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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lagar om éndring av sjukforsikringslagen och likeme-

delslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att sjukforsak-
ringslagen och ldkemedelslagen ska &dndras.
De foreslagna dndringarna innebér att ett re-
ferensprissystem tas i bruk inom systemet for
lakemedelsersdttning. Avsikten dr att stdvja
okningen av utgifterna for likemedelsersitt-
ningar och frimja anvidndningen av de for-
manligaste utbytbara preparaten.

Referensprissystemet enligt propositionen
kommer att bestd av referensprisgrupper som
baserar sig pa den forteckning Gver sinsemel-
lan utbytbara likemedelspreparat som fors av
Liakemedelsverket. I referensprissystemet ska
kunna upptas sinsemellan motsvarande 14-
kemedelspreparat med forséljningstillstand
och samma likemedelssubstans vilka omfat-
tas av en faststélld ersittning.

Det referenspris som ska uppstillas fér en
referensprisgrupp #r det hogsta pris utifran
vilket storleken pa ersittningen for ett ldke-
medelspreparat som upptagits i en referens-
prisgrupp ska kunna berdknas. Referenspri-
serna ska fastslas pa basis av de partipriser
som lagts fram av innehavarna av forsilj-
ningstillstand for lakemedlen och péa basis av
de minutforsdljningspriser inklusive mervar-
desskatt som berdknats utifrin de namnda
partipriserna. Referenspriset ska vara minut-
forsdljningspriset inklusive mervirdesskatt
for det formanligaste preparatet i referens-
prisgruppen forhojt med 1,50 euro. Om det
formanligaste preparatets pris dr 40 euro eller
mer, ska referenspriset vara minutforsilj-
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ningspriset inklusive mervardesskatt forhojt
med 2 euro.

Inom referensprissystemet enligt proposi-
tionen ska den del som &verstiger referens-
priset betalas av den f6rsdkrade, om den for-
sikrade forbjuder att likemedlet byts ut. I sa-
dana situationer dir ldkaren bedomer att ett
ladkemedel med ett visst handelsnamn bor an-
vindas av medicinska eller terapeutiska skil,
ska erséttning dock betalas for priset pa det
preparat som lakaren antecknat i receptet.

Det foreslas att likemedelslagens bestim-
melser om utbyte av likemedel ska dndras i
samband med att referensprissystemet infors.
Bestimmelserna &dndras si att de stimmer
overens med de forfaranden som foreslas for
referensprissystemet. Det forslas dessutom
att liakemedelslagen ska dndras sa att utbyte
av ldkemedel ocksd omfattar siddana sins-
emellan motsvarande preparat med samma
aktiva ldkemedelssubstans som f6ll utanfor
systemet med utbyte av ldkemedel nir lagen
andrades 2006.

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2009 och avses bli behandlad i
samband med den.

Lagen om &ndring av sjukforsdkringslagen
avses trdda i kraft den 1 januari 2009, dock
sd att bestimmelserna om referensprissyste-
met ska tillimpas fran och med den 1 april
2009. Lagen om &dndring av ldkemedelslagen
avses trada i kraft den 1 april 2009.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Utgifterna for likemedelsersittningar som
betalades fran sjukforsikringen okade kraf-
tigt i borjan av 2000-talet. Aren 2000—2005
varierade den arliga nominella 6kningen av
utgifterna for lidkemedelsersittningar frén 6,1
till 13,3 procent. Tack vara atgdrderna for att
stdvja okningen av likemedelserséttningarna
holls den nominella 6kningen av utgifterna
for lakemedelsersittningar vid 2,2 procent ar
2006. Ar 2007 borjade utgifterna dock 6ka pa
nytt och dkade med 3,8 procent frén ar 2006.
Under de fyra forsta manaderna 2008 var ok-
ningen 6,8 procent jamfort med motsvarande
tid aret innan.

Utgifterna for lidkemedelserséttningar be-
rdknas oka ytterligare under kommande ar.
Okningen av ersdttningsutgifterna paverkas
av flera olika faktorer, sdsom befolkningens
stigande medelalder, lanseringen av nya och
dyrare likemedel pa marknaden och f6rind-
ringarna i recept- och vardpraxisen. For att
tillrdckliga disponibla medel for ldkemedels-
ersittningar och behovlig ldkemedelsbehand-
ling ska kunna tryggas behovs det metoder
genom vilka de begridnsade disponibla med-
len kan allokeras sa dndamalsenligt som mdj-
ligt.

Enligt punkt 10.3 i regeringsprogrammet
for statsminister Matti Vanhanens andra re-
gering har regeringen forbundit sig att halla
de stigande likemedelskostnaderna i styr. For
aren 2008—2011 har 5 procent angetts som
grins for den arliga reella 6kningen av utgif-
terna for liakemedelserséttningar. Under ram-
forhandlingarna avtalades det dessutom om
att patientens sjdlvrisk ska hojas om patien-
ten végrar vilja det billigare 1dkemedelspre-
parat som apoteket bjuder ut.

For att malen enligt regeringsprogrammet
ska uppnas foreslas att ett referensprissystem
ska inforas. Inom referensprissystemet klas-
sificeras ldkemedelspreparaten i grupper, och
det referenspris som sitts ut for gruppen
giller alla preparat inom gruppen. Med refe-

renspris avses det hogsta pris utifran vilket
storleken pa ersdttningen for ett lakemedels-
preparat fran sjukforsdkringen beréknas.

Det foreslas att sinsemellan motsvarande
lakemedelspreparat som innehéller samma
lakemedelssubstans och som finns lagligt pa
marknaden i Finland ska upptas i referens-
prissystemet. Referensprisgrupperna ska fast-
slas pa grundval av den forteckning &ver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat
som fors av Likemedelsverket. Det forslas
att forteckningen &ver utbytbara preparat ut-
vidgas sé att utbytet av likemedel och refe-
rensprissystemet ocksd ska omfatta sédana
sinsemellan motsvarande preparat med sam-
ma aktiva likemedelssubstans som foll utan-
for systemet med utbyte av ldkemedel nér la-
gen dndrades 2006.

For att referensprissystemet ska kunna tas i
bruk maste 5 och 6 kap. i sjukférsdkringsla-
gen och 57 b—57 d § i ldkemedelslagen
(395/1987) @ndras. Samtidigt foreslas teknis-
ka #ndringar av sjukforsdkringslagens be-
stimmelser om ldkemedelsersittningar och
sadana dndringar av de nimnda bestdimmel-
serna som behovs for att skapa klarhet i lag-
stiftningen.

2. Nulédge
2.1. Lagstiftning och praxis
Systemet for ldkemedelsersdttning

I Finland ingéar likemedelserséttningarna i
den lagstadgade sjukforsdkringen. Systemet
for lakemedelserséttning ska trygga medbor-
garnas mojligheter att till skiliga kostnader
fa de lidkemedel som behovs vid behandling
av sjukdomar. Systemet for ldkemedelser-
séttning bestimmer ocksa samhillets andel 1
finansieringen av kostnaderna for behovlig
lakemedelsbehandling. 1 sjukforsikringsla-
gen foreskrivs bade om likemedelserséttning
till patienten och om upptagning av likeme-
del i systemet for likemedelsersittning.
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Med stod av sjukforsdkringslagen far en
forsdakrad som ersittning for de likemedel
som ldkare och tandldkare sd som sjukvard
forskrivit for behandlingen av en sjukdom
samt de kliniska ndringspreparat och salvba-
ser som forskrivits av ldkare. For ersittning
forutsitts att lakemedelspreparatet &r ett re-
ceptbelagt preparat enligt likemedelslagen,
med undantag for de i 5 kap. 1 § 2 mom. i
sjukforsikringslagen avsedda likemedels-
preparat som far séljas utan recept. Grunder-
sdttningen for likemedel 4r 42 procent av
grunden for ersdttning. Specialerséttningen
for liakemedel enligt den ldgre specialersitt-
ningen &r 72 procent av grunden for ersitt-
ning. Specialerséttningen for ldkemedel en-
ligt den hogre specialerséttningen dr 100 pro-
cent av det belopp som 6verstiger den like-
medelsspecifika sjdlvriskandelen p& 3 euro.
Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som den forsékrade under
ett och samma é&r har haft fér sidana lakeme-
del, kliniska naringspreparat och salvbaser
som omfattas av ersittning overskrider gran-
sen for den arliga sjdlvriskandelen, har den
forsdkrade ritt till en tilliggsersittning for
det belopp som overstiger den likemedels-
specifika sjdlvriskandelen pa 1,50 euro.
Sjdlvriskgransen dr bunden vid levnadskost-
nadsindex s& att beloppet dndras samtidigt
och i samma mén som folkpensionerna &nd-
ras i enlighet med lagen om folkpensionsin-
dex (456/2001). Ar 2008 #r griansen for den
arliga sjalvrisken 643,14 euro.

De bestimmelser i staterna inom Europeis-
ka unionen och Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet som giller godkinnande av
lakemedel for forsdljning och lakemedelssé-
kerhet har harmoniserats genom Europeiska
gemenskapernas bestdmmelser. Efter det att
fordraget om Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet tridde i kraft har det inte efter
1994 varit tillatet att koppla samman villko-
ret om skiliga priser pa likemedelspreparat
med erhallandet av forsdljningstillstand. [
syfte att kontrollera de kostnader som styrs
via sjukforsdkringen faststdller ldkeme-
delsprisndmnden i anslutning till social- och
hilsovardsministeriet ett skéligt partipris som
ska godtas som grund for erséttningen. Med
skaligt partipris avses det hogsta pris till vil-
ket ett likemedel far siljas till apoteken. Det

maximala minutforséljningspris inklusive
mervirdesskatt som ligger till grund for 1a-
kemedelsersattningen bildas av det skiliga
partipriset, férh6jt med apotekets forsilj-
ningsbidrag och mervirdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses i 58 § i ldkeme-
delslagen. For att kostnaderna for ett like-
medel ska ersdttas med stod av sjukforsak-
ringslagen forutsétts utover ett faststallt ska-
ligt partipris ocksa att likemedelsprisnimn-
den har faststillt att likemedlet omfattas av
ersattning.

Ett drende som giller ansokan om ett ské-
ligt partipris och ersittning inleds pa ansékan
av innehavaren av forsiljningstillstand for ett
lakemedelspreparat eller pad ansokan av en
representant for innehavaren. Ett skiligt par-
tipris och ersdttning faststills sérskilt for var-
je forpackningsstorlek, styrka och ldkeme-
delsform. Om det inte har ansékts om eller
faststdllts nagot skiligt partipris och nagon
ersittning for ett lakemedelspreparat far det
prisséttas fritt och kostnaderna fér den for-
sdkrade ersitts da inte fran sjukforsidkringen.

Nar ldkemedelsprisndmnden beslutar om
ersdttning och partipris for ett liakemedel och
darmed om dess tillhorighet till prisre-
gleringen ska ndmnden sérskilt bedoma det
terapeutiska virdet for preparat som anvénds
for behandling av samma sjukdom i forhal-
lande till de kostnader de medfor. Grunder-
sittning faststdlls inte for ett preparat med
ringa terapeutiskt vérde eller som ar avsett
for behandling av en sjukdom med lindriga
symptom eller som anvinds endast tillfalligt.
Ersidttning faststills inte heller for ett prepa-
rat som anvinds for nagot annat dndamal &n
for behandling av en sjukdom. Om det &r
fraga om ett preparat som siljs utan recept
kan en grundersittning faststillas endast om
det 4r friga om ett pd medicinska grunder
nodvindigt preparat. Grundersittningen for
ett ldkemedel kan begrinsas till att gélla ett
noggrant definierat sjukdomstillstind inom
den godkénda indikationen f6r preparatet.

Genom forordning av statsrddet utfirdas
bestimmelser om de pa medicinska grunder
svara och langvariga sjukdomar i fraga om
vilka de nddvindiga lidkemedel eller de nod-
vindiga likemedel med ersdttande eller kor-
rigerande verkan som anvinds vid behand-
lingen kan omfattas av specialersittning.
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Forutom att den sjukdom som ett likemedel
anvinds for ingar i statsradets forordning
forutsitts det for ett godkdnnande av att 14-
kemedlet omfattas av specialersittning att 13-
kemedelsprisndamnden i sitt avgoérande kon-
staterar att preparatet uppfyller de krav som
angetts for specialersittning. Vid beslut om
specialersittning for ett likemedelspreparat
beaktas bl.a. det terapeutiska viarde som vi-
sats vid anvindning av likemedlet och ge-
nom forskning, sjukdomens art, i vilken méan
lakemedelspreparatet 4r nédvindigt och eko-
nomiskt fordelaktigt och de disponibla med-
len for specialersittningar for ldkemedel.
Ocksa specialersittning for ett likemedel kan
begrinsas till att gilla bara en viss form av
eller svarighetsgrad hos en sjukdom som sla-
gits fast genom foérordning av statsradet.

Vid bedomning av det skiliga partipris som
ligger till grund for likemedelserséttning ska
lakemedelsprisndmnden beakta de vardkost-
nader som anvindningen av likemedelspre-
paratet medfor och den nytta som kan upp-
nas, nyttan av och kostnaderna for andra till
buds stdende behandlingsmetoder, priserna
pa motsvarande lakemedelspreparat i Finland
och i andra linder inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, tillverknings-,
forsknings- och produktutvecklingskostna-
derna for likemedelspreparatet samt de me-
del som stér till forfogande. Bedomningskri-
terierna dr lika for alla likemedelspreparat
oavsett anvandningsidndamalet.

Fore avgorandet av ett drende som giller
grundersittning, specialersittning och skaligt
partipris ska ldkemedelsprisnimnden begéra
utldtande av Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sdrskilda skil. Innan 13-
kemedelsprisndimnden godkénner att ett pre-
parat som innehdller en ny likemedelssub-
stans ska omfattas av specialersittning ska
nidmnden dessutom begidra utlatande av den
expertgrupp som finns i anslutning till ldke-
medelsprisndmnden. Vid behov kan likeme-
delsprisndmnden begéra utldtande av expert-
gruppen ocksa i andra drenden som giller er-
séttning. Ett beslut om ett partipris som fast-
stéillts som ersdttningsgrund for ett ldkeme-
delspreparat som erhallit forsdljningstillstdnd
och ett beslut om ersittning for ett likeme-
delspreparat ska tillstdllas s6kanden inom
180 dagar efter det att ans6kan mottagits vid

ladkemedelsprisnimnden. Om det &r fraga om
hojning av ett tidigare faststéllt partipris utan
att fragan huruvida ldkemedlet ska omfattas
av ersittning samtidigt avgors, 4r tidsfristen
90 dagar.

I sérskilt angivna situationer kan likeme-
delsprisndmnden besluta genom ett lindrigare
forfarande. Enligt sjukforsdkringslagen kan
lakemedelsprisndmnden lata direktoren be-
sluta da det &r friga om ett nytt faststéllande
av ett tidsbegrénsat partipris, en ny forpack-
ningsstorlek, styrka eller liakemedelsform for
ett lakemedelspreparat som godkénts som er-
sittningsgillt, eller faststdllandet av ett ski-
ligt partipris for ett synonympreparat, dvs. ett
generiskt preparat, eller ett parallellimporte-
rat preparat som motsvarar ett sddant godként
lakemedelspreparat. For att behandlingen av
en ansdkan som géller ett partipris for ett ge-
neriskt preparat ska kunna overforas till det
lindrigare forfarandet forutsitts enligt veder-
tagen praxis dessutom att det foreslagna ski-
liga partipriset for det generiska preparatet dr
minst 40 procent ldgre dn det faststdllda ska-
liga partipriset for originalpreparatet. Avsik-
ten med overforingen av beslutsfattandet i
tydliga och enkla fragor &r att likeme-
delsprisnaimnden ska kunna koncentrera sitt
beslutsfattande pa svarare och mera arbets-
kravande ansokningar.

Beslut om erséttning och ett skiligt parti-
pris for ett lakemedel &r i kraft hogst fem éar.
Efter det ska ersdttning och ett skiligt parti-
pris for likemedlet s6kas pa nytt. Likeme-
delsprisndmnden kan upphdva beslutet om
det faststilla partipriset och erséttningen in-
nan giltighetstiden for beslutet gar ut, om ett
synonympreparat som innehéller samma 14-
kemedelssubstans borjar omfattas av ersitt-
ningssystemet, om anvidndningsomradet for
ett lakemedelspreparat utvidgas, om villkoret
for ersittning for ldkemedlet inte ldngre upp-
fylls eller om patentet upphor att gélla. Det
faststdllda partipriset och erséttningen kan
ocksa upphdvas om forsiljningen av prepara-
tet eller utgifterna for erséttning for prepara-
tet avsevirt overstiger den uppskattning som
lag till grund for beslutet om faststidllande av
priset. Innehavaren av forsdljningstillstand
kan 1 sin tur sdga upp ett likemedelspreparat
1 ersdttningssystemet genom att ldmna in en
anmilan om uppsdgning till 1ikemedelspris-
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ndmnden senast tre ménader fore den onska-
de uppsdgningstidpunkten. Den faststillda
ersittningen och det faststillda skéliga parti-
priset for lakemedelspreparatet upphor da att
gilla vid ingangen av det kvartal som f6ljer
efter uppsdgningen.

Utbytet av ldkemedel och bestdmmandet av
prisintervaller

Utbyte av lakemedel gor det mojligt att pa
apoteket byta ut det ldkemedelspreparat som
forskrivits for patienten mot ett formanligare,
i terapeutiskt hidnseende motsvarande prepa-
rat som innehaller samma ldkemedelssub-
stans. Utbyte av ldkemedel infordes i Finland
den 1 april 2003. Vid ingangen av 2006 ut-
vidgades utbytet av liakemedel till f6ljd av in-
forlivandet av EU-bestimmelserna och erfa-
renheterna av utbytet av likemedel. I defini-
tionen av den aktiva substansen utvidgades
da utbytbarheten for de olika kemiska for-
merna av substansen. Likasa dndrades bety-
delsen med tanke pa utbyte av likemedel i
frdga om orala likemedelsformer som ome-
delbart frigér likemedelssubstansen. A andra
sidan har utbytet av likemedel ocksa begrin-
sats genom den #ndring av likemedelslagen
som tridde i kraft den 1 februari 2006 och
genom vilken likemedel som skyddas av ett
analogiforfarandepatent uteslots ur utbytet.

