraget som fore-
slogs i regeringens proposition (RP 107/2005 rd) inte var oproblematiska. Prisregleringen av
lakemedel géllde egendom som &r tryggad enligt 15 § i grundlagen. Forslaget var danda godtag-
bart, eftersom det bottnade i en strivan som &r godtagbar mot bakgrund av de grundldggande
fri- och réttigheterna, ndmligen att moderera lakemedelspriserna och forhindra att priserna sir-
skilt pa dyra lakemedel stiger. I grund och botten fanns det ddrmed vigande samhilleliga skal
for att reglera likemedelspriserna (GrUU 49/2005 rd).

Niér det géller inforande av biologiska lakemedel i systemet med utbyte pé apotek och referens-
prissystemet finns det skil att bedoma fragan pa samma sétt som i utskottets utlatande (GrUU
27/2008 rd), dir utskottet konstaterade att syftet med de foreslagna bestimmelserna ar att fa
lakemedelsmarknaden att fungera béttre och att sdkerstilla en genuin priskonkurrens. Dessutom
var maélet att styra anvindningen av likemedel till anvéindning av de forménligaste och refe-
rensprissatta preparaten. Det fanns séledes ett tungt vigande samhalleligt skél for regleringen.

Nar det géller specialbestimmelserna om biologiska lakemedel hianvisar vi ocksa till grundlags-
utskottets utlatande (GrUU 71/2022) av den 24 november 2022 om regeringens proposition RP
245/2022 rd, som hor till samma atgirdshelhet som denna proposition. Grundlagsutskottet tog
i sitt utldtande inte stédllning till den foreslagna regleringen om effektivisering av utbyte pé apo-
tek av inhalerbara lakemedelspreparat som anvénts vid behandlingen av astma eller kronisk
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obstruktiv lungsjukdom. Regleringen av utbyte pa apotek &dr jamforbar med det utbyte av bio-
logiska likemedel pd apotek som foreslds i denna proposition. I regeringens proposition RP
245/2022 rd behandlas dock bestimmelserna om utbyte pa apotek bade med tanke pa narings-
friheten, egendomsskyddet och jamlikhetsprincipen, och enligt grundlagsutskottets utlatande
ingér 1 propositionen relativt omfattande motiveringar till lagstiftningsordningen, dér de fore-
slagna bestimmelserna har bedomts med avseende pa skyddet for privatlivet, egendomsskyddet,
nédringsfriheten och kravet pd bestimmelser i1 lag. Grundlagsutskottet kan i huvudsak under-
stodja de framforda slutsatserna till denna del.

Pa samma sétt som i regeringens proposition RP 245/2022 rd ar de foreslagna bestdmmelserna
i denna proposition godtagbara och pakallade av ett vigande samhilleligt behov. Syftet &r att
genom dem forbattra kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen, gora ldkemedels-
priserna skiligare och stdvja prisstegringen pé biologiska likemedel som ofta har hdga prisni-
vaer. Strdvan ar att atgirderna ska leda till sdnkta ldkemedelskostnader for lidkemedelsanvén-
darna och samhillet och mojliggora finansiering av den sé kallade vardardimensioneringen ge-
nom en minskning av samhillets utgifter for lakemedelserséttningar. Anviandningen av biolo-
giska likemedel forutsétter recept, s propositionen frimjar inte en orationell anvindning av
lakemedel.

De sirskilda kriterier for utbytbarhet och det ldngre intervall pa sex manader som avviker fran
andra lakemedelspreparat vilka giller biologiska likemedel samt apotekens sérskilda skyldighet
att ge ladkemedelsradgivning dr dessutom motiverade for att lakemedelsanvindarnas medicine-
ringssdkerhet- och patientsdkerhet ska kunna tryggas i den nya situationen. De foreslagna be-
stimmelserna anknyter séledes ocksa till det allménnas uppgift att frimja befolkningens hélsa
enligt 19 § 3 mom. i grundlagen.

For att trygga medicinerings- och patientsékerheten ar det pa grund av biologiska lakemedels
sdrskilda medicinska egenskaper nddvindigt att foreskriva att biologiska likemedelspreparat
som innehéller en annan version av samma ldkemedelssubstans ar sinsemellan utbytbara i fraga
om dessa lakemedelspreparat. Dessutom &r det nodvandigt att forutsitta inte bara biologisk lik-
vérdighet utan ocksa terapeutisk likvardighet och som ett kriterium for utbytbarhet beakta den
dosdispenser som &r néra forknippad med biologiska likemedel.

Likasa r en utbytesfrekvens pa sex manader motiverad for att likemedelsanvéndarens patient-
sdkerhet och medicineringssdkerhet ska sékerstillas och belastningen pa hélso- och sjukvarden
och apoteken minskas. Bedomningen ska utga fran en situation dér ett enhetligt system for ut-
byte av lakemedel giller alla lakemedelspreparat, varvid alla har likvéirdiga konkurrensforhal-
landen, om det inte ur folkhélsosynvinkel d&r motiverat att sdrbehandla en viss ldkemedelsgrupp.
Négra medicinska grunder har inte identifieras med undantag for vissa specialgrupper, till ex-
empel lakemedel for fertilitetsbehandling. Vid beredningen har dessutom beaktats de sérskilda
risker som insulinpreparat medfor vid bestimningen av utbytesintervallet och stegvis ibrukta-
gande av insulinpreparat.