Enligt 57 b § i likemedelslagen ska apote-
ket byta ut ett ldkemedelspreparat som for-
skrivits med ett visst handelsnamn mot det
billigaste utbytbara och allmint tillgdngliga
lakemedelspreparatet eller mot ett motsva-
rande ldkemedelspreparat vars pris avviker
litet fran det billigaste preparatets pris, om
den som forskrivit ldkemedlet inte har for-
bjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska
grunder eller om koOparen inte motsétter sig
utbyte. Erséttning enligt sjukforsikringslagen
kan beviljas for ldkemedelskostnaderna ock-
sd i fraga om ett likemedelspreparat mot vil-
ket det likemedelspreparat som forskrivits
for patienten har bytts ut pa apoteket i enlig-
het med likemedelslagen. Forbud mot att
byta ut ett lakemedel paverkar inte den er-
sédttning som beviljas, utan ersittningen beta-
las alltid utifrén priset pa det expedierade 14-
kemedel som omfattas av ersittning.

Liakemedelsverket for en forteckning Gver

sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat.
Enligt 57 ¢ § i likemedelslagen giller att som
sinsemellan utbytbara kan anses likemedels-
preparat som har samma aktiva substanser
och kvantitativa sammansittning i fraiga om
dem och vilkas bioekvivalens har pavisats i
undersokningar som géller biotillgénglighet.
Ett parallellimporterat preparat ar ett origi-
nalpreparat for samma ldkemedelspreparat
vilket inforts fran en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetet, och darfor ingar alla
parallellimporterade preparat i férteckningen.
Likemedelsverket uppdaterar forteckningen
fyra gdnger om éret och férteckningen publi-
ceras ungefir en ménad fore ingangen av
varje nytt kvartal. I Likemedelsverkets for-
teckning har ldkemedelspreparaten gruppe-
rats pa basis av den aktiva substans de inne-
haller, styrkan och ldkemedelsformen.

Enligt 57 b § i ldkemedelslagen bestims
vilket som dr ldgsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat utifran det billi-
gaste preparatets minuthandelspris inklusive
mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvar-
tal. Som likemedelspreparat vars pris avviker
litet betraktas likemedelspreparat dir pris-
skillnaden till det billigaste utbytbara prepa-
rat som kostar mindre dn 40 euro dr mindre
an 2 euro eller det billigaste utbytbara prepa-
rat som kostar 40 euro eller mer 4r mindre 4n
3 euro. De ndmnda prisskillnaderna bestim-
mer det s.k. prisintervallet.

Enligt 57 d § i ldkemedelslagen ska inne-
havarna av fo6rsiljningstillstind i1 enlighet
med social- och hilsovardsministeriets for-
ordning om utbyte av lidkemedel (210/2003)
minst 21 dagar fore varje kvartal meddela
Folkpensionsanstalten och dem som uppdate-
rar ldkemedelsprisuppgifter de partipriser
som trider i kraft den forsta dagen i varje
kvartal och som giller for ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av utbyte av ldkemedel. Ut-
ifrdn prisanmélningarna fastslar Folkpen-
sionsanstalten ett prisintervall f6r varje grupp
av utbytbara lakemedel. Som nedre grins an-
ges minuthandelspriset inklusive mervérdes-
skatt for det forméanligaste preparatet inom
gruppen och som ovre grians det hogsta be-
lopp som i ldkemedelslagen betraktas som en
liten avvikelse. Det preparat som har ett pris
som utgdr prisintervallets ovre grians hor
dock inte till prisintervallet. Det preparat som
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har det féormanligaste minuthandelspriset in-
klusive mervirdesskatt och som didrmed an-
ger den nedre grinsen for prisintervallet kan
vara antingen ett preparat som omfattas av
ersittning eller ett preparat som inte omfattas
av ersittning. Folkpensionsanstalten fér en
forteckning 6ver de priser pa utbytbara like-
medel som har meddelats anstalten.

Prisintervallerna for utbytbara ldkemedel
fastslas kvartalsvis och giller i tre méanader.
Ett lakemedelspreparat som under kvartalet
kommer ut pa marknaden och som omfattas
av utbyte av ldkemedel upptas enligt veder-
tagen praxis i en giltig grupp for utbytbara
lakemedel. De partipriser for lakemedelspre-
parat som giller pa riksplanet kan &ndras
med tvd veckors mellanrum efter den forsta
dagen i kvartalet. Partipriset for preparat som
omfattas av ersittning far dock inte overskri-
da det partipris som faststillts av ldkeme-
delsprisndmnden.

Utbytet av Ildkemedel och patentsystemet

Ett patent innebér forbudsritt som ger pa-
tenthavaren ensamritt att under en viss tid
forbjuda att ndgon annan utnyttjar patentha-
varens uppfinning yrkesméssigt, t.ex. genom
att yrkesmaéssigt tillverka patentskyddade als-
ter, bringa dem i omsittning, importera dem
eller anvinda ett patentskyddat forfarande.
Efter ansokan kan patent beviljas pa en upp-
finning som kan tillgodogoras industriellt, ar
ny och avviker visentligt fran tidigare upp-
finningar. Patentskydd ingar ofta i ett fore-
tags affdrsstrategi. Med hjdlp av patent kan
foretaget skydda sig mot konkurrenter och fa
ett forsprang, eftersom patentet innebdr att
konkurrenterna maéste soka ersdttande 10s-
ningar for att fa tilltrdde till samma marknad.
Forbudsritten pa basis av patent dr bade ter-
ritoriellt och tidsméssigt begrinsad: patent
hor till nationell rétt och géller under sin gil-
tighetstid endast i det land dér patentskyddet
har sokts och beviljats.

Fore 1995 kunde man i Finland fi endast
ett s.k. forfarandepatent for nya likemedels-
uppfinningar. Patentet skyddar enbart till-
verkningsmetoden i friga om ldkemedelssub-
stansen. Om ett konkurrerande foretag ge-
nom ndgot annat framstéllningssétt kan till-
verka en likemedelssubstans som skyddas av

ett forfarandepatent, dr det mojligt att silja
denna ldakemedelssubstans utan att det ror sig
om patentintrang i fraga om det ursprungliga
patentet. Produktpatent som skyddar sjilva
lakemedelssubstansen har kunnat sokas fran
och med 1995.

Med ett s.k. analogiforfarandepatent avses
ett sadant patent som giller ldkemedelssub-
stansens tillverkningsmetod, i fraga om vil-
ken anstkan om patentet har gjorts eller an-
ses ha blivit gjort fére 1995 och patentbarhe-
ten for forfarandet har motiverats med att den
substans som ska framstillas &r ny. Fram till
2006 kunde ett konkurrerande synonympre-
parat till originalpreparatet vilket framstéllts
med nagon annan metod borja omfattas av
utbyte av lidkemedel medan patentet eller
tillaggsskyddet fortfarande gillde.

Ar 2006 #ndrades likemedelslagen sa att
utbytet av likemedel inte skulle omfatta 14-
kemedelssubstanser skyddade med ett analo-
giforfarandepatent (RP 108/2005). Enligt 57
¢ § i ldkemedelslagen anses ett likemedels-
preparat inte vara utbytbart om tillverk-
ningsmetoden for originalpreparatets aktiva
substans skyddas av ett giltigt forfarandepa-
tent i Finland eller av ett tilliggsskydd i an-
slutning till det och patentansékan har gjorts
fore 1995. Dessutom forutsitts att den aktiva
substansen har ett produktskydd (produktpa-
tent) i minst fem stater inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Utbyte av 14-
kemedel kan inledas forst nér giltighetstiden
for forfarandepatentet har gatt ut. Ett eventu-
ellt synonympreparat till ett lakemedelspre-
parat som skyddas med ett analogiforfaran-
depatent dr ett likemedelspreparat som finns
lagligt p4 marknaden. Avgrinsningen for ut-
bytet av likemedel hindrar inte utbytet mel-
lan originalpreparatet och ett parallellimpor-
terat preparat fran ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen. Paral-
lellimport baserar sig pé principen om fti ror-
lighet for varor i enlighet med fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen.
2.2.  Den internationella utvecklingen

Under de senaste aren har likemedelskost-
naderna oOkat snabbt i alla medlemslidnder
inom Europeiska unionen. Det anvinds flera
olika metoder for att stivja utgifterna for 14-
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kemedelsersittning, sdsom kontroll av huru-
vida ett lakemedel omfattas av erséttning, di-
rekta och indirekta priskontroller, begrins-
ning av den méngd likemedel som ska ersit-
tas, likemedelsbudgetar, receptrespons och
vardrekommendationer. Enskilda metoders
inverkan pa ersittningsutgifterna har visat sig
vara otillricklig och metodsortimentet har
anvénts 1 vida kretsar i syfte att uppna malen.

Referensprissystem anvidnds i stor ut-
strickning i Europa och utanfor Europa. Ett
referensprissystem eller ett motsvarande sy-
stem anvinds i 18 EU-medlemsldnder och
bl.a. pa Island och i Norge, Australien, Ka-
nada och Nya Zeeland. I Europa tog Tysk-
land som forsta land i bruk ett referensprissy-
stem 1989. Nederldnderna, Island, Norge,
Sverige, Polen, Slovakien, Danmark, Tjecki-
en och Ungern inforde referensprissystem pa
1990-talet och de ovriga ldanderna, Belgien,
Spanien, Italien, Grekland, Lettland, Litauen,
Portugal, Frankrike, Slovenien och Estland,
pa 2000-talet.

Sverige och Norge har avstatt fran ett ut-
tryckligt referensprissystem pd 2000-talet. I
bada ldnderna har man dock infort utbyte av
lakemedel, vilket inrymmer prissdttnings-
praxis som motsvarar referensprissystemet.
Enligt det ldkemedelsutbyte som togs i bruk i
Sverige 2002 betalas ersdttning enligt det
forménligaste, till buds stdende likemedels-
preparatet inom en grupp. | Norge géller att i
fraga om preparat som omfattas av utbyte av
lakemedel bestdms det hogsta pris som utgor
grund for erséttningen enligt ett graderat
prisséttningssystem. Det graderade prissatt-
ningssystemet togs i bruk i Norge 2005. I sy-
stemet ingar ocksd likemedelspreparat som
skyddats genom ett analogiforfarandepatent
och omfattas av ett produktpatent i andra
lénder.

De referensprissystem och motsvarande sy-
stem som anvédnds avviker frdn varandra i
fraga om gruppering av ldkemedelspreparat,
preparat som upptas i systemet och bestdm-
mande av ett referenspris. Utgéende frén re-
ferensgruppens omfattning kan systemen in-
delas i en generisk och en terapeutisk modell.
I den generiska modellen 4r referensgruppen
sndvare och star samma aktiva lakemedels-
substans som utgangspunkt for klassifice-
ringen av ldkemedlen. En generisk modell

anvénds i Belgien, Spanien, Island, Italien,
Litauen, Portugal, Frankrike, Slovenien,
Danmark, Estland, Norge och Sverige. I den
terapeutiska modellen grupperas likemedlen
pa terapeutiska grunder. Referensgruppen &r
mera vidstrackt och kan ocksé innehalla pre-
parat med olika aktiva likemedelssubstanser.
I samma grupp kan inga preparat med ett gil-
tigt patentskydd och preparat vars patent-
skydd har gatt ut. En terapeutisk modell an-
vinds 1 Nederldnderna, Grekland, Lettland,
Polen, Tyskland, Slovakien, Tjeckien och
Ungern. En detaljerad beskrivning av refe-
rensprissystemen i de olika ldnderna finns i
betéinkandet av den av social- och hilso-
vardsministeriet tillsatta arbetsgruppen for
referenspriser (Social- och hélsovardsmini-
steriets publikationer 2007:43).

For bade den generiska och den terapeutis-
ka modellen géller att den noggrannare grup-
peringen av likemedlen och bestimmandet
av referenspriset varierar fran ett land till ett
annat. I den generiska modellen innehéller
referensgruppen oftast preparat som har
samma forpackningsstorlek och samma l4-
kemedelssubstans 1 samma kvantitativa
sammansittning och samma ldakemedelsform.
Som referenspris for gruppen stills vanligen
priset pa det forméanligaste preparatet inom
gruppen. I de flesta linder forutsitts dessut-
om att priset pa det synonympreparat som
ska ersittas dr en viss procent ldgre dn priset
pa originalpreparatet. Prissdnkningen varierar
fran 20 till 75 procent beroende pa vilket
land det &r fraga om. Vid sidan om ett gene-
riskt referensprissystem anvinds ldkeme-
delsutbyte i néstan alla ldnder.

Den terapeutiska referensprismodellens
omfattning varierar fran ett land till ett annat.
Den vanligaste modell som anvénds 4r en sa-
dan dir systemet omfattar endast vissa like-
medelskategorier som fatt en etablerad tera-
peutisk stéllning. Sddana likemedelskatego-
rier utgdrs av t.ex. protonpumpsblockerare
avsedda for behandling av mag- och tolv-
fingertarmssar, statiner avsedda for att sinka
kolesterolet och ACE-blockerare och sartaner
avsedda for att sdnka blodtrycket. I den tera-
peutiska modellen bestdms referenspriset sa
som sérskilt slagits fast i varje land. Det ar
vanligt att referenspriset stélls pa basis av en
referensstorhet som man kommit §verens om
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for olika lakemedelssubstanser. I Nederldn-
derna och Ungern bestims referenspriset pa
basis av priserna pa den dygnsdos som an-
getts for varje lakemedelssubstans. I Ungern
anges som referenspris det formanligaste pri-
set utifran referensstorheten, i Nederlinderna
ett pris som ligger under medelvérdet och 1
Tyskland den Ovre griansen for den ldgsta
tredjedelen av priserna.

I de flesta lander ansvarar den instans som
har hand om prisséittningen av och erstt-
ningen for liakemedel ocksd for referenspri-
serna. I vissa ldnder har ansvaret delats sa att
lakemedelsmyndigheten i landet ansvarar for
grupperingen av likemedel och pris- och er-
sattningsmyndigheten for definieringen av
referenspriser. I de lander som infort ett tera-
peutiskt referensprissystem &dr det vanligen
ett separat expertorgan som beslutar om
grupperingen av ldkemedel. Tiden mellan
uppdateringarna av referenspriserna varierar
fran ett land till ett annat. | Danmark uppda-
teras referenspriserna med tva veckors mel-
lanrum, i Estland varje kvartal, i Belgien med
sex manaders mellanrum och i Frankrike
med fem ars mellanrum. I Nederlédnderna har
inga uppdateringsintervaller angetts.

Internationella erfarenheter ger vid handen
att samtidig anviandning av ett referenspris-
system och utbyte av likemedel effektivise-
rar bigges verkan. Viktiga omsténdigheter
med tanke pa ett vilfungerande referenspris-
system dr utéver utbyte av ldkemedel ocksa
att det finns en tillrickligt stor marknad for
synonymldkemedel, i synnerhet i den gene-
riska modellen, att referenspriserna justeras
tillrdckligt ofta och att referenspriset bestims
pa basis av marknadspriserna for de férman-
ligaste preparaten.

Erfarenheterna i andra lédnder ger fingervis-
ningar om att referensprissystemet kan bidra
till att liskemedel anvinds rationellt och till
att bade ldkarna och patienterna blir mera
kostnadsmedvetna. Det har konstaterats att
referensprissystemet minskar anvindningen
av de dyraste likemedlen och i motsvarande
grad Okar anvidndningen av forméanligare
preparat och preparat som siljs till referens-
pris. For att patienterna ska kunna garanteras
behovlig och trygg likemedelsbehandling
anvinds inom referensprissystemen vanligen
ett forfarande dar patienten betalas erséttning

for ett ldkemedel som &r dyrare dn referens-
priset, om en ldkare har konstaterat att prepa-
ratet 1 fraga dr noédvindigt for patienten pa
medicinska eller terapeutiska grunder. I ut-
viarderande undersokningar av referenspris-
systemen har det inte uppdagats att inforan-
det av ett referensprissystem skulle oka de
skadliga verkningarna for hilsan eller oka
anlitandet av hdlsovardstjéanster.

2.3. Bedomning av nuliget

Likemedel &r ett viktigt element inom hél-
so- och sjukvarden. Med hjilp av ldkemedlen
kan man forebygga och bota sjukdomar, lind-
ra symtom och uppritthélla patienternas
funktionsféormaga. Systemet for likemedels-
ersittning frén sjukforsékringen ska garante-
ra att patienterna till skéliga kostnader kan fa
den likemedelsbehandling som behdvs for
behandlingen av sjukdomar.

Liakemedelsersittningarna dr den storsta
enskilda forman som paverkar sjukvardsut-
gifterna inom sjukforsdkringen och darige-
nom avgifterna for sjukvardsforsdkringen
och utgifterna for staten. Likemedelsersétt-
ningarna betalas som sjukvardsforsdkrings-
utgifter enligt sjukforsdkringen, vilka till
hilften finansieras med intékter av de forsak-
rades sjukvardsavgifter och till hilften med
statens medel. Ar 2007 uppgick utgifterna for
lakemedelsersittningar till sammanlagt 1
142,1 miljoner euro, vilket motsvarade 74
procent av utgifterna for sjukvardsforsik-
ringen. Grundersittningar betalades till ett
belopp av 368,7 miljoner euro, ersittningar
enligt den ldgre specialersittningen till ett be-
lopp av 229,4 miljoner euro och ersittningar
enligt den hogre specialersittningen till ett
belopp av 432,6 miljoner euro. Tilliggser-
sédttningar betalades till ett belopp av 111
miljoner euro (grénsen for sjédlvriskandelen
var 627,47 euro ar 2007).

Enligt Folkpensionsanstaltens statistik har
de likemedelskostnader som ersitts fran
sjukforsdkringen stigit med dubbel hastighet
i forhallande till virdet av totalproduktionen
fran borjan av 1990-talet. Ar 1990 var nivan
pa lakemedelsersittningarna 0,34 procent av
bruttonationalprodukten, medan andelen av
0,68 procent &r 2005. Aren 2000—2005 vari-
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erade den arliga reella 6kningen av utgifterna
for lidkemedelsersattningar fran 5 till 10 pro-
cent och var i medeltal 8,4 procent. Ar 2006
steg likemedelskostnaderna reellt med 0,4
procent och ar 2007 med 1,3 procent jamfort
med det foregaende aret. Patientens procen-
tuella betalningsandel av de likemedel som
ersattes sjonk fran 30 procent ar 1994 till 30
procent ar 2006. I belopp tkade patientens
andel likval fran 100 till 136 euro.

De okade liakemedelskostnaderna beror pa
att nya, dyrare likemedelsbehandlingar an-
vinds i tilltagande grad och att mdngden pre-
parat som omfattas av specialerséttning 6kar.
En del av de nya likemedlen har tagits fram
for sjukdomar for vilka det inte tidigare har
funnits nagon verkningsfull ldkemedelsbe-
handling. Det har inte skett nigra betydande
fordndringar i antalet mottagare av ersétt-
ningar eller i rittigheterna att fa erséttningar,
vilket innebdr att okningen av likemedels-
kostnaderna och patienternas genomsnittliga
sjalvrisk tyder pa antingen mera omfattande
lakemedelsanviandning 4n tidigare eller an-
véandning av dyrare lidkemedel 4n tidigare el-
ler pa bada dessa. Vid granskning av de tota-
la kostnaderna bor det beaktas att en effektiv
och verksam ldkemedelsbehandling kan
minska arbetsoférmaga och institutionsvard,
oka funktionsféormagan och forbéttra hilsan.

Okningen av likemedelskostnaderna hélls
under kontroll indirekt via systemet for fast-
stdllande av priser och via erséttningssyste-
met. Det har vidtagits ett flertal aktiva atgr-
der for att stivja okningen av likemedels-
kostnaderna, t.ex. utbyte av likemedel som
infordes 2003, sidnkning av de faststéllda par-

tipriserna med 5 procent ar 2006, ldkeme-
delsprisndmndens prisjusteringar och inf6-
rande av ldkemedelsspecifik sjdlvriskandel
inom specialerséttningsklassen och tillaggs-
ersattningarna. Okningen av kostnaderna for
lakemedelsersittning minskades ocksa av att
nya likemedel borjade omfattas av utbytet av
lakemedel.

Utbytet av likemedel har medfort bespa-
ringar for bade patienterna och utgifterna
inom sjukforsidkringen. Utbytet av ldkemedel
genererar omedelbara besparingar nér patien-
ten byter ut lidkemedlet pa apoteket mot ett
forméanligare utbytbart preparat och indirekta
besparingar genom priskonkurrensen mellan
foretag och genom praxisen for forskrivning
av likemedel. Enligt Folkpensionsanstaltens
statistik medférde utbytet av lidkemedel mot
billigare preparat besparingar till ett belopp
av 35,6 miljoner euro &r 2007. Héilften av be-
loppet kom ldkemedelsanvdndarna och hilf-
ten sjukforsdkringen till godo. Under é&ret
bytte mer dn en miljon finldndare ut &tmin-
stone ett av sina ldkemedel som ersitts enligt
sjukforsdkringen mot ett forménligare like-
medel. Varje utbyte minskade likemedelsut-
gifterna med i genomsnitt 13,58 euro. Pa det
hela taget har utbytet av lidkemedel fungerat
bra i synnerhet nidr det géller grunderstt-
ningen och den lagre specialersittningen. Ut-
bytet av ldkemedel har ddremot inte fungerat
och ingen priskonkurrens har uppkommit i
fraga om preparat inom den hogre specialer-
séttningen, dar patientens betalningsandel dr
densamma oavsett vilket likemedel det &r
fradga om.

Tabell 1. Besparingar till f61jd av utbytet av lakemedel aren 2003—2007.

1.4.2003—

31.12.2003 2004 2005 2006 2007
For kunden, miljoner euro 9,0 13,7 12,0 18,3 17,8
For utgifterna for ldkemedelsersétt-
ningar fran sjukforsikringen, miljoner 11,2 16,9 13,8 17,9 17,8
euro
Sammanlagt, miljoner euro 20,3 30,5 25,7 36,2 35,6
Genomsnittlig besparing/utbyte, euro 16,9 19,68 15,8 15,11 13,58

Kalla: Folkpensionsanstalten
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Malet med utbytet av ldkemedel dr att ef-
fektivisera overgangen till forménligare 14-
kemedelspreparat i fraga om preparat som ar
likvérdiga i fraga om verkan, sdkerhet och
kvalitet och att frimja priskonkurrens. Det att
lakemedelspreparat som skyddats med ett
analogiforfarandepatent uteslots ur utbytet av
lakemedel har dock f6érsdmrat mojligheterna
att effektivt dra nytta av utbytet av likemedel
i den priskonkurrens som synonympreparaten
genererar. Det faktum att originalpreparat
som skyddas med analogiférfarandepatent &r
dyra jamfort med synonympreparat som
kommit ut p4 marknaden har i friga om vissa
preparat lett till att man har borjat upphéva
ersittningen och det faststdllda partipriset.
Enligt 6 kap. 8 § i sjukforsdkringslagen kan
lakemedelsprisndmnden upphédva erséttning-
en och partipriset for ett lakemedelspreparat,
om ett synonympreparat som innehaller
samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersittningssystemet. Vid utredningen av
forutsittningarna for upphédvande ska like-
medelsprisnimnden bedoma ldkemedelspre-
paratets terapeutiska virde eller hur skiligt
partipriset dr pa basis av nya uppgifter som
nimnden erhallit. Vid bedémningen ska de
omstindigheter som beaktas vid faststidllan-
det av ett skiligt partipris och erséttning upp-
mirksammas. Till foljd av forfarandet for
upphévande blir likemedelsforetaget tvunget
att sdnka partipriset for lakemedelspreparatet
om foretaget vill att likemedelspreparatet
fortfarande ska omfattas av erséttningssyste-
met och det inte kan visa att originalprepara-
tet har ett battre terapeutiskt virde dn syno-
nympreparatet. Nir riksdagens social- och
hilsovéardsutskott behandlade regeringspro-
positionen med forslaget till den #ndring av
utbytet av likemedel som genomférdes 2006
betonade utskottet att de dndringar som géller
utbytet av likemedel inte syftar till att be-
griansa mojligheterna att ta till vara synonym-
lakemedel ndr ersdttningssystemet fornyas
langre fram.

Patentskyddet utstracker inte som sadant
nagra rittsliga verkningar eller forpliktelser
till priset eller erséttningen for ett ldkeme-
delspreparat. Patent-, ldkemedels- och ersitt-
ningslagstiftningen &r med andra ord obero-
ende av varandra. Enligt patentsystemet ska
den som innehar patent sjidlv 6vervaka att det

inte gors négra intrang i patentet. Om patent-
havaren misstdnker att ndgon utnyttjar den
uppfinning som patentet giller for kommer-
siella syften, forfogar patenthavaren Gver
rattsmedel enligt patentlagstiftningen. Ge-
nom ldkemedelslagstiftningen sékerstills att
de ldkemedel som finns pd marknaden &r
trygga. Syftet med ldkemedelsersittningslag-
stiftningen #r didremot att trygga patientens
mojligheter att fa behovlig vard till 6verkom-
liga kostnader for patienten och samhillet.
De bestammelser i sjukforsdkringslagen som
giller ldkemedelsersittningar #r nationell
lagstiftning och sjukforsikringens omfattning
ar en fraga som avgors nationellt.

Det finns inga uppgifter om att det i andra
EU-medlemsstater skulle anvidndas sadana
pris- och ersittningssystem for ldkemedel dér
ett giltigt patent for ett likemedelspreparat
skulle utgoéra grund for specialbehandling av
lakemedlets pris eller erséttning eller dar ett
patentskydd skulle ha utvidgats via de aktuel-
la systemen. Sedan 1995 har ldkemedelssub-
stanser kunnat beviljas produktpatent ocksa i
Finland. For dagens forskningsron gar det
alltsa att fa tdckande patentskydd i Finland.

Lakemedelsutbytets dampande effekt pa
kostnadsstegringen har ocksa inskrénkts av
att utbyte av lakemedel har forbjudits. Aven
om antalet forbud mot utbyte inte ar speciellt
stor, dr de enligt utredningar av avsevird
ekonomisk betydelse. Enligt Folkpensionsan-
staltens statistik forbjod ldkarna utbyte
mycket séllan ar 2007, endast 0,2 procent av
recepten pa likemedel som omfattas av utby-
te av ldkemedel. Kunderna forbjod utbyte i
frdga om 10 procent av recepten pa likeme-
del som omfattas av utbyte av likemedel.
Om de kunder som forbjod utbyte och kopte
ett preparat som inte horde till prisintervallet
hade bytt ut ldkemedlet mot det dyraste pre-
paratet i prisintervallet, skulle besparingen
har uppgatt till 24,5 miljoner euro, varav
kundernas andel skulle ha varit 9,2 miljoner
euro och sjukforsdkringens 15,3 miljoner
euro.

Statistiken Over lakemedelserséttningar ger
fingervisningar om att patienternas och l4-
karnas kostnadsmedvetenhet och vilja att
byta ut ldkemedel &ar ligre inom de substitu-
tionsgrupper som inrymmer likemedelspre-
parat enligt den hogre specialerséttningen el-
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ler om den arliga sjélvriskgrinsen har
overskridits. Det kan dock inte anses vara
motiverat att forbjuda att ett dyrare preparat
byts ut mot ett billigare preparat med samma
terapeutiska virde, om det inte finns nagra
medicinska eller terapeutiska grunder for
forbudet.

Ar 2006 dimpades okningen av likeme-
delskostnaderna av genomférandet av like-
medelsersittningsreformen, likemedelspris-
nidmndens prisjusteringar, utvidgningen av
utbytet av likemedel och den fortgaende
priskonkurrensen samt begrinsningen av er-
sittningen for de tva dyraste kolesterollike-
medlen med borjan den 1 oktober 2006. Ut-
gifterna for lakemedelsersittningar har dock
fortsatt att 6ka trots atgdrderna for att stivja
okningen av likemedelskostnaderna. Enligt
Folkpensionsanstaltens statistik har ersitt-
ningsutgifterna de senaste aren okat snabbast
i friga om preparat inom den hogre special-
ersittningen. Okningen av ersittningsutgif-
terna har varit mattfullare i friga om preparat
inom grundersittningen och den ldgre speci-
alersdttningen. Det kan véntas att ldkeme-
delskostnaderna kommer att 6ka nér befolk-
ningens medelalder stiger, likemedelsbe-
handlingen utvecklas och nya likemedel och
sjukdomar som kan behandlas med ldkeme-
del okar.

Det nuvarande systemet for likemedelser-
séttning dr tungrott ocksa nér det géller forfa-
randet. Savil original- och synonympreparat
som parallellimporterade och parallelldistri-
buerade preparat ska ha en faststilld ersitt-
ning och ett faststillt skiligt partipris for var-
je forpackning. Forfarandet sysselsétter inne-
havarna av forséljningstillstand, lakeme-
delsprisndmnden och Folkpensionsanstalten.
For att ett preparat ska hallas kvar inom er-
sédttningssystemet maste innehavaren av for-
sédljningstillstand ldmna in en férnyad anso-
kan for varje forpackning av preparatet innan
det forra beslutet gar ut. Pa basis av den for-
nyade ansokningen omprovar likeme-
delsprisnimnden preparatets erséttning och
skdliga partipris for varje forpackning. For
varje fornyad ansokan ska dessutom begiras
utlaitande av Folkpensionsanstalten innan
arendet behandlas i nimnden. Fornyade an-
s6kningar utgdr en betydande del av de an-
s6kningar som tillstélls liakemedelsprisndmn-

den. Ar 2005 behandlade likemedelspris-
niamnden ca 3 100 fornyade ansékningar och
pa motsvarande sdtt ca 1 000 férnyade an-
sokningar ar 2007. Ar 2005 utgjorde de for-
nyade ansokningarna 70 procent och ar 2007
40 procent av alla ansokningar. Forfarandet
for faststillande av ett preparats forpack-
ningsspecifika ersittning och partipris dr mo-
tiverat i fraga om nya likemedelspreparat
som dnnu inte blivit etablerade. Nir det gill-
er preparat som ldnge funnits pd marknaden
och omfattas av utbyte av likemedel &r det
diaremot nodvéndigt att lindra det nuvarande
forfarandet med fornyad ansokan.

3. Malsittning och de viktigaste
forslagen

3.1. Malsittning

Regeringen har i sitt regeringsprogram for-
bundit sig att stdvja dkningen av ldkemedels-
kostnaderna. For aren 2008—2011 har 5 pro-
cent stillts ut som grians for den arliga reella
okningen av utgifterna for lakemedelsersitt-
ningar. I enlighet med det mal som skrivits in
i regeringsprogrammet giller det dessutom
att beakta likemedlens kostnadsnytta vid be-
slut som giller erséttningar for framfor allt
nya likemedel. Det dr nddvindigt att ange
grianser for kostnaderna for ersdttningssyste-
met for att en behovlig och heltickande 13-
kemedelsbehandling ska kunna tryggas i
framtiden.

Malet med de foreslagna reformerna av sy-
stemet for lidkemedelsersittning dr att utfor-
ma ett referensprissystem inom erséttnings-
systemet i syfte att stivja okningen av like-
medelskostnaderna. Det referensprissystem
som foreslads kompletterar det utbyte av 14-
kemedel som redan inforts. Samtidig an-
viandning av referensprissystemet och utbytet
av likemedel effektiviserar bdgges verkan.
Referensprissystemet forviantas minska an-
viandningen av de dyraste ldkemedlen och i
motsvarande grad oka anvindningen av for-
manligare preparat och preparat som siljs till
referenspris. Syftet med de foreslagna and-
ringarna i utbytet av likemedel &r att fraimja
anvindningen av de forménligaste utbytbara
lakemedelspreparaten och oka priskonkur-
rensen mellan ldkemedelsforetagen. Malet
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med en 6vergang till synonymlikemedel med
ett formanligare pris dr att minska de kostna-
der som inkdp av likemedel medfor for pati-
enten, minska trycket pa att hoja sjukforsik-
ringsavgifterna och stdvja okningen av sta-
tens utgifter.

Nar referensprissystemet infors blir det
ocksd mojligt att latta upp forfarandet for
pris- och ersittningsbeslut som giller prepa-
rat som ldnge funnits pa marknaden. Nér be-
stimmelserna om forfarandet for pris- och
ersattningsbeslut luckras upp kan ldkeme-
delsprisndmndens resurser inriktas pd mera
ingdende granskningar av nyttan med och
kostnadseffekterna av nya ldkemedel.

Syftet med de Ovriga #ndringsforslagen,
som inte direkt hanfor sig till inforandet av
referensprissystemet, dr att skapa klarhet i de
bestimmelser 1 sjukforsidkringslagen som
géller systemet for lakemedelsersittning.

3.2.  De viktigaste forslagen

I denna proposition foreslas att det i Fin-
land ska inforas ett referensprissystem som
baserar sig pad samma aktiva likemedelssub-
stans, dvs. ett generiskt referensprissystem.
Nér referensprissystemet infors kommer 13-
kemedelspreparaten att omfattas av antingen
det nuvarande forfarandet for faststidllande av
priset eller referensprissystemet. Utgéngs-
punkten &r att nya originalpreparat som inte
har nagra synonympreparat ska omfattas av
forfarandet for faststidllande av erséttning och
ett skéligt partipris enligt den géllande lagen.
Om villkoren for bildande av en referens-
prisgrupp enligt den foreslagna lagen upp-
fylls, ska ett lakemedelspreparat omfattas av
forfarandet for prisanmilan och erséttning
enligt referensprissystemet.

Inférandet av referensprissystemet forutsit-
ter att 5 och 6 kap. i sjukforsdkringslagen och
57 b—57 d § i ldkemedelslagen #ndras. I
samband med att referensprissystemet infors
ar det dessutom #ndamalsenligt att se Gver
bestdmmelserna i 5 och 6 kap. i sjukforsik-
ringslagen trots att dndringarna inte dr nod-
véndiga med tanke pa inforandet av referens-
prissystemet. Andringarna &r till 6vervédgan-
de del tekniska preciseringar eller sddana
som behovs for att skapa klarhet i lagstift-
ningen.

Referensprissystemet

Referensprissystemet enligt propositionen
kommer att besta av referensprlsgmpper som
baserar sig pa den forteckning dver sinsemel-
lan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av
Liakemedelsverket. I referensprissystemet ska
kunna upptas sinsemellan motsvarande I&-
kemedelspreparat med forsiljningstillstand
vilka omfattas av faststédlld ersdttning. De
preparat som upptas i en referensprisgrupp
ska innehélla samma méngd av samma like-
medelssubstans i samma likemedelsform och
ha forpackningsstorlekar med nira motsva-
righet till varandra. Preparaten inom samma
referensprisgrupp ska vara bioekvivalenta.

For att en referensprisgrupp ska kunna bil-
das maste gruppen av sinsemellan utbytbara
preparat innehélla minst ett synonympreparat
som omfattas av ersittning och som salufors.
Originalpreparat och synonympreparat kan
borja omfattas av referensprissystemet nir ett
ersattningsgillt synonympreparat upptas i
gruppen. Ett synonympreparat &r ett original-
preparat som ett annat foretag for in fran en
annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Inom referensprissyste-
met behandlas synonympreparaten darfor pa
motsvarande sitt som originalpreparaten.

Referenspriserna ska fastslas pa basis av de
partipriser som lagts fram av likemedelsfore-
tagen och pa basis av de minutforsiljnings-
priser inklusive mervirdesskatt som berdk-
nats utifrin de ndmnda partipriserna. Refe-
renspriset ska vara minutforsiljningspriset
inklusive mervérdesskatt for det formanligas-
te preparatet i referensprisgruppen forhojt
med 1,50 euro. Om det férmanligaste prepa-
ratets pris dr 40 euro eller mer, ska referens-
priset vara minutforsiljningspriset inklusive
mervirdesskatt forhojt med 2 euro. I de ldn-
der dir referensprissystemet tagits i bruk
fastslas referenspriset i allménhet pé basis av
det formanligaste partipriset eller de férman-
ligaste partipriserna. En modell dir referens-
priset fastslas pa basis av det forménligaste
preparatets partipris kan leda till att patien-
ternas sjdlvriskandelar okar jamfort med ett
alternativ ddr man i referenspriset beaktar ett
prisintervall som vid det nuvarande utbytet
av likemedel. De prisgrianser for referenspri-
set som foreslas 6kar antalet alternativa pre-
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parat som siljs till referenspris och sikerstil-
ler tillgdngen pa preparat som siljs till refe-
renspris. Referenspriserna ska utformas kvar-
talsvis och gilla i tre manader.