Ur lékemedelsanvéndarens synvinkel forutsétter utbyte av ett biologiskt lakemedelspreparat att
patienten lér sig att anvidnda en ny dosdispenser. Tillimpningen av ett lingre utbytesintervall
kan skapa bittre forutséttningar for patientens f6ljsamhet och engagemang i varden. Radgivning
om dosdispenser, ldkemedelsanvindarens foljsamhet samt belastningen pé likemedelsanvin-
darna, apoteken och hilso- och sjukvéarden forutsitter att utbytesskyldigheten balanseras med
langre intervaller for utbyte av biologiska likemedel. Ur ldkemedelsanvidndarens synvinkel in-
nebér det att anvindaren behdver tilldgna sig anvidndningen av en ny dosdispenser mer séllan
dn om utbytet gors enligt det befintliga systemet. Glesare utbyten minskar ocksa sannolikheten
for sddana oklarheter och missforstdnd vid anvindningen av dosdispensrar som kan utgora en
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risk for medicinerings- och patientsikerheten. Dessutom ar apotekens skyldighet att genomfora
utbyte och sirskild rddgivning om ldkemedel och dosdispensrar alltid nér ett utbyte goérs moti-
verad for att sékerstélla patienternas medicinerings- och patientsikerhet.

Bestdmmelser om inskrénkning av kdrnan i en grundldaggande fti- eller rittighet kan inte utfér-
das genom vanlig lag. De foreslagna inskrankningarna utstracker sig inte till kdrnan i likeme-
delsforetagens eller apotekens néringsfrihet eller egendomsskydd. Grundlagsutskottet har i sitt
utladtande (GrUU 33/2005 rd) bedomt att vissa lakemedelspreparat forlorar sin utbytbarhet. I sitt
utladtande har grundlagsutskottet dock konstaterat att detta inte utgor nagot hinder att ett syno-
nympreparat far forsiljningstillstaind och sldpps ut pa marknaden. I denna proposition kan man
se att de sérskilda kriterierna for utbytbarhet eller utbytesintervallet som géller utbyte av like-
medel dock inte hindrar likemedelsforetagen fran att slappa ut biologiska likemedel p& mark-
naden. Det dr fraga om vilka ldkemedel som ska anses vara sinsemellan utbytbara och hur ofta
ett utbyte gors.

Apotekens sarskilda radgivningsskyldighet ska bedomas som en del av skyldigheterna i det
apotekstillstdnd som beviljats apoteken. Apoteken svarar for expedieringen och utbytet av 14-
kemedel, och de har redan nu skyldighet att ge radgivning. Genom den foreslagna nya radgiv-
ningsskyldigheten kompletteras och preciseras de befintliga skyldigheterna. Grundlagsutskottet
har till denna del i sitt utlatande (GrUU 36/2021 rd) konstaterat att "den gdllande lagstifiningen
om tillstandsplikten for apoteksverksamheten har tillkommit under grundlagsutskottets medver-
kan (GrUU 33/2005 rd och GrUU 19/2002 rd, se dven GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014
rd). Tillstandsplikten har motiverats med det folkhdlsorelaterade syftet att garantera likeme-
delssdkerheten och att trygga tillgdngen till likemedel i hela landet. Grundlagsutskottet har
betraktat tillstandsforfarandena i apoteksverksamheten som motiverade forutsatt att de grundar
sig pa ett skdl som dr godtagbart med avseende pd de grundliggande fri- och rittigheterna.
Ldikemedelssdkerheten och att trygga tillgangen till likemedel har ett ndra samband med det
allmdnnas uppgift att frimja befolkningens hdlsa i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen (se
GrUU 69/2013 rd).” [- -] "Till apoteksverksamhetens sdrdrag hor enligt utskottets mening
ocksd de offentliga forvaltningsuppgifier som anvisats apoteken och som okar det allmdnnas
behérighet att utfirda bestimmelser jamfort med regleringen av en ren affirsverksamhet
(GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014 rd).”

Inskrankningarna star i ritt proportion till de mal som ska uppnas genom dem. Grundlagsut-
skottet menar i sitt utlatande (GrUU 33/2005 rd) att foretag ute pa lakemedelsmarknaden som
inriktat sig antingen pé originalpreparat eller synonympreparat allmént taget far vara beredda
pa att konkurrera pé nya villkor. Systemet med att 1dkemedel kan bytas ut och att det finns en
forteckning over utbytbara likemedel kan ses som en sadan offentlig reglering som inte tillfor
lakemedelsforetagen subjektiva réttigheter eller vicker befogade forvéntningar hos dem om ett
orubbligt system. Med tanke pa inskrdnkningarnas proportionalitet kunde bestimmelserna inte
anses vara oskaliga eller utgora ett problem med avseende pa egendomsskyddeti 15 § i grund-
lagen.