Referenspriset pa preparat som tillhér en
referensprisgrupp ska vara det hogsta pris ut-
ifrdn vilket storleken pé ersdttningen for ett
preparat som ingar i samma grupp ska kunna
berdknas. Den oOverskjutande kostnaden i
forhallande till referenspriset ska betalas av
den forsdkrade. Den andel som Gverstiger re-
ferenspriset ska inte rdknas in i summan av
den arliga sjdlvriskandelen for hoga ldkeme-
delskostnader. Om preparatets pris ar ldgre
an referenspriset, ska likemedelserséttningen
beriknas utifran preparatets faktiska pris. |
sadana fall dir ldkaren bedomer att ett like-
medel med ett visst handelsnamn bor anvén-
das av medicinska eller terapeutiska skil, ska
ersittning dock betalas for priset pa det pre-
parat som lékaren antecknat i receptet.

Forfarandet

Lakemedelsprisndmnden ska publicera en
forteckning 6ver de likemedelspreparat som
omfattas av prisanmilan inom referenspris-
systemet. Forteckningen kommer att basera
sig pa den forteckning Over utbytbara like-
medelspreparat som Likemedelsverket pub-
licerar kvartalsvis. P& basis av den forteck-
ning som ldkemedelsprisndmnden publicerar
ska innehavarna av forsdljningstillstand till-
stilla lakemedelsprisndmnden en prisanmé-
lan senast 21 dagar fore ingdngen av varje
nytt kvartal, om innehavarna av forsiljnings-
tillstind Onskar att ett preparat ska ingé i re-
ferensprissystemet. Prisanmélan ska vara ett
villkor for ersittning f6r preparat som omfat-
tas av prisanmilningsforfarandet. Under refe-
rensprisperioden ska ett preparat kunna upp-
tas 1 referensprissystemet inom ramen for
forfarandet for ansdkan om erséttning. An-
s6kningsforfarandet ska ocksa tillimpas pa
preparat som vid ansokningstidpunkten inte
har négon ersittning som godkints av like-
medelsprisndimnden eller som inte ldngre
omfattas av ersittning.

Pé basis av prisanmélningarna ska likeme-
delsprisndmnden fastsla referensprisgrupper-
na, referenspriset och de preparat som ska
upptas i referensprissystemet. Beslutet ska

offentliggdras senast sju dygn fore ingangen
av varje nytt kvartal. Likemedelsprisndmn-
den ska samtidigt faststdlla den erséttning
och det hogsta partipris enligt referensprissy-
stemet som géller tills vidare for nya preparat
som upptas i referensprissystemet.

Forfarandet med faststidllande av priset ska
inte gélla likemedelspreparat som omfattas
av referensprissystemet. Foretagen ska fritt fa
prissitta liakemedelspreparaten inom syste-
met, forutsatt att priset inte Overstiger det
hogsta partipris som faststillts av ldkeme-
delsprisndmnden och som giller vid den tid-
punkt da systemet trdder i kraft.

Nir referensprissystemet infors kommer
sjukforsdkringslagen att innehélla tre olika
begrepp for partipris: skiligt partipris som
godtagits som ersittningsgrund, partipris och
hogsta partipris. Med skiligt partipris avses
det pris som ldkemedelsprisndmnden vid for-
farandet for faststéllande av ett pris faststéller
for ett lidkemedelspreparat pa ansokan av in-
nehavaren av forsdljningstillstind. Med par-
tipris avses det pris som innehavaren av for-
sédljningstillstind meddelar ldkemedelspris-
niamnden nér referensprisgrupper ska bildas.
Med hogsta partipris avses det hogsta pris
som angetts for ett preparat inom prisanmaél-
ningsforfarandet.

Utbytet av ldkemedel

Nir referensprissystemet genomférs kom-
mer en del av de preparat som omfattas av
utbyte av ldkemedel ocksa att ingd i refe-
rensprissystemet. For att forfarandena for ut-
byte av ldkemedel och forfarandena enligt re-
ferensprissystemet ska vara forenliga foreslas
att bestimmelserna om utbyte av lakemedel i
57 b och 57 d § i likemedelslagen dndras sa
att de stimmer Overens med de foreslagna
forfarandena inom referensprissystemet.

Vid utbyte av lidkemedel ska apoteket byta
ut ett lakemedelspreparat mot det billigaste
utbytbara likemedelspreparatet eller mot ett
utbytbart likemedelspreparat vars pris avvi-
ker litet fran det billigaste preparatets pris. I
57 b § i ldkemedelslagen fastslas nidr pris-
skillnaden mellan sinsemellan utbytbara pre-
parat anses vara liten. Det foreslas att defini-
tionen #ndras sa att en prisskillnad som avvi-
ker litet fran det formanligaste preparatet
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inom gruppen ska vara 1,50 euro, om minut-
handelspriset inklusive mervérdesskatt for
det féormanligaste preparatet dr ldgre &dn 40
euro. | ovriga fall ska prisskillnaden vara 2
euro. Griansvéirdena 1,5 och 2 euro bestim-
mer det s.k. prisintervallet vid utbyte av 14-
kemedel och motsvarar de gréansviarden som
foreslads bli anvdnda nidr referenspriset be-
stdims inom referensprissystemet. Att minska
de gillande prisintervallen for utbyte av l4-
kemedel med 0,50 euro baserar sig pa syftet
att begrinsa en hojning av likemedelskost-
naderna.

Det foreslas ocksa att definitionen av det
preparat som bestdimmer det billigaste priset
pa sinsemellan utbytbara likemedelspreparat
dndras. I en situation dér ett preparat som in-
gar i referensprissystemet ingar i en grupp av
utbytbara ldkemedelspreparat, ska som billi-
gaste pris betraktas priset pa det formanligas-
te preparatet inom referensprisgruppen. Efter
den foreslagna dndringen kommer den Gvre
grins for prisintervallet som bestdms vid ut-
byte av ldkemedel att motsvara det referens-
pris som ska fastslas inom referensprissyste-
met.

For att systemet for likemedelserséttning
ska fungera och vara effektivt méaste man i
referensprissystemet kunna uppta alla sadana
sinsemellan motsvarande preparat som lag-
ligt finns p4 marknaden i Finland. Det att
preparat som skyddats med ett analogif6rfa-
randepatent har utestidngts fran utbytet av 13-
kemedel har forhindrat priskonkurrens pa l&-
kemedelsmarknaden #ven om formanligare
synonympreparat har kommit ut pa markna-
den. Besparingarna pa grund av utbytet av
lakemedel &r mindre och patienternas betal-
ningsandelar hogre d4n om konkurrensen hade
fungerat. | samband med inférandet av refe-
rensprissystemet foreslas att utbytet av ldke-
medel utvidgas sa att ett analogiférfarande-
patent inte ska utgdra nagot hinder for ett 13-
kemedels utbytbarhet. Utbytet av likemedel
och referensprissystemet kan dirmed borja
omfatta de likemedelspreparat som foll utan-
for utbytet av lidkemedel ndr 1dkemedelslagen
dndrades 2006.

Nar riksdagens social- och hélsovardsut-
skott behandlade regeringspropositionen med
forslaget till begrinsning av likemedelsutby-
te betonade utskottet att dndringarna inte syf-

tar till att begréinsa mojligheterna att ta till
vara synonymlidkemedel nidr ersdttningssy-
stemet férnyas ldngre fram. Grundlagsutskot-
tet ansag i sin tur att lagidndringen inte gene-
rerar nagra subjektiva rittigheter for lakeme-
delsforetagen eller motiverade forvantningar
pa att systemet ska kvarstd oférdndrat. Den
andring av likemedelslagen som nu foreslas
framjar likemedelsmarknadens funktion,
tryggar uppkomsten av dkta priskonkurrens
och tryggar att likemedelspreparat som lag-
ligt finns pa marknaden behandlas réttvist i
systemet for ldkemedelsersittning. For att
forverkliga de mal som avses ovan anser re-
geringen det motiverat att den #ndring av
57 ¢ § i lidkemedelslagen som gillde en be-
gransning av ldkemedelsutbyte och som
triadde i kraft i februari 2006 upphévs.

Syftet med regeringens proposition &r att i
enlighet med maélen i sjukforsikringslagen
trygga patienten noddvindig likemedelsbe-
handling till skiliga kostnader. De bestim-
melser om likemedelserséttningar som ingéar
i sjukforsdkringslagen &ar nationell lagstift-
ning.

Regeringens proposition innehaller inte
forslag om andring av patentlagstiftningen
som garanterar patenthavaren ensamritt till
forséljning. Forslagen i propositionen ingri-
per inte i det patentskydd som tryggas i pa-
tentlagstiftningen och i de internationella av-
tal som géller immateriella réttigheter.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Lakemedelsersittningarna betalas ur sjuk-
forsikringsfonden. Ar 2007 var den likeme-
delsutgift som ligger till grund for ersittning-
arna 1 639 miljoner euro. Ur sjukforsikrings-
fonden betalades likemedelsersittningar till
ett belopp av 1 142 miljoner euro.

Propositionen berdknas resultera i en éarlig
totalbesparing pa hela 85 miljoner euro, var-
av 33 miljoner euro riktas till patientens
omedelbara liakemedelskostnader, om patien-
ten byter ut det forskrivna likemedlet mot ett
billigare preparat. Besparingen i utgifterna
for lakemedelsersittning fran sjukvardsfor-
sikringen inom sjukforsdkringen berdknas
uppga till ca 52 miljoner euro. Staten finansi-
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erar hilften av utgifterna enligt sjukvardsfor-
sikringen, vilket innebdr att statens andel i
besparingen ror sig kring 26 miljoner euro.
Lontagarna, foretagarna och forméanstagarna
finansierar den andra hilften av utgifterna.
Besparingen kommer att sdnka de forsdkra-
des sjukvardsavgift med 0,03 procentenhet.

Av de totala besparingarna bestar uppskatt-
ningsvis 35 miljoner av att preparat som om-
fattas av utbyte av likemedel 6verfors till re-
ferensprissystemet och 50 miljoner av att de
preparat med samma aktiva likemedelssub-
stans som fo6ll utanfor utbytet av ldkemedel i
samband med &dndringen av likemedelslagen
2006 upptas i systemet. I fradga om de prepa-
rat som utestingdes fran utbytet av likeme-
del nidr ldkemedelslagen dndrades har det i
berdkningarna antagits att det for original-
preparat med en arlig forsédljning p& mer &n 5
miljoner euro (knappa hilften av de preparat
som uteblev ur utbytet) lanseras ett 40 pro-
cent billigare synonympreparat pa markna-
den.

Propositionens ekonomiska konsekvenser
berdknas vara 85 miljoner euro per ar. Kost-
naderna har berdknats utifrdn minutforsélj-
ningspriset inklusive mervérdesskatt, vilket
innebér att de fordelas mellan likemedelsfo-
retagen, apoteken, ldkemedelsgrossisterna
och staten. Likemedelsforetagens andel av
de totala kostnaderna beréknas vara ca 45—
50 miljoner euro.

Malet med propositionen &r ocksd att

minska de administrativa utgifterna i anslut-
ning till pris- och ersittningsbeslut som gill-
er likemedel som anvints linge. Genom
1998 ars &dndring av sjukforsikringslagen
(lag 1133/1997) andrades alla partipriser som
gillde tills vidare s att de borjade gélla for
en viss tid. Enligt lagen géller ldkeme-
delsprisndmndens partiprisbeslut som utgor
ersittningsgrund hogst fem &r. Det att beslu-
ten giller en viss tid innebir att fornyade an-
sokningar anhdngiggors regelbundet, och
diarmed sysselsitter de fornyade ansokning-
arna i betydande grad savil lidkemedelspris-
niamnden och Folkpensionsanstalten som 13-
kemedelsforetagen. De gillande partipriserna
i samband med inforandet av en tidsfrist ju-
sterades 1998—1999, och den forsta om-
gangen for fornyande genomfordes 2003—
2005. De fornyade ansokningarna utgjorde
de storsta enstaka typerna av ansékningar vid
lakemedelsprisndamnden. Nista omgang for
fornyande infaller 2008—2010. Giltighetsti-
den for de beslut som gar ut 2008 forldangs sa
att omgangen for féornyande borjar forst efter
lagens ikrafttridande i form av referenspris-
systemet. Referensprissystemet minskar anta-
let fornyade ansdkningar.

Ar 2004 sverfordes forfarandet for ansokan
om specialersittning for lakemedel pa like-
medelsprisndimnden, och besluten borjade
gilla en viss tid pa motsvarande sétt som be-
sluten om partipriser for likemedel.

Tabell 2. Antalet ansokningar hos ldkemedelsprisnimnden 2003—2007*.

2003 2004 2005 2006 2007
Omfattas av grunder- 909 1305 2023 1 081 932
sdttning
Omfattas av specialer- 409 1 049 535 498
séttning
Sammanlagt 909 1714 3072 1616 1430

* gruppering enligt ldkemedelsform och styrka (avgiftsbelagd del), inte forpackningsstorlek

Till ldkemedelsprisndmnden inkom ar 2007
284 sadana férnyade ansokningar som skulle
hora till det nya systemet. De stod for 13
procent av likemedelsprisnamndens inkoms-

ter. Overgangen till referensprissystemet be-
riknas minska antalet fornyade ansokningar
med nidrmare 300 ansokningar per ar och
med ett dnnu storre antal nir det géller om-
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gangarna for fornyande.

Lakemedelsprisndimndens verksamhet dr
nettobudgeterad och dess utgifter tdcks med
avgifter for ansdkningarna. Avgifterna for
lakemedelsprisndmndens  prestationer be-
stams i enlighet med lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992). Med anledning
av propositionen bor social- och hilsovards-
ministeriets forordning om ldkemedelspris-
nimndens avgiftsbelagda prestationer
(1145/2006) ses Over sa att de avgifter som
tas ut for prisanmélningar motsvarar de total-
kostnader som upprétthallandet av referens-
prissystemet medfor for likemedelspris-
niamnden.

Overgangen till referensprissystemet okar
datasystemskostnaderna vid ldkemedelspris-
namnden under den tid systemet byggs upp.
Likemedelsprisndmndens datasystem har
borjat fornyas redan utifran andra behov, och
overgangen till referensprissystemet berik-
nas utka dessa kostnader med en engangs-
kostnad pa ca 100 000 euro.

4.2. Konsekvenser for de olika aktorerna

Referensprissystemet ldttar upp ansok-
ningsforfarandet. 1 stéllet for det nuvarande
ansOkningsforfarandet ricker det med en
prisanmélan med tre manaders mellanrum.
Dessutom kan foretagen bestimma ett kon-
kurrenskraftigt pris. I samband med att like-
medelsprisndmndens datasystem fornyas ar
avsikten att mojliggora dven elektroniska an-
sokningar och anmélningar om referenspris.
Andringen berdknas inte medféra ndgon be-
tydande méngd extra arbete eller nagra bety-
dande merkostnader for likemedelsfortagen
jamfort med det nuvarande utbytet av ldke-
medel.

De dndringar som foreslas i propositionen
forsvagar inte incitamenten hos den forskan-
de liakemedelsindustrin. I Finland gér det att
fa ett internationellt sett tickande patent-
skydd for nya forsknings- och produktut-
vecklingsrén. Priserna for preparat som
skyddas med ett analogiforfarandepatent kan,
om liakemedelsforetagen sa Onskar, bibehal-
las pa motsvarande niva i det nya systemet
som innan preparaten upptogs i systemet med
lakemedelsutbyte och referensprissystemet.

Ar 2008 arbetar 14 personer vid likeme-

delsprisndmnden. Propositionen innebér att
de resurser som behovs for behandlingen av
ansokningar minskar, eftersom priset pa 14-
kemedel som ingar i referensprissystemet
kommer att bestimmas pa basis av ldkeme-
delsforetagets prisanmélan i stdllet for det
nuvarande ansokningsforfarandet. Priserna
ska uppdateras med tre manaders mellanrum,
vilket innebér att uppdateringarna binder per-
sonalresurser. Enligt regeringsprogrammet
for Matti Vanhanens andra regering giller
det att beakta ldkemedlens kostnadsnytta vid
behandlingen av sjukdomar nir det fattas be-
slut som giller ersittningar for framfor allt
nya likemedel. De personalresurser som fri-
gors vid likemedelsprisndmnden i och med
overgangen till referensprissystemet kan al-
lokeras till bedomning av nya ldkemedels-
substansers kostnadseffektivitet och terapeu-
tiska vérde. Personalstrukturen vid liakeme-
delsprisndmnden &ndras sé att den blir &nda-
malsenlig, men propositionen paverkar inte
den totala personalstyrkan.

I samband med faststidllande av erséttningar
och partipriser ska likemedelsprisnimnden
begidra utldtande av Folkpensionsanstalten
innan den faststéller priserna och ersittning-
arna. Utlatandet &r avgiftsbelagt. Antalet ut-
latanden som Folkpensionsanstalten ger 14-
kemedelsprisnamnden om ersdttnings- och
partiprisansokningar kommer att minska i
fraga om likemedel som ingér i referenspris-
systemet. Det minskade antalet utldtanden
medfor saledes besparingar i arbetsmidngden
och forvaltningskostnaderna. 1 fraga om I4-
kemedel som ingar i referensprissystemet
uteblir dessutom behandlingen i né@mnden,
vilket medfor kostnadsbesparingar for like-
medelsprisndmnden.

Propositionen har indirekta konsekvenser
for Folkpensionsanstaltens verksamhet. De
foreslagna dndringarna av lagstiftningen for-
utsétter att de datasystem som anvénds inom
verkstilligheten av likemedelsersittningarna
andras och att det for likemedelsprisndmn-
den och Folkpensionsanstaltens utformas ett
elektroniskt forfarande med en kanal dér 14-
kemedelsforetagen kan uppge likemedelspri-
ser. De foreslagna dndringarna av lagstift-
ningen och deras konsekvenser for Folkpen-
sionsanstaltens datasystem forutsitter dess-
utom att tjinsteminnen vid Folkpensionsan-
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stalten far utbildning. Dessutom ska kunder-
na informeras om referensprissystemet. Pro-
positionen har dock inte nagra betydande
konsekvenser for arbetet for tjinsteménnen
vid Folkpensionsanstalten och medf6r darfor
inte nagra betydande merkostnader for Folk-
pensionsanstalten.