Grundlagsutskottet tog 1 sitt utldtande (GrUU 27/2008 rd) stéllning éven till referensprissyste-
met och konstaterade att "Redan nu dr faststdillda priser och ersdttningssystemen ett forsok att
fa bukt med de skenande likemedelskostnaderna. Foljaktligen handlar det inte om ndgon re-
glering dr som exceptionell for den industrigren som regleringen giller. Snarare handlar det
om den typen av offentlig reglering som foretagen inom ldkemedelsindustrin bor rikna med (se
GrUU 33/2005 rd, s. 3/1). Dessutom dr regleringen inte oskilig for féretagen.” 1 denna propo-
sition fOreslés att det i referensprissystemet ska vara mojligt att anvénda referensprisgrupper
som omfattar biologiska originallikemedel och biosimilarer. Det foreslés inga dndringar i refe-
rensprissystemet. Fragan bor beddmas utifran utskottets utlatande fran 2008.
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De foreslagna nya bestimmelserna om utbyte av ldkemedel ska anses vara proportionerliga,
eftersom det i bestimmelserna foresls sirskilda kriterier for utbytbarhet och ldngre utbytesin-
tervall for att det &r nodvéndigt for att ldkemedelsanvindarens medicinerings- och patientsiker-
het ska kunna garanteras. Mojligheten att byta ut biologiska likemedel pa apotek och de dnd-
ringar som foreslés i referensprissystemet &r proportionella till de mél for en forbéttrad kost-
nadseffektivitet inom likemedelsforsorjningen som efterstravas genom dem. I atgérdshelheten
ingar dessutom effektivisering av forskrivningen av de forménligaste biologiska likemedlen.
Bestimmelser om detta foreslas i den andra regeringspropositionen. Det kan emellertid konsta-
teras att man med hjélp av bestimmelserna om recept endast kan forplikta till férskrivning av
det vid forskrivningstidpunkten forménligaste preparatet och om recept pa biologiska ldkemedel
i framtiden potentiellt fornyas med ett &rs mellanrum, kan det konstateras att en arlig Gversyn
av prisnivan kanske inte ar ett tillricklig medel for att aktivera priskonkurrensen pa ett tillrick-
ligt effektivt sétt. Den sérskilda radgivningsskyldighet som hanfor sig till utbyte av biologiska
lakemedel pé apotek dr motiverad eftersom dessa ladkemedelspreparat, liksom dven inhalerbara
lakemedelspreparat, i regel innehaller en dosdispenser. Med tanke pé en korrekt och sidker an-
vandning av lakemedlet ar det viktigt att patienten kan anvidnda sin dosdispenser korrekt.

Dessutom forutsitts det att man vid en inskrénkning av de grundldggande fri- och réttigheterna
ser till att réttsskyddsarrangemangen ér tillrdckliga. Kriteriet uppfylls. Aven om grundlagsut-
skottet har ansett att utbytessystemet inte ger foretagen subjektiva rittigheter, har det i ett drende
som giller ett likemedelspreparats utbytbarhet ansetts mdjligt att fatta ett preparatspecifikt for-
valtningsbeslut som kan overklagas. Lakemedelsprisnimndens beslut far 6verklagas hos hogsta
forvaltningsdomstolen i enlighet med 6 kap. 26 § i sjukforsdkringslagen. Apotekens verksamhet
ar verksamhet som star under Fimeas myndighetstillsyn och som far 6verklagas med stod av
102 § i ldkemedelslagen.

Dessutom krivs det att inskrdnkningarna inte fir sta i strid med Finlands internationella méinni-
skorittsforpliktelser. Nagon sddan konflikt finns inte. De foreslagna bestdmmelserna har ett
nira samband med det allmdnnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen och syftar till att
framja folkhélsan.

13.2 Grundliggande fri- och rittigheter for likemedelsanviindare

Ur patientens synvinkel ska utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek i huvudsak genomforas
enligt samma principer som utbyte av andra ldkemedel pé apotek. Ett biologiskt lakemedelspre-
parat som forskrivits till patienten ska kunna bytas ut mot ett formanligare 1dkemedelspreparat
pa apoteket, om det forskrivna lakemedelspreparatet dr dyrare dn det formanligaste ldkemedels-
preparatet eller ett ldkemedelspreparat som ingar i prisintervallet och lakemedelsforskrivaren
inte av medicinska eller terapeutiska skél som hinfor sig till patienten har forbjudit utbyte.
Ocksa patienten har rétt att forbjuda utbyte nér han eller hon besoker apoteket. Om lakemedels-
forskrivaren har forbjudit utbyte pad medicinska eller terapeutiska grunder, far patienten ersétt-
ning pa basis av det likemedelspreparat som expedierats till honom eller henne. Om patienten
déremot sjilv forbjuder utbyte och vill ha det dyrare ladkemedelspreparat som forskrivits honom
eller henne, betalas erséttning upp till referenspriset och patienten sjélv betalar prisskillnaden.

Pé biologiska likemedel tillimpas dock avvikande kriterier for utbytbarhet pa grund av deras
medicinska egenskaper. Med biologiska ldkemedel kommer alltid en dosdispenser, vilket inne-
bér att den har beaktats i kriterierna for utbytbarhet och apotekspersonalen ska vid utbyte ge
patienten rdd om korrekt anvéindning av dosdispensern. I praktiken kan detta innebdra mer om-
fattande likemedelsrddgivning &n for nidrvarande och instruktioner pé apoteket om hur enheten
anvénds. Syftet med rddgivningen é&r att forsdkra sig om medicinerings- och patientsékerheten.
I frédga om biologiska lakemedel foreslas det att det foreskrivs om ett utbytesintervall péa sex
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ménader. Denna begrénsning foljer av lag, vilket innebér att patienten i detta fall inte blir
tvungen att betala prisskillnaden nér ett utbyte inte gors pd grund av bestimmelserna i ldkeme-
delslagen, utan patienten fér erséttning pd grundval av det expedierade ldkemedelspreparatet.