Forandringen berdknas medfora kostnader
for apoteken. Inférandet av referensprissy-
stemet och den utvidgade radgivningsskyl-
digheten medfor behov av tilliggsutbildning
for apotekens farmaceutiska personal. I och
med att utbytet av lidkemedel inférdes 2003
fornyade apoteken sina datasystem for att
kunna jamfora priserna pa utbytbara lakeme-
delspreparat, men referensprissystemet forut-
sétter ytterligare dndringar i datasystemen.

4.3. Konsekvenser for medborgarna

Sjukforsdkringens system for likemedels-
ersittning ersitter en del av patientens kost-
nader for behovlig ldkemedelsbehandling
som foreskrivits av ldkare. Syftet med syste-
met for ldkemedelsersittning 4r att patienter-
na ska fa behovlig lidkemedelsbehandling till
rimliga kostnader.

Genom infoérandet av referensprissystemet
strdvar man efter att trygga detta syfte dven i
framtiden eftersom ett av syftena med refe-
rensprissystemet &r att sa effektivt som moj-
ligt utnyttja den konkurrens som utbytbara
lakemedelspreparat genererar. Ett fungerande
referensprissystem minskar ocksa patientens
betalningsandel da likemedelspriserna sjun-
ker till f6ljd av priskonkurrensen. Referens-
prissystemet #ndrar grunderna for faststil-
lande av den likemedelsersittning som beta-
las till patienten. Fér de nuvarande prepara-
ten som omfattas av lidkemedelsutbyte far pa-
tienten ersittning enligt priset pa det kopta
lakemedlet. I referensprissystemet kan grun-
den for erséttning vara referenspriset i stéllet
for likemedlets pris om ldkemedlets pris
overstiger ett bestdmt referenspris eller om
patienten forbjuder att likemedlet byts ut.
Patienten kan alltsd genom sina val paverka
sina kostnader. Om patienten koper ett like-
medelspreparat till ett pris som hogst &r lika
med referenspriset, far patienten full ersétt-
ning for priset pa ldkemedlet. Om patienten
koper ett likemedel som &r dyrare dn refe-

renspriset utan att ldkaren i receptet forbjuder
utbyte av likemedlet, far patienten sjilv beta-
la skillnaden mellan likemedelspreparatets
pris och referenspriset.

Parallellt med referensprissystemet an-
vinds fortfarande det nuvarande likemedels-
utbytet vars principer forblir of6rdndrade.
Det foreslas vissa @ndringar av likemedels-
utbytet ndr det giller konsekvenserna av att
en patient forbjuder att likemedlet byts ut
samt omfattningen av likemedelsutbytet.

Nar det géller ladkemedelsutbyte dr avsikten
dven i framtiden att patientens ritt att forbju-
da att ett likemedel som foreskrivits av en
lakare byts ut till ett billigare kvarstar. Pati-
enten har ritt att i enlighet med 57 b § 3
mom. i ldkemedelslagen forbjuda att ldke-
medlet byts ut. Nér patienten anvinder denna
rétt 6kar hans eller hennes betalningsandel av
lakemedelskostnaderna. Den andel som inte
ersitts beaktas inte heller vid faststillandet
av den éarliga sjélvriskandelen for likemedel.
Om ldkaren ddremot har forbjudit utbyte av
lakemedlet pa medicinska eller terapeutiska
grunder, far patienten ersittning for det fore-
skrivna likemedlets pris. Patientens betal-
ningsandel riknas ocksé in i den arliga sjélv-
riskandelen. De medicinska och terapeutiska
grunderna for att férbjuda utbyte av ldkeme-
del #dndras inte. Liksom for nérvarande ska
den behandlande ldkare som foreskriver ett
lakemedel beakta ldkemedelspreparatets
lamplighet for patienten och diskutera med
patienten om orsakerna till att ldkaren for-
bjuder eller inte forbjuder likemedelsutbyte.
Till exempel kan patienter med langvarig 14-
kemedelsbehandling eller polyfarmaci utan
extra kostnader fortsdtta med en medicine-
ring som Overstiger referenspriset om det
finns sérskilda medicinska eller terapeutiska
orsaker for anvdndningen av ett preparat med
ett visst handelsnamn. Det nya systemet okar
patientens valmojligheter nér det géller hans
eller hennes likemedelsbehandling. Refe-
rensprissystemet dventyrar dirmed inte pati-
entens ritt att fi ersittning for kostnaderna
for behovlig sjukvard enligt sjukforsakrings-
lagen.

Man har erfarenheter av likemedelsutbytet
sedan april 2003. Dessa erfarenheter har un-
dersokts pa initiativ av Kuopio universitet
och Folkpensionsanstalten. I punkt 2.3 be-
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skrivs betydelsen av ldkemedelsutbyte péa
kostnaderna for olika parter, dess effekt
bland preparat i olika erséttningskategorier
samt antalet forbud mot likemedelsutbyte
som getts av lakare och patienter.

Under beredningen har flera alternativ varit
aktuella nir det giller bestimmandet av ett
referenspris. I de system som anvinds i olika
lander bestdms referenspriset vanligen pa ba-
sis av partipriset for det formanligaste prepa-
ratet eller de forméanligaste preparaten. Med
tanke pa ett vilfungerande system har man
ansett att en modell didr referenspriset be-
stdims pa basis av det formanligaste prepara-
tets partipris inte dr en ldmplig 16sning for
Finland. Modellen kan leda till att patienter-
nas sjdlvriskandelar 6kar jamfort med ett al-
ternativ ddr man i referenspriset beaktar ett
litet prisintervall. Detta &r fallet om det inte
finns preparat som siljs till referenspris att
tillga. I den foreslagna modellen foreslas att
man infor ett prisintervall som ir antingen
1,5 euro eller 2 euro beroende pa preparatets
pris. P& detta sdtt kan man béttre 4n i den be-
skrivna, alternativa modellen sdkerstilla att
patienten alltid har tillgang till ett lakeme-
delspreparat som siljs till referenspris.

Enligt forslaget ska likemedelsutbytet ut-
vidgas till att omfatta ocksa de s.k. analogi-
forfarandepatentpreparaten, vilket ger patien-
ten tillgang till ett stérre urval utbytbara l4-
kemedelspreparat. Foér narvarande kan en pa-
tient inte i apoteket byta ut ett analogif6rfa-
randepatentpreparat, som foll utanfor like-
medelsutbytet nir lidkemedelslagen dndrades
2006, mot ett motsvarande formanligare pre-
parat, utan patienten behdver ett recept av
den behandlande ldkaren pa handelsnamnet
pa ett generiskt preparat. Att inkludera ana-
logiforfarandepatentpreparaten i likemedels-
utbytet mojliggor att ett ldkemedelspreparat
vid behov kan bytas ut mot ett formanligare
preparat i apoteket, vilket innebédr en minsk-
ning av patientens ldkemedelskostnader.

Att inkludera preparat som skyddas av ett
analogiforfarandepatent i likemedelsutbytet
och referensprissystemet har befarats minska
tillgdngen pa nya likemedel med liten efter-
frigan. Vid beredningen av reformen har
man bedomt att 6ver hélften av de 5 100 for-
packningar som omfattas av systemet med
lakemedelserséttning upptas i referensprissy-

stemet. Av dessa ldkemedel 4r det bara en li-
ten del som omfattar de preparat som skyd-
das med ett analogiforfarandepatent. Utifran
erfarenheterna av likemedelsutbytet har det
visat sig att det kommer ut sddana synonym-
lakemedel pa marknaden som hor till de van-
ligaste likemedelskategorierna och anvénds
for behandling av sddana sjukdomar som om-
fattar ett stort antal patienter. Det dr ddrmed
inte troligt att det kommer ut synonymprepa-
rat till sddana ldkemedelskategorier som
skyddas av analogiforfarandepatent och som
har liten efterfrigan och dr férmanliga. Ett
sadant preparat kan komma ut pad marknaden
endast i en situation ddr ett likemedelsfore-
tag tillverkar ett motsvarande preparat, men
anvénder sig av en annan tillverkningsmetod
dn den som skyddas med ett analogiférfaran-
depatent. Erfarenheterna av likemedelsutbyte
stoder inte heller den synpunkten att syno-
nympreparat som kommit ut pd marknaden
till f6ljd av priskonkurrens har lett till pro-
blem med tillgangen nar det giller ldkeme-
delskategorier med liten efterfragan. Patent-
skyddet for nya likemedel som kommer ut
pa marknaden #r tdckande i dagens ldge och
saledes finns det i Finland inga problem med
den sporrande effekten nir det géller nya 14-
kemedel som kommer ut pd marknaden. Till
skillnad fran det nuvarande forfarandet for
faststdllande av ersdttning och partipris, gor
referensprissystemet det ddremot majligt att,
om man sa onskar, halla kvar ett likemedels-
preparat i erséttningssystemet till ett hogre
pris, vilket saledes oOkar likemedelsutbudet
for lakare och patienter.

5. Beredningen av propositionen

5.1. Beredningsskeden och beredningsma-
terial

I bakgrunden till propositionen finns det ut-
redningsarbete som den av social- och hilso-
vardsministeriet tillsatta arbetsgruppen for
referenspriser fardigstdllde hosten 2007
(SHM 2007:46). Forslagen till de lagstift-
ningsreformer som krévs i syfte att skapa ett
referensprissystem har beretts som tjénste-
uppdrag vid social- och hdlsovardsministeriet
i samrad med Folkpensionsanstalten och Li-
kemedelsverket.
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Referensprisarbetsgruppen skulle granska
hur ett referensprissystem kan stivja utgif-
terna for likemedelsersittningar och utreda
ett hurdant referensprissystem som kan tin-
kas vara lampligt for Finland. Arbetsgruppen
granskade i sitt betdnkande en generisk och
en terapeutisk referensprismodell och gick in
for att foresla en generisk modell. Den gene-
riska och den terapeutiska referensprismodel-
len &r i stort sett likadana men har olika tick-
ning. Den terapeutiska referensprismodellen
har en mera omfattande tickning 4n den ge-
neriska referensprismodellen. I den terapeu-
tiska referensprismodellen klassificeras pre-
paraten i grupper pa basis av terapeutisk ek-
vivalens. Preparat som har terapeutiskt och
farmakologiskt ekvivalenta ldkemedelssub-
stanser placeras i samma grupp, och en grupp
kan innehélla preparat med olika verksamma
substans. I den generiska referensprismodel-
len klassificeras preparaten i grupper pa basis
av den verksamma substansen. Det har dven
under den fortsatta beredningen ansetts att
den referensprismodell som for tillfdllet pas-
sar Finland bittre dr den modell som utgar
fran samma verksamma substans.

Under den fortsatta beredningen av drendet
har man granskat olika sitt att genomfora
den generiska referensprismodellen. Vid ut-
virderingen av de olika alternativen for ge-
nomférandet av den generiska referenspris-
gruppen har det forsta skedet varit att avgora
vilka preparat som ska omfattas av det nya
systemet. Med tanke pa ett vilfungerande sy-
stem har en forutséttning for bildandet av en
referensprisgrupp varit att den referenspris-
grupp som bildas ska omfatta minst ett syno-
nympreparat som finns pd marknaden. I detta
sammanhang har man varit tvungen att be-
doma vilken stillning parallellimporterade
och parallelldistribuerade preparat ska ha i
referensprissystemet. Nét det géller hanter-
ingen av ldkemedelskostnaderna ansags en
sddan modell inte mojlig dir referenspris-
gruppen bildas redan innan ett synonympre-
parat kommit ut pd marknaden. Dessutom
hade en referensprisgrupp inte medfort nagot
mervirde till det nuvarande systemet for ut-
byte av ldkemedel eller till forfarandet for
faststéllande av ersdttning och partipris jam-
fort med en situation dér det pd marknaden
finns inte bara ett originalpreparat utan ocksa

ett parallellimporterat eller parallelldistribue-
rat preparat. Namnda preparat dr ocksa origi-
nalpreparat, och siledes &dr det #ndamalsen-
ligt att behandla dem som originalpreparat i
referensprissystemet.

D& referensprissystemets omfattning be-
domdes var ett alternativ att de preparat som
omfattas av lakemedelsutbyte ska inkluderas
i referensprissystemet i samma utstrickning
som likemedelsutbytet infors. Ett annat al-
ternativ var att referensprissystemet avgrin-
sas till att omfatta de preparat som for néarva-
rande omfattas av likemedelsutbytet. Genom
den dndring av 57 c § i lidkemedelslagen som
tradde i kraft i februari 2006 begrinsades 14-
kemedelsutbytet till att inte omfatta saddana
lakemedelspreparat som skyddas av ett ana-
logipatentforfarande och som har ett giltigt
produktpatent i minst fem andra EES-lénder.
Den forskande likemedelsindustrin motive-
rar utvecklandet av referensprissystemet ut-
ifran det nuvarande utbytet av likemedel
med att det sporrar likemedelsindustrin och
tryggar tillgangen pa lakemedel.

Den referensprisarbetsgrupp som avses
ovan granskade referensprismodellerna ut-
ifrin det nuvarande utbytet av likemedel.
Vid den fortsatta beredningen ansags det att
nyttan med priskonkurrens inte uppnas i sin
helhet, om inte utbytet av ldkemedel ut-
stréacks till att gélla ocksa preparat som skyd-
dats med ett analogiférfarandepatent. Dess-
utom har den begriansning av ldkemedelsut-
bytet som gjordes 2006 antagits leda till en
situation ddr de begridnsade resurser som re-
serverats for lakemedelskostnader inte riktas
pa ett dndamaélsenligt och effektivt sétt. En
utvidgning av lakemedelsutbytet stéds ocksa
av det allminna syftet med systemet for 14-
kemedelsersittning, dvs. att till skéliga kost-
nader sdkerstélla patienten en sadan ldkeme-
delsbehandling som 4r ndodvandig for honom
eller henne, eftersom de begrinsade resurser-
na bittre kan riktas till dem som behover l4-
kemedel om begrinsningen av likemedelsut-
byte slopas. I den valda modellen kan patien-
ten fortfarande, om han eller hon sa onskar,
fa det dyrare originalpreparatet genom att
sjalv betala skillnaden mellan likemedels-
preparatets pris och referenspriset.

Den modell som valdes for den fortsatta
beredningen har ocksd motiverats med gil-
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lande lagstiftning. Till f6ljd av den &ndring
av sjukforsdkringslagen som tridde i kraft
vid ingéngen av 2006 &r det faktum att ett
synonymlikemedel kommer ut pa marknaden
en grund for ett forfarande fér upphivande.
Liakemedelsprisndimnden har utifran detta in-
lett forfaranden for upphédvande av erséttning
och partipris. Forfarandet har visat sig vara
svart nér det giller de preparat som omfattas
av 2006 ars dndring av likemedelslagen.

Den stora prisskillnaden mellan original-
preparat som skyddas med ett analogiforfa-
randepatent och synonympreparat som kom-
mit ut pa marknaden kan leda till att ersétt-
ningarna och de faststdllda partipriserna en-
ligt sjukforsiakringslagen upphavs. Till f6ljd
av forfarandet for upphdvande blir ldkeme-
delsforetaget tvunget att sénka partipriset for
lakemedelspreparatet om det vill att prepara-
tet fortfarande ska omfattas av erséttningssy-
stemet och det inte kan visa att originalprepa-
ratet har ett bittre terapeutiskt virde &n sy-
nonympreparatet. Forfarandet for upphivan-
de dr en arbetsdryg process for savil ldkeme-
delsprisndimnden som ldkemedelsforetaget. |
den foreslagna referensprismodellen ar forfa-
randet for upphidvande onddigt i sddana situa-
tioner som avses ovan. Enligt den foreslagna
modellen borjar lidkemedelspreparaten omfat-
tas av prisanmélningsforfarandet pa vilket
myndigheternas atgérder for priskontroll inte
behover tillampas i samma utstrackning som
i det gdllande systemet. Skiliga likemedels-
priser dr dé framst ett resultat av priskonkur-
rensen och sjukforsikringsersittningen be-
stims enligt priserna pa de forméanligaste
preparaten pad marknaden. Enligt den fore-
slagna modellen far likemedelsforetaget
dessutom sjdlv rétt att besluta om savil 14-
kemedelspreparatets pris som om det fortfa-
rande ska omfattas av ersdttningssystemet.
Genom modellen kan foretaget sjalvt behalla
det hogre partipris som tidigare géllde. I det
foreslagna referensprissystemet har inneha-
varna av forséljningstillstind for originalls-
kemedel flexiblare mojligheter &n for nérva-
rande att halla kvar ett preparat pa markna-
den till det pris de 6nskar och saledes ocksa
gora dyrare likemedel tillgédngliga for de pa-
tienter som #r beredda att kopa dem.

5.2.  Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Fo6ljande remissinstanser har yttrat sig om
propositionen: Social- och hilsoorganisatio-
nernas samarbetsférening SAF rf, Finlands
Hjartforbund rf, Hengitysliitto Heli ry, Reu-
maforbundet i Finland rf, Diabetesforbundet i
Finland rf, Suomen Sy&payhdistys — Cancer-
foreningen i Finland ry, Centralférbundet for
Mental Hilsa rf, Hudf6rbundet rf, Epilepsia-
liitto — Epilepsiforbundet ry, Folkhélsoinsti-
tutet, Folkpensionsanstalten, Likemedelsver-
ket, Ladketeollisuus ry, Suomen Ladkériliitto
— Finlands Likarférbund ry, Suomen Ham-
maslédkdriliitto — Finlands Tandldkarforbund
ry, Suomen Apteekkariliitto — Finlands Apo-
tekareforbund ry, Apteekkien tyonantajaliitto
ry, Universitetsapoteket, Apteekkitavaratuk-
kukauppiaat — Apoteksvarugrossisterna ATY
ry, Finlands farmaciférbund rf, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry, Foreningen for Paral-
lellimportorer av Liakemedel i Finland rf, ju-
stitieministeriet, finansministeriet, arbets-
och néringsministeriet, Konkurrensverket, ut-
rikesministeriet, Stakes, Kommunforbundet,
Finlands néringsliv rf, FFC, Akava och
FTFC. Dessutom har juris doktor Marjut Sa-
lokannel gett ett utlitande om sambandet
mellan lidkemedelsutbyte och patentsystem.