Ovan har bestimmelserna bedomts i forhéllande till néringsfriheten och egendomsskyddet. De
foreslagna specialbestimmelserna dr dock av betydelse ocksa nér det géller jamlikhetsprincipen
i 6 § i grundlagen. Enligt bestimmelsen ar alla lika infor lagen. Ingen far utan godtagbart skal
sdrbehandlas pa grund av kon, alder, ursprung, sprak, religion, dvertygelse, dsikt, hilsotillstdnd
eller handikapp eller av ndgon annan orsak som géller hans eller hennes person.

De foreslagna bestimmelserna ér inte problematiska med avseende pa jamlikhetsprincipen i 6
§. Med tanke pa jamlikhetsprincipen bor fragan granskas utifran om de foreslagna bestimmel-
serna leder till att de som anvénder utbytbara biologiska likemedel sdrbehandlas i forhéllande
till andra ldkemedelsanvindare.

Det foreslés att utbyte av biologiska liakemedel pa apotek i huvudsak ska genomforas sa att
biologiska ldkemedel tas in i det befintliga systemet. Att fa tillgéng till utbytessystemet ar ingen
forutsdttning for att lakemedelsforskrivaren ska kunna forskriva ett biologiskt ldkemedel till
patienten. Den sérskilda rddgivningsskyldigheten, som kompletterar apotekens allménna rad-
givningsskyldighet, har foreskrivits for att likemedelsanvindarens medicinerings och patient-
sikerhet ska garanteras och den baserar sig saledes pd 19 § 3 mom. i grundlagen och pa ett
viagande samhilleliga behov. Att fa radgivning minskar inte i sig patientens réttigheter. I friga
om biologiska lakemedel har det dock ansetts skéligt att ett utbyte gérs med sex manaders mel-
lanrum f6r att man ska forsékra sig om ett terapisvar och fraimja foljsamheten.

Liakemedelsanvédndarnas stéllning i det nuvarande systemet med liakemedelsforsorjning baserar
sig pa deras hélsotillstdind. Likemedelsanvdndare som har olika sjukdomar eller tillstind som
kraver lakemedelsbehandling kan saledes inte direkt jamstdllas med varandra, utan de ar juri-
diskt sett i olika stillning beroende pé vilka ldkemedel de anvdnder. Genom det system med
lakemedelserséttning som samhéllet uppratthéller stravar man efter att gora skillnaderna mellan
lakemedelsanvéindare enhetligare genom att jimna ut kostnaderna for dem.

Specialregleringen kan ocksé anses leda till att de som anvénder biologiska lakemedel behand-
las mer jamlikt med andra lakemedelsanvédndare dn tidigare. Dessutom finns det sddana godtag-
bara skal for specialbestimmelserna om biologiska lakemedel som grundar sig pa deras egen-
skaper och pé likemedelsanvindarnas patient- och medicineringssékerhet.

Patienten ska ocksé i fraga om biologiska likemedel alltid ha ritt att forbjuda utbyte pa apotek.
Om patienten forbjuder utbyte, ska han eller hon ha rétt till en lika stor erséttning for ett forskri-
vet lakemedel som en patient som inte forbjuder utbyte. Om patienten forbjuder utbyte betalar
han eller hon sjélv prisskillnaden mellan lakemedlets pris och den erséttning som baserar sig pa
det formanligaste ldkemedelspreparatets pris. Patientens jaimlikhet innebér saledes inte att pati-
enten har subjektiv ratt att krdva den dyraste lakemedelsbehandlingen p& samhallets bekostnad,
om lika sékra och effektiva forménligare likemedelspreparat finns att tillgd och det inte finns
nagon medicinsk eller terapeutisk grund for att forbjuda utbyte av lakemedel.

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna, enligt vad som ndrmare foreskrivs genom
lag, tillforsdkra var och en tillrdckliga social-, hdlsovards- och sjukvérdstjanster samt frimja
befolkningens hélsa. Enligt forarbetena till bestimmelsen (RP 309/1993 rd) foljer det av be-
stimmelsen att tillrackliga tjanster ska tillforsidkras genom lagstiftning. Det allménna ska séle-
des tillforsdkra tillgdngen pé social- och hilsovardstjinster. Séttet att ordna tjanster och till-
gangen pa dessa paverkas indirekt dven av Ovriga bestimmelser om grundldggande fri- och
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rattigheter, sdsom jadmstélldhet och forbud mot diskriminering, rétt till liv samt personlig in-
tegritet och sdkerhet, skydd for privatlivet samt religions- och samvetsfrihet. D4 man avgdr om
tjédnsterna ska anses tillrickliga kan utgdngspunkten vara en sddan niva pa tjénsterna som ger
alla ménniskor forutséttningar att fungera som fullviardiga medlemmar i samhéllet.