I utldtandena om utkastet till regeringspro-
position skiljer sig remissinstansernas asikter
om reformen, behovet av en reform och kon-
sekvenserna av en reform mycket. Inférandet
av ett referensprissystem understoddes av
Folkpensionsanstalten, Stakes, Likemedels-
verket, Rinnakkaislddketeollisuus och fi-
nansministeriet. Neutrala till den foreslagna
reformen stdllde sig justitieministeriet, Suo-
men apteekkariliitto — Finlands apotekarefor-
bund ry, Universitetsapoteket, Epilepsialiitto
— Epilepsiforbundet ry, SAF rf, Hengitysliitto
Heli ry och Diabetesférbundet i Finland rf.
Negativa till den féreslagna reformen stéllde
sig Lidketeollisuus ry, arbets- och nérings-
ministeriet, Apteekkitavaratukkukauppiaat —
Apoteksvarugrossisterna ATY ry, Finlands
ndringsliv rf, Apteekkien Tyo6nantajaliitto rf,
Finlands farmaciforbund rf, Suomen Ham-
maslidkdriliitto — Finlands Tandlakarforbund
ry, Suomen L&dkériliitto — Finlands Lékar-
forbund ry, Hudforbundet rf, Reumaforbun-
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det 1 Finland rf, Centralférbundet for Mental
Hilsa rf, Finlands Hjértforbund rf och Suo-
men Syopayhdistys — Cancerforeningen i
Finland ry.

En del av de remissinstanser som var kri-
tiska till reformen ansag att motiveringen till
propositionen bor kompletteras och specifi-
ceras. Motiveringen har till denna del speci-
ficerats bl.a. da det géller prisanmalningsfor-
farandet i referensprissystemet, parallellim-
porterade preparats stdllning i referensprissy-
stemet, nodvindigheten av ett intervall for
faststdllandet av ett referenspris och proposi-
tionens konsekvenser.

En del av de remissinstanser som forholl
sig kritiskt till forslaget motsatte sig vissa de-
lar av forslaget, men inte inférandet av sjidlva
referensprissystemet. Mest motstind motte
forslaget att lakemedelsutbytet dven ska bor-
ja omfatta sddana likemedelspreparat som
skyddas av analogiférfarandepatent och som
foll utanfor likemedelsutbytet nir likeme-
delslagen #ndrades 2006 med hénvisning till
handelspolitiska och innovationspolitiska

synpunkter. Patientorganisationerna gav dven
uttryck for en oro over tillgdngen pé ldkeme-
delspreparat.

De synpunkter som framforts i utlatandena
har under beredningen beaktats i den ut-
strickning det var mojligt. De som motsatte
sig att lakemedelsutbytet utvidgas till att om-
fatta dven preparat som skyddas med ett ana-
logiférfarandepatent forde inte fram néagra
sadana synpunkter pa basis av vilka det skul-
le vara nodvindigt att byta ut den modell
som valdes under den fortsatta beredningen.
Motiveringarna till den modell som valts i
propositionen beskrivs i den del av motiver-
ingen som giller olika modeller for genomf6-
rande.

6. Samband med andra propositio-
ner

Propositionen héanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2009 och avses bli behandlad 1
samband med den.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1.  Sjukférsidkringslagen

5 kap. Likemedelserséttningar

1 §. Likemedel som ska ersdittas. For att ett
lakemedelspreparat ska omfattas av ersétt-
ning forutsitts enligt den géllande paragrafen
att ldkemedelspreparatet har godkénts som
ersittningsgillt och att ett skiligt partipris har
faststéllts for det. Forfarandet med faststil-
lande av priset giller inte likemedelspreparat
som omfattas av referensprissystemet. Bade
for lakemedelspreparat inom forfarandet for
faststidllande av priset och for likemedels-
preparat inom det foreslagna referensprissy-
stemet giller att for att de ska omfattas av er-
sittning maste det finnas en giltig erséttning
som godkénts av likemedelsprisndmnden i
enlighet med 6 kap. I 1 och 2 mom. foreslas
andringar som giller detta.

I 2 mom. foreslas en teknisk #ndring, ge-
nom vilken hinvisningen rittas sa att den
motsvarar 5 § enligt forslaget. Dessutom fo-
reslés en teknisk #ndring i 3 mom., genom
vilken hdnvisningen rittas sa att den motsva-
rar 21 f § i den géllande ldkemedelslagen.

3 §. Traditionella vixtbaserade preparat
och homeopatiska preparat. 1 paragrafen an-
ges begriansningar i fraga om ldkemedelser-
séttningar. Det foreslas att paragrafens rubrik
och innehall dndras i motsvarighet till 5 a och
5 b § i lakemedelslagen, dar det foreskrivs
om traditionella vixtbaserade preparat och
homeopatiska preparat. Preparaten omfattas
inte av ersdttning med stéd av sjukforsik-
ringslagen dven om de har registrerats i en-
lighet med 22 och 22 a § i lakemedelslagen.
Bestimmelserna om homeopatiska preparat
tillampas ocksd pa andra preparat som har
framstillts enligt homeopatiska tillverk-
ningsmetoder. Antroposofiska preparat rak-
nas som preparat av detta slag.

4 §. Grundersdttning. Enligt den gillande
paragrafen omfattas ett likemedel av grund-
ersattning om det har godkénts att omfattas
av grundersittning och om ett skiligt parti-
pris har faststdllts for det i enlighet med
6 kap. Det foreslas att lagrummet stryks som
obehovligt, eftersom forutséttningen for er-
séttning redan har angetts i 5 kap. 1 §. Dess-
utom foreslas att momenthinvisningarna till
5 kap. 9 § dndras i motsvarighet till de fore-
slagna nya bestdmmelserna.

5 §. Specialersdttning. 1 paragrafen fore-
skrivs om nér ett 1dkemedelspreparat ska om-
fattas av specialersittning och om specialer-
sédttningens belopp. Innehéallet i paragrafen
motsvarar i huvudsak 6 § i den géllande sjuk-
forsakringslagen. Det foreslas att forutsétt-
ningen ett faststillt skéligt partipris ska stry-
kas. Den forutséttningen anges i 5 kap. 1 §.
For att skapa klarhet i bestimmelsen ndmns
lakemedlets anvdndningsidndamal i en separat
mening. Dessutom foreslas att momenthén-
visningarna till 5 kap. 9 § i 2 mom. &ndras i
motsvarighet till de nya bestimmelserna. |
3 mom. foreslas en bestimmelse om bemyn-
digande enligt vilken sjukdomar som omfat-
tas av specialersittning ska anges genom for-
ordning av statsrddet. En motsvarande be-
stimmelse om bemyndigande finns i 5 kap.
6 § 3 mom. i den gillande sjukforsakringsla-
gen.

6 §. Ldkemedel som omfattas av begrinsad
ersdittning. 1 paragrafen foreskrivs om like-
medelspreparat som omfattas av begrinsad
ersittning och vilkas ersdttning har begrin-
sats till ndgon av preparatets manga indika-
tioner. Innehallet i den foreslagna paragrafen
motsvarar 5 § i den géllande sjukforsakrings-
lagen. Hanvisningarna till 6 kap. dndras i
motsvarighet till motsvarande lagrum i det
nya 6 kap. dér det foreskrivs om begrénsning
av grunderséttningen och specialersittningen.

7 §. Ersdttning for kliniska ndringsprepa-
rat och salvbaser. Det foreslas att hanvis-
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ningarna till 9 § i 1 och 3 mom. dndras i mot-
svarighet till de foreslagna nya bestimmel-
serna.

8 §. Arlig sjdlvriskandel och rdtt till
tilldggsersdttming. 1 paragrafen foreskrivs om
den éarliga sjdlvriskandelen och ritten till
tillaggserséttning. Det foreslds att 1 mom.
dndras s& att de kostnader som ligger till
grund for ersittningen ska rdknas in i den ar-
liga sjdlvriskandelen. For preparat som ingar
i referensprissystemet ska ersdttning betalas
utifran det pris som motsvarar referenspriset,
och till den arliga sjdlvriskandelen hénfors
den sjilvriskandel som den forsikrade ska
betala av det pris som ligger till grund for er-
sdttningen. Den andel som &verstiger refe-
renspriset ska inte héja den arliga sjalvrisk-
andelen. Dessutom foreslas att beloppet av
den éarliga sjdlvriskandelen &ndras i motsva-
righet till 2008 ars niva.

9 §. Grund for ersdttningen och den like-
medelsspecifika sjilvriskandelen. 1 1 mom. i
den gillande paragrafen fastslas grunden for
ersiattning av de kostnader som asamkats en
forsdkrad vid anskaffning av preparat. Grun-
den for ersdttning av de kostnader som
asamkats en forsdkrad vid anskaffning av 14-
kemedel, kliniska n#ringspreparat och salv-
baser ir enligt bestimmelsen hogst det skali-
ga partipris som faststéllts for preparaten,
forhojt med hogst apotekets forséljningsbi-
drag och mervirdesskatt enligt den ldkeme-
delstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen.

Referenspriset for preparat som tillhoér en
referensprisgrupp #r det hogsta pris utifran
vilket storleken pa ersittningen for ett prepa-
rat som ingéar i samma grupp kan beréknas.
Till 1 mom. fogas en andra mening dér det
foreskrivs om grunden for erséttning for pre-
parat som ingar i en referensprisgrupp.
Grunden for ersittning ska vara det referens-
pris som faststillts av ldkemedelsprisndmn-
den. Om ett likemedelspreparat som ingéar i
en referensprisgrupp kostar mera #n refe-
renspriset, ska den del av kostnaderna for 13-
kemedlet som Overstiger referenspriset inte
riknas med i grunden for likemedelsersatt-
ning. I 6 kap. foreskrivs om faststidllande av
referenspriset. Nar grunden for ersittning be-
riknas ska det faststillda referenspriset hojas
med den expeditionsavgift for apoteket som
avses 1 2 § 1 statsradets forordning

1087/2002, vilken i enlighet med 3 § i for-
ordningen har f6rhojts med mervérdesskatt. I
paragrafen foreskrivs dessutom om grunden
for ersittning i sddana fall da referenspris-
gruppen upphor. Grunden for ersittning ska
da vara hogst det hogsta partipris som fast-
stéllts for preparatet inom referensprissyste-
met forhojt med apotekets forsdljningsbidrag
och mervérdesskatt.

I det nya 2 mom. foreskrivs om grunden
for ersdttning i sddana fall da det pris som ta-
gits ut hos den forsdkrade dr ldagre &n det re-
ferenspris som faststéllts som grund for er-
sittning eller lakaren péd det sétt som avses i
57 b § 3 mom. i lakemedelslagen pa terapeu-
tiska eller medicinska grunder har forbjudit
att lakemedlet byts ut och antecknat férbudet
i receptet. I sddana fall ska erséttning betalas
pa basis av det pris som tagits ut for prepara-
tet. I lakemedelslagen definieras inte ndrmare
vilka medicinska eller terapeutiska grunder
som berittigar till ett forbud, utan den som
forskriver ett ldkemedel ska bedéma om sé-
dana grunder finns eller inte. I forarbetena
(RP 165/2002 rd) till 57 b § 3 mom. i ldke-
medelslagen ndmns som exempel pa medi-
cinska grunder en sadan psykiatrisk eller
neurologisk sjukdom eller minnesstdrning
som innebdr att patienten inte kommer att
anvidnda det utbytbara likemedlet pa avsett
sétt. [ forarbetena ndmns dessutom att patien-
ten kan vara allergisk mot nagon hjélpsub-
stans i det utbytbara likemedlet. Enligt f6-
rarbetena till lagen utvidgar mgjligheten att
forbjuda utbyte pa terapeutiska grunder lika-
rens rétt att utfirda forbud i en situation dir
ldkaren inte kan stodja sig pa en diagnostise-
rad medicinsk orsak, men dir likaren t.ex.
till f61jd av patientens hoga alder eller ndgon
annan terapeutisk grund har orsak att miss-
tdnka att ett utbyte medfér problem for be-
handlingen.

I 2 mom. i den géllande paragrafen fore-
skrivs om ersittning for kostnaderna for pre-
parat som motsvarar apotekstillverkade pre-
parat som ska ersittas. Enligt bestimmelsen
ska kostnaderna for dessa ersittas till det pris
som tagits ut hos den forsikrade och som ska
stimma Overens med den ldkemedelstaxa
som avses i 58 § i lakemedelslagen. Det fore-
slas att texten preciseras sa att den motsvarar
praxisen, dvs. att ersittning betalas utifran
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det pris som tagits ut hos den forsdkrade.
Lagrummet blir 3 mom., och 3 och 4 mom. i
den gillande lagen blir 4 och 5 mom.

6 kap. Likemedelspreparat som om-
fattas av ersiittning och liike-
medelspreparats partipris

For att bestimmelserna om referensprissy-
stemet ska kunna tas in i 6 kap. méste hela
kapitlets struktur &ndras. Det foreslas att
strukturen dndras sa att kapitlet uppdelas pa
fem delar. I den forsta delen samlas bestim-
melserna om likemedelsprisndmnden, t.ex.
bestimmelser om ndmndens uppgifter, sam-
mansittning och beslutsfattande. I den andra
delen ingar de nuvarande bestimmelserna
om forfarandet for faststdllande av ersittning
och partipris for de ldkemedel som faller
utanfor referensprissystemet. Det foreslas
vissa preciseringar i bestimmelserna. [ den
tredje delen samlas bestimmelserna om for-
farandet for uppsédgning och upphivande av
ersittning och partipris samt bestimmelserna
om ett myndighetsinitierat forfarande vid
specialersittning. Den fjarde delen bestar av
nya bestimmelser om referensprissystemet,
och den femte och sista delen innehaller ge-
mensamma bestdmmelser for hela kapitlet.

Ldékemedelsprisndmnden

1 §. Uppgifter. Det foreslas att ldkeme-
delsprisndmndens uppgifter ska anges i para-
grafen. Till den géllande bestimmelsen fogas
andringar som behdvs for referensprissyste-
met. Pa grund av att referensprissystemet in-
fors blir det en ny uppgift for likeme-
delsprisndmnden att besluta om referenspris-
grupper for lakemedel och bestdmma ett refe-
renspris for varje referensprisgrupp. Dessut-
om ska likemedelsprisnimnden besluta om
upptagning av likemedelspreparat i en refe-
rensprisgrupp och faststilla ersittningen och
det hogsta partipriset for preparat som upptas
i referensprisgruppen.

2 §. Tillsdttande av ldkemedelsprisndmn-
den och sammansdttning. 1 paragrafen fore-
slés bestimmelser om tillsdttandet av och
sammansittningen for liakemedelsprisndmn-
den och dess expertgrupp. Innehéllet i para-
grafen motsvarar 6 kap. 1 § 2 och 3 mom. i

den gillande sjukforsidkringslagen.

3 §. Beslutsfattandet i Idkemedelspris-
ndmnden. 1 paragrafen foreskrivs om forfa-
randet for beslutsfattande i likemedelspris-
namnden. I 1 mom. foreskrivs om behandling
av drenden och beslutsfattande vid likeme-
delsprisndimndens moten. Likemedelspris-
niamnden ska besluta pa féredragning. Like-
medelsprisndmnden ska vara beslutfor nir
ordféranden och minst tre andra medlemmar
deltar i beslutsfattandet. Ndimnden ska beslu-
ta enligt majoritetsprincipen, och om rosterna
faller lika dr ordforandens asikt avgorande.
Bestammelser om beslutsforfarandet finns
for ndrvarande i forordningen om ldkeme-
delsprisndmnden.

I 2 mom. foreskrivs om situationer dar l&-
kemedelsprisnamnden kan besluta att direk-
toren ska avgora klara och obestridliga dren-
den. Paragrafen motsvarar 6 kap. 14 § i den
géllande sjukforsdkringslagen.

Bestimmelserna i 3 mom. &r nya. Det fore-
slds att beslut som giller referensprissyste-
met ska kunna overforas pa likemedelspris-
namndens direktor. Enligt paragrafen ska av-
gorandet av klara och obestridliga drenden
kunna 6verforas pa direktdren. Enligt propo-
sitionen giller att ndr referensprissystemet
infors ska ldkemedelsprisnamnden besluta
om bildandet av en referensprisgrupp, upp-
stdllandet av ett referenspris och upptagning-
en av likemedelspreparat i referensprisgrup-
perna. For preparat som upptas i en referens-
prisgrupp ska dessutom faststillas ersittning
och hogsta partipris. Beslut som géller refe-
rensprisgrupper ir inte forenade med prov-
ningsritt, eftersom beslutsfattandet i princip
baserar sig pa att det finns entydiga och veri-
fierbara forutsittningar. Det att beslut av det-
ta slag ska kunna avgoras av direktéren moj-
liggdr smidig och effektiv forvaltning utan
réttsskyddsrisker for lakemedelsforetagen
med beaktande av att direktdren inte kan fat-
ta beslut om avslag. Utgangspunkten dr att
direktoren inte ska kunna avgora beslut som
géller utvidgning av erséttningen.

Forfarandet for faststdllande av ersdttning
och ett skdligt partipris

4 §. Ansokan om grundersdittning och skd-
ligt partipris. 1 paragrafen foreskrivs om hur
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ersittning och partipris ska sokas for ett 14-
kemedelspreparat. Innehéllet i paragrafen
motsvarar 6 kap. 2 § i den géllande lagen.
Enligt 4 mom. ska bestimmelserna om anso-
kan om ersdttning och partipris iakttas i till-
lampliga delar ocksa i samband med ansdkan
om utvidgning av en godkind ersittning. Det
nya 4 mom. motsvarar gillande praxis. Den
foreslagna preciseringen anses vara nodvin-
dig for att lagstiftningen ska bli tydligare.

Utvidgning av en ersittning ska kunna gél-
la fall dar forsdljningstillstdindsmyndigheten
godkdnner en ny indikation for ett likeme-
delspreparat medan erséttningen &r i kraft.
Om innehavaren av forséljningstillstand 6ns-
kar att lakemedelspreparatet ska ersittas en-
ligt sjukforsdkringen ocksa i frdga om den
nya indikationen, méste innehavaren anstka
om faststidllande av ersdttning for indikatio-
nen. Utan en utvidgning av ersittningen kan
anvindningen av ldkemedelspreparatet for
den aktuella indikationen inte ersittas enligt
sjukforsdkringen, eftersom ldkemedelspris-
nidmnden faststéller ersdttningen for ett la-
kemedelspreparat hogst i en omfattning som
stimmer Overens med de indikationer som
ndmnts i det preparatsammandrag som géller
vid tidpunkten for beslutet. Ansdkan om ut-
vidgning av erséttningen ska ocksa gilla fall
dér ersdttningen antingen pa likemedelspris-
ndmndens initiativ eller p4 ansékan av inne-
havaren av forsdljningstillstand har godkénts
i en sndvare omfattning adn enligt indikatio-
nen vid beslutstidpunkten.