Pé de grunder som anges ovan har patienten inte subjektiv ritt till storre erséttning dn andra
patienter i motsvarande situation, om det inte finns en medicinsk eller terapeutisk grund for en
storre erséttning. Skyldigheten att byta ut ldkemedel strider inte mot 6 § eller 19 § 3 mom. i
grundlagen.

Péa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldm

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

Lag
om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 b § och 57 ¢ § 2 mom., sddana de lyder, 57 b § i
lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016 och 57 ¢ § 2 mom. i lag 773/2009, samt

fogas till lagen en ny 5 f § som foljer:

1 kap.
Allménna stadganden
5§

Med biologiskt likemedel avses ett preparat vars aktiva substans utgdrs av en biologisk sub-
stans. En biologisk substans dr en substans som framstills eller extraheras fran en biologisk
killa, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning och produktionspro-
cessen och kontrollen av denna kravs for dess karakteristik och kvalitetsbestimning. Lékemedel
som ska anses vara biologiska likemedel definieras i del I punkt 3.2.1.1 b i bilaga I till Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér human-
lakemedel (sddant det lyder dndrat genom kommissionens direktiv 2003/63/EG).

Med biosimilar avses ett biologiskt likartat lakemedel som har utvecklats till att vara likartat
och jamforbart med ett biologiskt originalldkemedel, och i frdga om vilket artikel 10.4 i och
villkoren for jamforbara biologiska ldkemedel i del II punkt 4 i bilaga I till Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel till-
lampas pé ansdkan om forsiljningstillstand.

6 kap.
Apotek
57b§

Vid expediering av likemedelspreparat som forskrivits av en likare eller tandlékare eller en
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden som har ritt att forskriva lakemedel ska
apoteket byta ut likemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgingligt likemedelspreparat
som avses i forteckningen 6ver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och som &r
billigast eller vars prisskillnad i forhéllande till det billigaste ar hogst 0,50 euro.

Vid expediering av ett biologiskt 1akemedel eller en biosimilar mot recept ska apoteket utfora
det utbyte som avses i 1 mom. nir lakemedlet forsta gangen expedieras mot recept, nér lakeme-
delsanvindaren har anvént samma biologiska ldkemedel eller samma biosimilar i sex manader
eller nér det har gatt sex ménader sedan foregaende expediering. Nér ett biologiskt 1&kemedel
eller en biosimilar expedieras fran apoteket vid andra tillfdllen ska apoteket se till att lakeme-
delsanvindarens ldkemedelsbehandling fortsdtter med samma biologiska lékemedel eller
samma biosimilar som senast expedierats till anvindaren. Nar apoteket byter ut ett biologiskt
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lakemedel eller en biosimilar ska kdparen ges sddan rddgivning om anvéndningen av lakemedIlet
och dosdispensern som avses i 57 § 3 mom.

Vilket som é&r lagsta pris pa sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat bestdms utifrén det
billigaste preparatets detaljforsaljningsspris inklusive mervirdesskatt den forsta dagen i varje
kvartal eller, om en referensprisgrupp ar i kraft, minuthandelspriset inklusive mervirdesskatt
for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit ldkemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna férbudet pé receptet eller om den som
koper lakemedlet motsétter sig utbyte. Den som kdper ett 1ikemedel har dessutom alltid rétt att
fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara likemedelspreparatet,
om inte den som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pd medicinska eller terapeutiska
grunder.

Med avvikelse fran 1 mom. kan som utbytbara lakemedelspreparat betraktas sddana biolo-
giska likemedel eller biosimilarer vilka innehéller lika stor méngd av samma aktiva substans
eller en annan version av samma aktiva substans, vilka &r biologiskt och terapeutiskt likvardiga
och vilkas dosdispensrar ar sa likartade att ett utbyte kan genomforas pé ett sdkert sitt nér apo-
tekets farmaceutiska personal har gett likemedelsanvéndaren lamplig radgivning i anvénd-
ningen av dispensern. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska publicera
forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingadngen av varje nytt kvartal.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas ocksé nér biologiska likemedel eller biosimilarer expedieras fran apotek
pa grundval av ett recept som forskrivits eller férnyats 2023.

Nér det géller insulinpreparat tillimpas denna lag pa preparat som innehéller insulin glargin
frén och med den 1 januari 2024, pa preparat som innehaller insulin degludek fran och med den
1 juli 2024, pa andra l&ngverkande insulinpreparat och pé kortverkande preparat som innehaller
insulin aspart frdn och med den 1 januari 2025, pé kortverkande preparat som innehaller insulin
lispro fran och med den 1 april 2025 och pa andra kortverkande insulinpreparat fran och med
den 1 januari 2026.
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Lag
om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 2 mom., 6 kap. 18 § 2 mom. och 6 kap.
20 § 1 mom. 3 punkten, sddana de lyder, 5 kap. 9 § 2 mom. i lagarna 802/2008, 252/2015 och
1100/2016, 6 kap. 18 § 2 mom. i lag 802/2008 och 6 kap. 20 § 1 mom. 3 punkten i lagarna
802/2008, 788/2009 och 1100/2016, samt

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. och
till 6 kap. 20 § 1 mom., sadant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009 och 1100/2016, en ny 4
punkt som foljer:

5 kap.
Likemedelserséittningar

9§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjilvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsikrade for ett preparat som ingér i en referensprisgrupp
understiger det referenspris som faststillts som grund for erséttning eller om den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit att ett preparat som ingar i en referensprisgrupp byts ut sd som avses i
57 b § 3 mom. i ladkemedelslagen eller om det &r fraga om ett preparat pa basis av vilket en
avvikande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag har bildats, ska erséttning
betalas pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet. Dessutom betalas erséttning pa
grundval av det pris som tagits ut for preparatet om det 4r fraga om ett preparat som ingdr i en
referensprisgrupp och som expedieras fran apoteket i enlighet med 57 b § 2 mom. i ldkeme-
delslagen.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av erséittning och liikemedelspreparats partipris
18§
Grunderna for bestdmmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat
En referensprisgrupp for ladkemedelspreparat bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forséljningstillstdnd, forutsatt att det i den referensprisgrupp som bil-
das ingér minst ett ersattningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallell-

distribuerat preparat som salufors. Bestimmelser om sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat
och den forteckning som ska foras 6ver dem finns i 57 ¢ § 1 lakemedelslagen.
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En referensprisgrupp bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som
innehéller lika stora méngder av samma aktiva ldkemedelssubstanser eller olika versioner av
samma aktiva ldkemedelssubstanser. De ldkemedelspreparat som upptas i samma referenspris-
grupp ska dessutom motsvara varandra i fraga om lakemedelsform och ha nira motsvarighet till
varandra i fraga om forpackningsstorlek. Genom forordning av social- och hélsovardsministe-
riet kan ndrmare bestimmelser utfardas om forpackningsstorlekars motsvarighet.

P4 en referensprisgrupp som nir gruppen bildas inte omfattar ett ersattningsgillt synonympre-
parat som salufors tilldmpas inte 22, 22 b och 23 §.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. bildas en referensprisgrupp for ldkemedelspreparat av
erséittningsgilla, sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat med forséljningstillstand ocksé nér
det i den referensprisgrupp som bildas ingér minst tva erséttningsgilla ldkemedelspreparat som
saluf6rs, av vilka minst det ena &r en biosimilar.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska underritta lakemedelsprisndmnden om partipriset for
ett lakemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmdlan). De likeme-
delspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet anges i en forteckning som publiceras
av likemedelsprisndmnden och vilken baserar sig pa den forteckning 6ver sinsemellan utbyt-
bara likemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som publiceras av Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Lakemedelsprisnimnden ska publicera forteck-
ningen 6ver preparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan referens-
prisperioden borjar. Prisanmélningsforfarandet giller

3) ett lidkemedelspreparat for vilket ersattningen bestims nér referensprisgruppen upphor att
gilla med stod av 24 § i denna lag,

4) ett lakemedelspreparat som ingér i den forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen over
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och for vilket ldkemedelsprisndmnden har faststéllt erséttning och ett skiligt
partipris och i frdga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar
minst tva erséttningsgilla 1akemedelspreparat, av vilka minst det ena ar en biosimilar.

Denna lag triader i kraft den 20 .
Denna lag tillimpas forsta gdngen nér de referensprisgrupper som trader i kraft den 1 april
2024 faststélls.

Helsingfors den 1 december 2022

Statsminister

Sanna Marin
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Social- och hilsovardsminister Hanna Sarkkinen

71



Bilaga
Parallelltexter

Lag
om indring av Llikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 b § och 57 ¢ § 2 mom., sddana de lyder, 57 b § i
lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016 och 57 ¢ § 2 mom. i lag 773/2009, samt

fogas till lagen en ny 5 f § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap. 1 kap.
Allméinna stadganden Allmiinna stadganden
(ny paragraph) 5§

Med biologiskt likemedel avses ett prepa-
rat vars aktiva substans utgors av en biologisk
substans. En biologisk substans dr en sub-
stans som framstdlls eller extraheras frdn en
biologisk killa, och for vilken en kombinat-
ion av fysikal-kemisk-biologisk testning och
produktionsprocessen och kontrollen av
denna krdvs for dess karakteristik och kvali-
tetsbestdmning. Likemedel som ska anses
vara biologiska ldkemedel definieras i del 1
punkt 3.2.1.1 b i bilaga I till Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG om
upprdttande av gemenskapsregler for human-
likemedel (sadant det lyder dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG).

Med biosimilar avses ett biologiskt likartat
likemedel som har utvecklats till att vara
likartat och jamforbart med ett biologiskt ori-
ginalldkemedel, och i fraga om vilket artikel
10.4 i och villkoren for jamforbara biologiska
likemedel i del Il punkt 4 i bilaga I till Euro-
paparlamentets  och  rddets  direktiv
2001/83/EG om upprdttande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel tilldmpas pa an-
sokan om forsdljningstillstand.
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Gdllande lydelse

6 kap.
Apotek
57b§

Vid expediering av lakemedelspreparat som
forskrivits av en lékare eller tandldkare eller
en annan yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvarden som har rétt att forskriva ldke-
medel ska apoteket byta ut lakemedelsprepa-
ratet mot ett sddant allmént tillgéngligt ldke-
medelspreparat som avses i1 forteckningen
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rati57 c § och som ér billigast eller vars pris-
skillnad i forhéllande till det billigaste dr hogst
0,50 euro.

Vilket som &r ldgsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara ldkemedelspreparat bestdms utifran
det billigaste preparatets minuthandelspris in-
klusive mervirdesskatt den forsta dagen i
varje kvartal eller, om en referensprisgrupp ar
i kraft, minuthandelspriset inklusive mervér-
desskatt for det billigaste preparat inom refe-
rensprisgruppen som omfattas av erséttning.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit ladkemedlet forbjudit utbyte pé
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den
som koper lidkemedlet motsétter sig utbyte.
Den som koper ett ldkemedel har dessutom
alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedi-
eringen i realiteten billigaste utbytbara léke-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska
eller terapeutiska grunder.

Féreslagen lydelse
6 kap.

Apotek

57b§

Vid expediering av ldkemedelspreparat som
forskrivits av en lékare eller tandldkare eller
en annan yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvérden som har rétt att forskriva like-
medel ska apoteket byta ut lidkemedelsprepa-
ratet mot ett sddant allmént tillgéngligt like-
medelspreparat som avses i forteckningen
over sinsemellan utbytbara lakemedelsprepa-
rati57 c § och som ér billigast eller vars pris-
skillnad i forhéllande till det billigaste dr hogst
0,50 euro.

Vid expediering av ett biologiskt likemedel
eller en biosimilar mot recept ska apoteket ut-
fora det utbyte som avses i 1 mom. ndr like-
medlet forsta gangen expedieras mot recept,
ndr ldkemedelsanvindaren har anvint samma
biologiska likemedel eller samma biosimilar
i sex mdnader eller ndr det har gadtt sex mdna-
der sedan foregdende expediering. Ndr ett bi-
ologiskt likemedel eller en biosimilar expe-
dieras fran apoteket vid andra tillfillen ska
apoteket se till att likemedelsanvindarens ld-
kemedelsbehandling fortsdtter med samma bi-
ologiska likemedel eller samma biosimilar
som senast expedierats till anvindaren. Ndr
apoteket byter ut ett biologiskt ldkemedel eller
en biosimilar ska koparen ges sadan radgiv-
ning om anvdndningen av ldkemedlet och dos-
dispensern som avses i 57 § 3 mom.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara ldkemedelspreparat bestims utifran
det billigaste preparatets detaljforsdljnings-
spris inklusive mervirdesskatt den forsta da-
gen 1 varje kvartal eller, om en referenspris-
grupp ar i kraft, minuthandelspriset inklusive
mervirdesskatt for det billigaste preparat
inom referensprisgruppen som omfattas av er-
séttning,.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit ldkemedlet forbjudit utbyte pé
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den
som koper lidkemedlet motsdtter sig utbyte.
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Gdllande lydelse

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

Féreslagen lydelse

Den som koper ett ldkemedel har dessutom
alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedi-
eringen i realiteten billigaste utbytbara ldke-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska
eller terapeutiska grunder.

Med avvikelse fran 1 mom. kan som utbyt-
bara likemedelspreparat betraktas sddana bi-
ologiska likemedel eller biosimilarer vilka in-
nehdller lika stor mdngd av samma aktiva
substans eller en annan version av samma ak-
tiva substans, vilka dr biologiskt och terapeu-
tiskt likvdrdiga och vilkas dosdispensrar dr sd
likartade att ett utbyte kan genomforas pd ett
sdkert sdtt ndr apotekets farmaceutiska perso-
nal har gett likemedelsanvindaren ldmplig
rdadgivning i anvdndningen av dispensern. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska publicera forteckningen en-
ligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingdngen av
varje nytt kvartal.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas ocksd ndr biologiska
likemedel eller biosimilarer expedieras fran
apotek pa grundval av ett recept som forskri-
vits eller fornyats 2023.

Ndr det gdller insulinpreparat tillimpas
denna lag pa preparat som innehdller insulin
glargin frdan och med den I januari 2024, pd
preparat som innehdller insulin degludek frdn
och med den 1 juli 2024, pa andra langver-
kande insulinpreparat och pa kortverkande
preparat som innehdller insulin aspart frdn
och med den 1 januari 2025, pd kortverkande
preparat som innehdller insulin lispro frdn
och med den 1 april 2025 och pd andra kort-
verkande insulinpreparat fran och med den 1
Januari 2026.
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Lag

om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 2 mom., 6 kap. 18 § 2 mom. och 6 kap.
20 § 1 mom. 3 punkten, sddana de lyder, 5 kap. 9 § 2 mom. i lagarna 802/2008, 252/2015 och
1100/2016, 6 kap. 18 § 2 mom. i lag 802/2008 och 6 kap. 20 § 1 mom. 3 punkten i lagarna

802/2008, 788/2009 och 1100/2016, samt

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. och
till 6 kap. 20 § 1 mom., sddant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009 och 1100/2016, en ny 4

punkt som foljer:

Gdllande lydelse
5 kap.

Likemedelsersittningar

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjdlvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsékrade
for ett preparat som ingar i en referenspris-
grupp understiger det referenspris som fast-
stillts som grund for ersittning eller om den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit att ett
preparat som ingar i en referensprisgrupp byts
ut sa som avses i 57 b § 3 mom. i lakeme-
delslagen eller om det ar friga om ett preparat
pa basis av vilket en avvikande referenspris-
grupp 1 enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag
har bildats, ska erséttning betalas pa grundval
av det pris som tagits ut for preparatet.
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Foreslagen lydelse
5 kap.