5 §. Faststdllande av grundersdittning. 1 pa-
ragrafen foreskrivs om de omstidndigheter
som ldkemedelsprisndmnden ska utgd fran
nir den bedomer forutsittningarna for att ett
lakemedelspreparat ska kunna omfattas av
grundersittning. Innehallet i paragrafen mot-
svarar i huvudsak 6 kap. 2 a § i den gillande
sjukforsdkringslagen.

I 1—2 mom. f6reskrivs om forutsittning-
arna for grundersittning. Det foreslas att
1 mom. preciseras sa att den maximala god-
tagbara grundersittningen for ett likeme-
delspreparat fastslas pa ett entydigt sitt. Ut-
gangspunkten #r att grundersittningen for ett
lakemedelspreparat ska motsvara den indika-
tion som forsdljningstillstindsmyndigheten
godként for preparatet. Den godkénda ersétt-
ningen for ett likemedelspreparat ska inte

kunna ha storre omfattning dn den indikation
som godkénts for preparatet. Om inte nagot
annat anges i lakemedelsprisnamndens beslut
ska ersittningen gilla i en omfattning som
motsvarar den indikation som godkénts for
lakemedelspreparatet. P4 framstéllning av
sokanden ska grundersittning for ett lakeme-
delspreparat kunna godkénnas i sndvare om-
fattning 4n enligt indikationen. P& likeme-
delsprisndmndens eget initiativ ska erséttning
kunna faststillas i en sndvare omfattning dn
den godkinda indikationen i de fall som av-
ses 1 badde 3 mom. och 6 §. Den foreslagna
andringen foréndrar inte nuldget.

Det foreslas att 2 mom. 4 punkten ses 6ver
sa att den stimmer 6verens med Saoch 5b §
i ladkemedelslagen.

I 3 mom. foreskrivs om faststillande av
grundersittning i sddana fall d& ldkemedels-
preparatets indikation till en del uppfyller
villkoren enligt 2 mom. Exempelvis vissa av
ett lakemedelspreparats godkénda indikatio-
ner handlar om nagonting annat dn behand-
ling av en sjukdom eller behandling av en
tillfillig sjukdom eller en sjukdom med lind-
riga symptom. I sddana fall ska ersdttning
faststdllas endast i den omfattning likemed-
lets indikation uppfyller kriterierna enligt 2
mom. Avsikten dr att den foreslagna and-
ringen ska precisera den gillande lagstift-
ningen i enlighet med vedertagen tillamp-
ningspraxis.

I 5 mom. foreslés en dokumentering av ve-
dertagen praxis, dvs. att handliggningen av
en ansokan om partipris forfaller i ldkeme-
delsprisndmnden, om det inte ldngre finns
forutsittningar for att likemedelspreparatet
ska omfattas av grundersittning. En inneha-
vare av forsdljningstillstind som Onskar att
ett likemedelspreparat ska upptas i ersitt-
ningssystemet enligt sjukforsikringen ska
ansoka om bade ersittning och ett partipris
for preparatet. Likemedelsprisndmnden be-
domer forst om ldkemedelspreparatet ska
omfattas av ersittning. Om det inte finns f6r-
utsittningar for ersittning, kan partipriset for
lakemedelspreparatet inte godkdnnas. For att
onodig handldggning ska kunna undvikas till
denna del foreslas i lagen en bestdmmelse
om att i de fall dar lakemedelsprisnamnden
avslar en ersdttningsansokan ska den inte
uppta ansdkan om partipris till provning. L&-
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kemedelsforetaget far da ett 6verklagbart be-
slut om avslag pa ansokan om ersittning.
Forfarandet motsvarar det vedertagna be-
slutsforfarandet i ldkemedelsprisndamnden.

6 §. Begrdnsning av grundersdittning. 1 pa-
ragrafen foreskrivs om forutsittningarna for
att grunderséttningen ska kunna begrénsas pa
initiativ av ldkemedelsprisnimnden. Grund-
ersdttningen ska kunna begriansas pd motsva-
rande sitt ocksa pd framstillning av sokan-
den. Paragrafen motsvarar 6 kap. 2 a §
3 mom. i den gillande sjukforsdkringslagen.
Det foreslas tekniska @ndringar av ordalydel-
sen i paragrafen.

7 §. Faststdillande av skdligt partipris. 1 pa-
ragrafen foreskrivs om grunderna for be-
domning av ett skiligt partipris. Innehallet i
paragrafen motsvarar i huvudsak 6 kap. 3 § i
den gillande sjukforsidkringslagen.

Enligt 6 kap. 3 § i den gillande lagen utgor
ockséa tillverknings-, forsknings- och pro-
duktutvecklingskostnaderna for likemedels-
preparatet en grund for bedomningen av ska-
ligheten hos partipriset. Det aktuella lag-
rummet har haft en obetydlig roll som be-
domningsgrund, eftersom innehavarna av
forsdljningstillstand ganska ofta har latit bli
att uppge dessa kostnader i sina ansékningar.
Ocksa i sadana fall da ldkemedelsforetagen i
egenskap av sokande i sina ansokningar har
lamnat uppgifter om tillverknings-, forskning
och produktutvecklingskostnaderna for ett
preparat har uppgifterna i regel varit generel-
la. Som grund for ansékan framfors oftast
uppgifter om hur mycket det kommer att kos-
ta lakemedelsforetaget att ta fram en ny la-
kemedelsmolekyl. 1 anstkningarna saknas
vanligen uppgifter om produktutvecklings-
eller tillverkningskostnaderna for det ldke-
medelspreparat som ska behandlas. Det dr
allmint ként att det ar dyrt att ta fram lake-
medel. For att de uppgifter som anges i lag-
rummet ska kunna anvidndas som grund for
beslutsfattandet bor sokanden ldgga fram sa-
dana specificerade, jamforbara och tillforlit-
liga uppgifter om dessa omstindigheter som
kan nyttiggoras vid bedomning av skélighe-
ten hos det partipris som foreslas for prepara-
tet i Finland. Med tanke pa beslutsfattandet
ar det ytterst viktigt att uppgifterna ar jam-
forbara, framf6r allt 1 sddana situationer dir
ett partipris som &dr hogre &n for ett referens-

preparat motiveras med forsknings- och pro-
duktutvecklingskostnader. Det foreslas darfor
att lagrummet #ndras sa att tillverknings-,
forsknings- och produktutvecklingskostnader
ska kunna anvindas som beddmningsgrund
endast om sdkanden i sin ansdkan ldmnar
tillrdckligt tillforlitliga, jaimforbara och till-
rackligt specificerade uppgifter om de ndmn-
da kostnaderna. For att bedomningsgrunden
ska kunna anvindas som grund for besluts-
fattandet som ett bevis pa skiligheten hos det
foreslagna priset maste lidkemedelsprisnamn-
den i egenskap av beslutsfattare ha en tillf6r-
litlig utredningsbaserad uppfattning om att de
nimnda utgiftsposterna f6r det preparat som
ska behandlas avviker fran det ordindra. Det
handlar om uppgifter i fraga om vilka ldke-
medelsprisnimnden inte pd nagot sitt kan
kontrollera att de &r korrekta.

8 §. Ansdkan om specialersdittning och skd-
ligt partipris. 1 paragrafen foreskrivs om hur
specialersittning och partipris ska sokas. Pa-
ragrafen motsvarar 6 kap. 5 § i den géllande
sjukforsdkringslagen.

9 §. Faststdillande av specialersdttning och
skdligt partipris. 1 paragrafen foreskrivs om
forutséttningarna for specialerséttning och ett
skaligt partipris. Paragrafen motsvarar 6 kap.
6 § 1 den gillande sjukforsidkringslagen. 1 1
och 4 mom. foreslas dndringar av teknisk na-
tur. Det foreslas att 1 mom. kompletteras
med ett omndmnande enligt vilket specialer-
sittning ska kunna faststillas for svara och
langvariga sjukdomar som anges genom for-
ordning av statsradet. 1 de bestimmelser i
den gillande lagen som giller faststidllande
av specialerséttning har avgrénsningen inte
definierats entydigt. Den har angetts indirekt
i 5 kap. 6 §, dér forutsdttningarna for special-
ersittning konstateras. Den f6reslagna preci-
seringen motsvarar géllande vedertagen prax-
is.

Det foreslas att 4 mom. kompletteras med
motsvarande bestimmelse som i fraga om
forfarandet for faststillande av grundersitt-
ning. Enligt bestdmmelsen ska Ildkeme-
delsprisndmnden inte behdva besluta om par-
tipriset i en situation dér specialersittning for
ett lakemedelspreparat skulle tillbakavisas.

10 §. Forhojning av ett skdaligt partipris. 1
paragrafen foreskrivs om ansdkan om for-
hojning av ett partipris och om grunderna for
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bedomning av forhojningen av partipriset. |
6 kap. 4 § 1 den gillande lagen finns be-
stimmelser om forhdjning av partipriset.

I den gillande lagen &r utgdngspunkten att
partipriset for ett likemedelspreparat géller
den tid som angetts i beslutet. Enligt den gil-
lande lagen kan partipriserna vara i kraft
hogst fem ar, men i fridga om nya preparat ar
maximitiden tre ar. P4 grund av de tidsbe-
stimda priserna maste likemedelsprisndmn-
den regelbundet bedéma skiligheten hos pri-
serna. Andamalsenligheten med och nédvan-
digheten av ansokningarna om prisférhojning
bor darfér omprovas ytterligare med hénsyn
till att en stor grupp likemedelspreparat hal-
ler pa att borja omfattas av prisanmilnings-
forfarandet enligt referensprissystemet.

Skaligheten hos priset pa lidkemedelsprepa-
raten bedoms alltid nir ansékan om ett parti-
pris behandlas. Det foreslas inte att mojlighe-
ten att hoja partipriset ska slopas, men det {o-
reslés att de grunder for beddmning av en
prisforhéjning som anges i lagen ska precise-
ras. Det foreslas ett fortydligande av princi-
pen om att en forhdjning av partipriset kan
bli aktuellt bara i sdrskilda situationer, efter-
som skiligheten hos ett partipris ska bedo-
mas regelbundet enligt lagen. Ett partipris
ska kunna hojas bara av sérskilda skél. Det
innebdr ndrmast att det under partiprisets gil-
tighetstid uppdagas en sadan omsténdighet
som inte kunnat beaktas i samband med be-
slutet om partipriset och som innebdr sddana
forandringar som sokanden inte kunnat beak-
ta i forslaget till ett partipris. Det forutsitts
dessutom att ett foreslaget partipris som &r
hogre 4n tidigare alltjamt ska kunna anses
vara skiligt med hénsyn till de forutsattning-
ar for ett skiligt partipris som anges i 7 §.
Ocksa for en forhojning giller att sokanden
ska lagga fram tillforlitliga, jamforbara och
motiverade uppgifter om sddana fordndringar
av bestdende karaktir som under partiprisets
giltighetstid skett i de omsténdigheter som
inverkar pa prisbildningen for likemedels-
preparatet. Med fordndringar av bestaende
karaktédr under partiprisets giltighetstid avses
s& som for ndrvarande sddana fordndringar
som skett medan partipriset varit i kraft och
efter det att beslutet om faststillande av det
forra partipriset gavs.

11 §. Horande av Folkpensionsanstalten,

expertgruppen och sakkunniga i samband
med ansokningar om ersdttning och parti-
pris. 1 paragrafen foreskrivs om utlatanden
som ska begiras av Folkpensionsanstalten,
expertgruppen i anslutning till ldkeme-
delsprisndmnden och 6vriga sakkunniga. In-
nehéllet i paragrafen motsvarar den géllande
lagen. I den gillande lagen finns bestimmel-
ser om utladtandena i 6 kap. 2 a, 3, 4 och 6 §.
For att skapa klarhet foreslas att det i en enda
paragraf sammanfors alla bestimmelser dér
det foreskrivs om horande av de ndmnda in-
stanserna i samband med att ldkemedelspris-
niamnden faststéller ersdttning och ett skiligt
partipris. Det foreslés inte nagra dndringar i
innehallet i remissforfarandet. Det foreslas
dessutom separat bli foreskrivet om att Folk-
pensionsanstalten ska horas ndr det handlar
om upphédvande av ersittningen eller parti-
priset eller om ett myndighetsinitierat forfa-
rande for faststidllande av specialerséttning.

12 §. Giltigheten for ett beslut om ersditt-
ning och skdligt partipris for ett ldkemedels-
preparat. 1 paragrafen foreskrivs om giltighe-
ten for ett beslut om ersittning och ett skiligt
partipris for ett lakemedelspreparat. Innehél-
let i paragrafen motsvarar 6 kap. 12 §
1 mom. i den géllande sjukforsikringslagen.

13 §. Kliniska ndringspreparat, salvbaser,
preparat med specialtillstand och utbytbara
ldkemedel. Enligt paragrafen ska bestammel-
serna om faststillande av erséttning och ett
partipris for ett likemedelspreparat iakttas i
tillampliga delar ocksa i fraga om kliniska
néringspreparat, salvbaser, likemedelsprepa-
rat med specialtillstand och utbytbara prepa-
rat. Innehéllet i paragrafen motsvarar den
géllande lagen. I den gillande lagen har be-
stimmelsernas tillimplighet i friga om de
nidmnda preparaten angetts sirskilt i respek-
tive lagrum. Det foreslas att bestimmelserna
ska sammanforas i ett enda lagrum.

Uppsdgning och upphdvande av ersdttning
och skdligt partipris samt myndighetsinitierat
forfarande vid specialersdittning

14 §. Uppsdgning av ett likemedelsprepa-
rat i ersdttningssystemet. 1 paragrafen fore-
skrivs om uppsigning av lidkemedelspreparat
1 erséttningssystemet. Paragrafen motsvarar
6 kap. 7 § i den gillande sjukforsikringsla-
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gen. Bestimmelsen giéller séddana ldkeme-
delspreparat, kliniska néringspreparat och
salvbaser for vilka det finns ett giltigt beslut
av likemedelsprisnimnden om godkind er-
sdttning och ett skéligt partipris. Uppsig-
ningsforfarandet ska ddrmed inte gilla prepa-
rat som ingdr i referensprissystemet. I refe-
rensprissystemet anges sdrskilt hur ett like-
medelspreparat faller utanfor ersittningssy-
stemet.

15 §. Anmdilan om dverskriden forsdljning.
I paragrafen aldggs innehavaren av forsilj-
ningstillstdnd att underritta likemedelspris-
ndmnden, om f6rséljningen av ett lakeme-
delspreparat blir betydligt stérre &n den upp-
skattning som legat till grund for beslutet om
faststidllande. Paragrafen motsvarar 6 kap.
13 § i den gillande sjukforsdkringslagen.

Det foreslas att 6 kap. 13 § 2 mom. slopas
som obehovligt. | momentet aldggs Likeme-
delsverket att underritta ldkemedelspris-
nimnden om #ndringar i indikationerna for
ett lakemedelspreparat.

16 §. Upphdvande av ersdttning och fast-
stdallt skdligt partipris. 1 paragrafen bestims
om upphidvande av ersdttning och ett parti-
pris. I den géllande lagen foreskrivs om upp-
hiavande av grundersittning och ett partipris i
6 kap. 8 § och om upphivande av specialer-
sittning i 6 kap. 9 §. Det foreslas att be-
stimmelserna om upphivande av ersittning
och ett partipris ska sammanféras i ett och
samma lagrum. Innehallet i bestimmelserna
motsvarar den gillande lagen. Bestimmel-
serna om upphéivande av ersittning ska gilla
bade preparat som omfattas av forfarandet
for faststdllande av priset och i tillimpliga
delar dven preparat som omfattas av refe-
rensprissystemet. [ fraga om preparat inom
referensprissystemet kan i forsta hand grun-
derna enligt 1 mom. 4 och 5 punkten bli ak-
tuella som grunder f6r upphidvande. Bestdm-
melserna om upphévande av ett partipris ska
gélla endast preparat som omfattas av forfa-
randet for faststillande av priset. Preparat
inom referensprissystemet ska i princip kun-
na omfattas av upphévningsforfarandet i fra-
ga om partipriset under den dvergangsperiod
som avses i 24 §.

I 3 mom. finns en bestimmelse om horande
av Folkpensionsanstalten om upphidvande av
ersittning och ett partipris och faststillt ski-

ligt partipris. 1 6 kap. 9 § i géllande lag be-
stdms att innehavaren av forséljningstillstand
och Folkpensionsanstalten ska héras innan
upphdvande av ersdttning och ett partipris
och faststillt skiligt partipris. I propositionen
foreslas att det i bestimmelsen endast fore-
skrivs om horande av Folkpensionsanstalten i
ett drende. Syftet med den foreslagna #nd-
ringen &r inte att fordndra stéllningen for in-
nehavaren av forséljningstillstand, eftersom
en part alltid ska beredas tillfille att delta i
behandlingen av ett drende som berdr den
och paverka #drendets avgorande. I 34 § i for-
valtningslagen (434/2003) finns bestdimmel-
ser om horande av part i en forvaltningspro-
cess. Enligt paragrafen ska en part innan ett
drende avgors ges tillfille att framfora sin
asikt om drendet och avge sin forklaring med
anledning av sddana yrkanden och sédan ut-
redning som kan inverka pa hur &rendet
kommer att avgoras. I 2 mom. i ndmnda pa-
ragraf finns bestimmelser om sadana situa-
tioner i vilka ett drende far avgoras utan att
en part hors. Det finns inget behov av att i
sjukforsdkringslagen foreskriva om horande
av innehavaren av forséljningstillstind vid
faststéllande av specialerséttning pa myndig-
hetsinitiativ, eftersom det i férvaltningslagen
foreskrivs om horande av part.