Likemedelsersittningar

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjilvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsékrade
for ett preparat som ingar i en referenspris-
grupp understiger det referenspris som fast-
stdllts som grund for ersittning eller om den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit att ett
preparat som ingar i en referensprisgrupp byts
ut sa som avses i 57 b § 3 mom. i liakeme-
delslagen eller om det ar friga om ett preparat
pa basis av vilket en avvikande referenspris-
grupp 1 enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag
har bildats, ska erséttning betalas pa grundval
av det pris som tagits ut for preparatet. Dessu-
tom betalas ersdttning pa grundval av det pris
som tagits ut for preparatet om det dr fraga
om ett preparat som ingdr i en referenspris-
grupp och som expedieras fran apoteket i en-
lighet med 57 b § 2 mom. i ldkemedelslagen.



Gdllande lydelse
6 kap.

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

18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

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

En referensprisgrupp bildas av sinsemellan
utbytbara liakemedelspreparat som omfattas
av ersdttning och har samma verksamma 13-
kemedelssubstans och kvantitativa samman-
sattning i friga om dem. De lakemedelsprepa-
rat som upptas i samma referensprisgrupp ska
dessutom motsvara varandra i fraga om léke-
medelsform och ha ndra motsvarighet till
varandra i fraga om forpackningsstorlek. Ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan ndrmare bestimmelser utfardas
om forpackningsstorlekars motsvarighet.

P& en referensprisgrupp som nér gruppen
bildas inte omfattar ett erséttningsgillt syno-
nympreparat som salufors tillimpas inte 22,
22 boch23§.

Féreslagen lydelse
6 kap.

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

18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

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

En referensprisgrupp bildas av ersdttnings-
gilla sinsemellan utbytbara lakemedelsprepa-
rat som innehdller lika stora mdngder av
samma aktiva likemedelssubstanser eller
olika versioner av samma aktiva ldkemedels-
substanser. De lakemedelspreparat som upp-
tas i samma referensprisgrupp ska dessutom
motsvara varandra i friga om likemedelsform
och ha néra motsvarighet till varandra i fraga
om forpackningsstorlek. Genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet kan nér-
mare bestdmmelser utfirdas om férpacknings-
storlekars motsvarighet.

P& en referensprisgrupp som nér gruppen
bildas inte omfattar ett ersittningsgillt syno-
nympreparat som salufors tillimpas inte 22,
22 boch 23 §.

Utéver vad som foreskrivs i 1 mom. bildas
en referensprisgrupp for likemedelspreparat
av ersdttningsgilla, sinsemellan utbytbara ld-
kemedelspreparat med forsdljningstillstand
ocksd ndr det i den referensprisgrupp som bil-
das ingdr minst tva ersdtimingsgilla likeme-
delspreparat som salufors, av vilka minst det
ena dr en biosimilar.
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Gdllande lydelse
20§

Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsiljningstillstdnd ska un-
derritta ldkemedelsprisndmnden om partipri-
set for ett lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet (prisanmélan). De
lakemedelspreparat som omfattas av prisan-
méilningsforfarandet anges i en forteckning
som publiceras av ldkemedelsprisnimnden
och vilken baserar sig pa den forteckning ver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat
som avses i 57 ¢ § i ladkemedelslagen, som
publiceras av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet. Lakemedelspris-
nimnden ska publicera forteckningen Over
preparat som omfattas av prisanmélningsfor-
farandet minst 30 dagar innan referensprispe-
rioden bdrjar. Prisanmélningsforfarandet gél-
ler

3) ett ldkemedelspreparat for vilket ersitt-
ningen bestdms nédr referensprisgruppen upp-
hor att gélla med stod av 24 § 1 denna lag.

Féreslagen lydelse
20§

Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsiljningstillstdnd ska un-
derritta ldkemedelsprisndmnden om partipri-
set for ett lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet (prisanmélan). De
lakemedelspreparat som omfattas av prisan-
méilningsforfarandet anges i en forteckning
som publiceras av ldkemedelsprisnimnden
och vilken baserar sig pé den forteckning 6ver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat
som avses i 57 ¢ § i lidkemedelslagen, som
publiceras av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet. Lakemedelspris-
nimnden ska publicera forteckningen over
preparat som omfattas av prisanmélningsfor-
farandet minst 30 dagar innan referensprispe-
rioden bdrjar. Prisanmélningsforfarandet gél-
ler

3) ett lakemedelspreparat for vilket ersatt-
ningen bestdms nédr referensprisgruppen upp-
hor att gilla med stod av 24 § i denna lag,

4) ett ldkemedelspreparat som ingdr i den
forteckning enligt 57 ¢ § i likemedelslagen
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrddet och for vilket
likemedelsprisndmnden har faststdllt ersdtt-
ning och ett skdligt partipris och i fraga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan ut-
bytbara preparat omfattar minst tvd ersdtt-
ningsgilla likemedelspreparat, av vilka minst
det ena dr en biosimilar.

Denna lag tréider i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas forsta gdangen ndr de
referensprisgrupper som trdder i kraft den 1
april 2024 faststdlls.
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