17 §. Faststdllande av specialersdittning pa
myndighetsinitiativ. 1 paragrafen foreskrivs
om ett forfarande dir forfarandet med avse-
ende pé specialersittning for ett lakemedels-
preparat inleds pa myndighetsinitiativ, dock
s& att behandlingen av upphdvande av speci-
alersdttning regleras genom 16 §. Innehallet 1
paragrafen motsvarar 6 kap. 9 § i den géllan-
de lagen. Myndighetsinitierad behandling ak-
tualiseras i samband med sédana likemedel
dér det pa marknaden inte finns nagot prepa-
rat med forsdljningstillstand. Likemedlet kan
da t.ex. tillverkas pa ett apotek eller, efter det
att forsdljningstillstdndet upphért, levereras
till patienten med specialtillstind enligt
21 f § i ldkemedelslagen.

12 mom. finns en bestimmelse om hérande
av Folkpensionsanstalten i samband med
faststdllande av specialersittning pad myndig-
hetsinitiativ. I 6 kap. 9 § i géllande lag be-
stdms att innehavaren av forséljningstillstand
och Folkpensionsanstalten ska héras innan
drendet avgors, om inte nagot annat f6ljer av
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sérskilda skil. I propositionen foreslés att det
1 bestimmelsen endast foreskrivs om horande
av Folkpensionsanstalten i ett drende. Syftet
med den foreslagna dndringen ir inte att for-
dndra stéllningen for innehavaren av forsilj-
ningstillstand pa nagot sitt, eftersom en part
alltid ska beredas tillfille att delta i behand-
lingen av ett drende som berér den och pa-
verka drendets avgorande. I 34 § i forvalt-
ningslagen finns bestimmelser om horande
av part i en forvaltningsprocess. Enligt para-
grafen ska en part innan ett drende avgors ges
tillfille att framfora sin asikt om drendet och
avge sin forklaring med anledning av sddana
yrkanden och sadan utredning som kan in-
verka pa hur drendet kommer att avgoras. 1 2
mom. i nimnda paragraf finns bestammelser
om sadana situationer i vilka ett drende far
avgoras utan att en part hors. Det finns inget
behov av att i sjukforsikringslagen foreskri-
va om horande av innehavaren av forsilj-
ningstillstand vid faststidllande av specialer-
sédttning pa myndighetsinitiativ, eftersom det
i forvaltningslagen foreskrivs om horande av
part.

Referensprissystemet for ldikemedel

18 §. Grunderna for bestimmande av en
referensprisgrupp for ldkemedelspreparat. 1
paragrafen foreskrivs om grunderna for be-
stimmande av en referensprisgrupp for 14-
kemedel. Endast likemedelspreparat med
forsaljningstillstdnd ska kunna ingd i en refe-
rensprisgrupp for likemedel. En referens-
prisgrupp ska bildas s& att den inrymmer 13-
kemedelspreparat som omfattas av ersdttning
och har upptagits i den forteckning enligt
57c¢ § i ldkemedelslagen (395/1987) &ver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat
som fors av Likemedelsverket, forutsatt att
den referensprisgrupp som bildas innehéller
minst ett synonympreparat som omfattas av
ersittning och salufors.

Inforandet av ett referensprissystem inom
systemet for likemedelsersittning i Finland
innebdr att likemedelspreparaten i fortsétt-
ningen kan upptas i ersdttningssystemet ge-
nom tva olika tillvigagangssitt. Utgéngs-
punkten &r att nya preparat som inte har nag-
ra synonympreparat pa likemedelsmarkna-
den i Finland i forsta hand ska omfattas av

forfarandet for faststillande av erséttning och
ett skiligt partipris. Det hdr motsvarar det
nuvarande systemet, och bestimmelserna om
detta finns i 6 kap. 4—17 § i sjukforsakrings-
lagen. I referensprissystemet ska inga sins-
emellan utbytbara preparat som har samma
lakemedelssubstans, oavsett ett patentskydd.
Omfattningen av referensprissystemet enligt
sjukforsdkringen ska diarmed bestimmas pa
basis av de ldkemedelspreparat som finns
lagligt pd4 marknaden. Nér den instans som
verkstiller ersittningssystemet, dvs. ldkeme-
delsprisndmnden, genomftr referensprissy-
stemet ska den inte bedoma om det finns ett
patentskydd. I samband med verkstilligheten
av referensprissystemet behover ldkeme-
delsprisndmnden med andra ord inte under-
soka eventuella pastienden om patentintrang.
P4 grundval av patentlagstiftningen &r de
allminna domstolarna behoriga myndigheter
i drenden av detta slag. De allmdnna domsto-
larna ska avgoéra drenden som giller syno-
nymldkemedels rétt att fa tilltrade till 1dke-
medelsmarknaden i Finland. Om domstolen
anser att patentintring har férekommit, ska
lansering av ett synonymlikemedel pa mark-
naden forbjudas. I en sadan situation kan det
inte heller anses att villkoren for bildande av
en referensprisgrupp uppfylls, om det inte
finns nagra andra synonympreparat pa mark-
naden. I patentlagstiftningen ingar tillrackli-
ga och effektiva rittsmedel for att forhindra
eventuella patentintrang. Genom metoderna
har de likemedelsforetag som representerar
originalpreparaten tillrickliga réattsmedel for
att forhindra marknadstilltride for sddana
preparat som krinker deras pantrittigheter.
Lagbestimmelserna om referensprissyste-
met dr ovillkorliga. Det innebér att lakeme-
delsprisndmnden inte har provningsritt i fra-
ga om huruvida ett likemedelspreparat ska
upptas i referensprissystemet. Inte heller de
som innehar forsdljningstillstdnd ska kunna
vilja om deras preparat ska inga i referens-
prissystemet eller forfarandet for faststillan-
de av ersittning och ett skiligt partipris. En
referensprisgrupp ska bildas nir de villkor
som anges i lagen uppfylls. Det foreslas att
grunderna for en referensprisgrupp ska anges
sd entydigt att beddomningen av huruvida
villkoren for bildandet av en referenspris-
grupp uppfylls inte ska vara forenad med kri-
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terier som &r beroende av provning.

Endast ldakemedelspreparat med forsilj-
ningstillstdnd ska kunna ingé i en referens-
prisgrupp. Likemedelspreparat med special-
forsiljningstillstand, kliniska néringspreparat
och salvbaser omfattas séledes inte av refe-
rensprissystemet. Dessutom giller att endast
lakemedelspreparat som ska ersittas enligt
sjukforsdkringslagen ska kunna upptas i en
referensprisgrupp. Preparat som omfattas av
grundersittning eller specialerséttning ska
kunna upptas i samma referensprisgrupp. Re-
ferensprisgruppen avviker frén likemedels-
utbytet och fran gruppen for sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat, i vilken savil
preparat som ersitts och sddana som inte om-
fattas av ersittningssystemet fortfarande kan
placeras.

Utgangspunkten &r att en referensprisgrupp
ska bildas enligt samma principer som en
grupp for sinsemellan utbytbara ldkemedels-
preparat. I samma grupp ska upptas preparat
som har samma ldkemedelssubstans och
samma styrka och motsvarar varandra i fraga
om ldkemedelsform. Grupperingen av och
motsvarigheten for lakemedelsformerna ska
basera sig direkt pa Likemedelsverkets be-
domning i samband med utbyte av likemedel
och de principer som da ska foljas. Preparat
inom samma referensprisgrupp ska dessutom
ha nédra motsvarighet till varandra i fraga om
forpackningsstorlek. Skillnaden jamfort med
en grupp av sinsemellan utbytbara lakemedel
ar att en referensprisgrupp ska bestd endast
av lakemedelspreparat som omfattas av er-
sédttning och minst ett av preparaten ska vara
ett synonympreparat som omfattas av ersitt-
ning och saluf6rs.

Indelningen av likemedelspreparat i refe-
rensprisgrupper ska basera sig direkt pa La-
kemedelsverkets gruppering i samband med
utbyte av ldkemedel. I enlighet med Léke-
medelsverkets gruppering ska ocksa de pre-
parat som upptas i en referensprisgrupp vara
bioekvivalenta. Med stdd av 57 ¢ § i lidkeme-
delslagen ska Likemedelsverket uppritta en
forteckning 6ver sinsemellan utbytbara 14-
kemedelspreparat. Nar Lakemedelsverket gor
upp forteckningen fastslar det som utbytbara
saddana preparat som har samma aktiva like-
medelssubstanser och kvantitativa samman-
séttning i fraga om dem och dr bioekvivalen-

ta. Likemedelsverket bedomer likemedlens
bioekvivalens i samband med att den f6r for-
teckningen. Likemedelsprisndmnden beho-
ver dirfor inte lingre beddoma preparatens
motsvarighet eller ekvivalens nir den bildar
en referensprisgrupp.

For att en referensprisgrupp ska kunna bil-
das maste det i gruppen av sinsemellan ut-
bytbara preparat finnas minst ett synonym-
preparat som saluférs. Kravet pa ett syno-
nympreparat som saluférs anses vara upp-
fyllt, om innehavaren av forséiljningstillstind
for ladkemedelspreparatet genom en anméilan
bekriftar att preparatet dr tillgédngligt pa apo-
teket vid ingangen av nésta kvartal. For att
referensprissystemet ska fungera bor like-
medelsforetagen ha likemedelspreparatet pa
lager i en midngd som motsvarar atminstone
konsumtionen under referensprisperioden for
att det ska I6na sig att genom prisanméilan
bekrifta att preparatet &r till salu. Likeme-
delsprisndmnden har inte ndgon mojlighet att
mera detaljerat utreda tillgangen péa ldkeme-
delspreparaten. Till denna del blir det n6d-
viandigt att forlita sig pa ldkemedelsforeta-
gens anmilningar. Det lagbestimda villkoret
anses uppfyllt ndr innehavaren av forsilj-
ningstillstand forsdkrar att preparatet ar till-
gingligt.

Liakemedelspreparat som upptas i samma
referensprisgrupp ska ha nidra motsvarighet i
fraga om forpackningsstorlek. Vid indelning-
en av forpackningar som ska upptas i samma
referensprisgrupp géller det att f6lja de prin-
ciper som tillignats och etablerats vid utbyte
av ladkemedel. I enlighet med detta ska t.ex.
forpackningar som innehaller 28, 29 och 30;
59 och 60 samt 98, 99 och 100 doser samt
forpackningar som innehaller 2 x 100 doser
och 200 doser anses motsvara varandra. Ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan vid behov utfirdas ndrmare be-
stimmelser om nir forpackningsstorlekarna
for likemedelspreparaten har nira motsva-
righet till varandra. Det innebér att de ovan
beskrivna principer som etablerats vid utbyte
av lakemedel slas fast genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

I enlighet med det som beskrivits ovan ska
i en referensprisgrupp upptas preparat som
uppfyller de kriterier som anges i lagen. Det
innebér att en referensprisgrupp av det sni-
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vaste slaget kan bestd av ett enda synonym-
preparat. Som mest kan samma referenspris-
grupp forutom originalpreparatet omfatta ett
parallellimporterat preparat och synonym-
preparat eller flera sadana preparat. Om
samma grupp av sinsemellan utbytbara 14-
kemedelspreparat omfattar endast original-
preparatet eller originalpreparatet och ett pa-
rallellimporterat preparat eller flera, uppfylls
inte de lagbestimda villkoren foér en refe-
rensprisgrupp.

Parallellimporterade preparat dr original-
preparat som fors in i Finland frén ett annat
land inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet. I denna proposition foreslas
déarfor att parallellimporterade preparat ska
ha samma status inom referensprissystemet
som originalpreparaten. De parallellimporte-
rade preparaten borjar ddrmed i likhet med
originalpreparaten omfattas av referenspris-
systemet i det skede da det forsta utbytbara
synonympreparatet med samma likemedels-
substans lanseras pd marknaden och upptas i
samma grupp.

19 §. Grunderna for bestimmande av ett
referenspris. 1 paragrafen foreskrivs om
grunderna for bestimmande av referenspri-
set. Likemedelsprisndmnden ska for varje re-
ferensprisgrupp sla fast ett referenspris som
ska anvindas som grund for den likemedels-
ersattning enligt sjukforsdkringslagen som
giller for referensprisgruppen. Definieringen
av referenspriset ska basera sig pa de pris-
anmilningar som innehavarna av forsilj-
ningstillstand ldmnat in till lakemedelspris-
namnden. 1 20 § foreslds bestimmelser om
prisanméilan. Enligt lagrummet ska innehava-
ren av forsdljningstillstind underritta like-
medelsprisndmnden om det partipris for sitt
preparat som giller nér referensprisperioden
borjar.

I 2 mom. anges grunderna for berdkning av
det referenspris som ska stéllas ut for refe-
rensprisgruppen. Referenspriset bestims ut-
géende fran sddana prisanmilningar for de
lakemedelspreparat som ska upptas i refe-
rensprisgruppen i vilka innehavaren av for-
sédljningstillstand har uppgett att preparatet
salufors nér referensprisperioden borjar. Re-
ferenspriset ska berdknas fran priset pa det
preparat som salufoérs med det formanligaste
minutforséljningspriset inklusive mervirdes-

skatt. Saluforingen bedéms pa basis av an-
milan fran innehavaren av forsiljningstill-
stand. Om ett preparat inte r till salu enligt
prisanméilan, ska det partipris som uppgetts
for det inte beaktas nir referenspriset be-
stdms. Nér villkoren for bildande av en refe-
rensprisgrupp uppfylls ska ett sddant preparat
dock upptas i referensprissystemet. De pati-
enter som anvénder lidkemedlet har da ritt att
fa likemedelsersattningar enligt sjukforsik-
ringslagen pa motsvarande villkor som i fra-
ga om andra preparat som ingér i samma re-
ferensprisgrupp. Anmélan om saluféring ska
darfor lamnas ndr liakemedelsforetaget har
kapacitet att leverera likemedelspreparatet
under hela referensprisperioden.

Minutforséljningspriset inklusive mervar-
desskatt for det formanligaste likemedels-
preparatet inom en referensprisgrupp ska ut-
gora grund for referenspriset. Referenspriset
ska bestdmmas s& att minutforsiljningspriset
inklusive mervérdesskatt férhéjs med 1,50
euro nér priset pa det formanligaste ldkeme-
delspreparatet dr under 40 euro. I annat fall
ska 2 euro ldggas till det minutf6rsiljnings-
pris inklusive mervérdesskatt som ligger till
grund for referenspriset. Nér referenspriset
bestdims ska endast sidana anmilda partipri-
ser beaktas som baserar sig pa en prisanmé-
lan enligt 20 §. Exempelvis nér ett referens-
pris bestims ska inte beaktas de anmélningar
om partipris som baserar sig pd ansokan om
ersittning enligt 23 § i1 lagen. Aven om ett
preparat med stod av det ndimnda lagrummet
upptas i en referensprisgrupp vid ingangen av
ett kvartal, ska det partipris som i samband
med ersdttningsansdkan uppgetts for prepara-
tet inte beaktas nér referenspriset bestams.

De s.k. prisintervallerna for utbyte av 14-
kemedel ska alltjamt fastslas i enlighet med
lakemedelslagen. Bestammandet av ett refe-
renspris ska paverka utbytet av likemedel
endast ndr samma preparat ingér i en refe-
rensprisgrupp och i en motsvarande grupp for
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. |
saddana fall ska det fastslagna referenspriset
utgora ovre gréans for prisintervallet f6r utby-
te av likemedel.

I 3 mom. definieras vad som avses med det
forménligaste likemedelspreparat som an-
viands som grund for referenspriset. Refe-
renspriset ska enligt lagen bestimmas pa
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grundval av minutforsiljningspriset inklusive
mervirdesskatt for det forméanligaste like-
medelspreparatet som kommer att upptas i
referensprisgruppen.  Det  forménligaste
minutférsiljningspriset inklusive mervérdes-
skatt bestdms utifran prisanmélningarna fran
dem som innehar forsiljningstillstdind. Nar
referenspriset bestdms ska hédnsyn tas endast
till de ldkemedelspreparat som omfattas av
prisanméilningsférfarandet och i fraga om
vilka en prisanmaélan enligt 20 § har lamnats
in. For att referensprissystemets funktion ska
kunna sdkerstéllas forutsétts dessutom att det
redan en gang i enlighet med 27 § i lakeme-
delslagen har anmilts att preparatet borjar sa-
luféras. Anmélan ska ha gjorts minst 38 ka-
lenderdagar innan referensprisperioden bor-
jar. Anmilan om att preparatet borjar salufo-
ras ersdtter inte anmélan enligt 20 § om att
lakemedelspreparatet salufors vid ingangen
av varje nytt kvartal. Till skillnad fran anmé-
lan om att ett preparat borjar saluféras ska
anmédlan om saluféring enligt sjukforsik-
ringslagen goras fore ingdngen av varje refe-
rensprisperiod s& som foreskrivs i 20 §.

20 §. Prisanmdilningsforfarande. 1 paragra-
fen foreslas bestimmelser om det prisanmaél-
ningsforfarande som ska f6ljas inom refe-
rensprissystemet. Enligt den gillande lagen
inkluderas ett likemedelspreparat i systemet
for erséttning fran sjukforsdkringen via forfa-
randet for faststillande av erséttning och ett
skiligt partipris. Det innebér att ett lidkeme-
delspreparat kan ingd i ersdttningssystemet
endast om det genom ett beslut av likeme-
delsprisndmnden har godkénts for att omfat-
tas av ersittning (grund- eller specialersitt-
ning) och ett skiligt partipris som kan godtas
som ersittningsgrund har faststillts.

Inom referensprissystemet kommer det inte
att behovas likadan priskontroll som inom
det nuvarande forfarandet for faststillande,
eftersom maélet med systemet ar att effektivi-
sera priskonkurrensen inom likemedelsgrup-
per dir det utdver originalldkemedlet finns
tillgang till ett eller flera synonympreparat.
Priskonkurrens antas medfora att priserna pa
lakemedelspreparaten kommer att hallas ska-
liga inom referensprissystemet. P4 den grun-
den kan man inom referensprissystemet
Overgd fran ett forfarande for faststillande av
priset s som for nirvarande till ett prisan-

milningsforfarande.

I 1 mom. foreskrivs om hur prisanmélan
ska goras och om de preparat som omfattas
av prisanmélningsforfarandet. De innehavare
av forsdljningstillstand som vill inkludera sitt
preparat i systemet for erséttning fran sjuk-
forsdkringen ska ldmna en prisanmélan om
de preparat som omfattas av prisanmélnings-
forfarandet. Prisanmilningarna ska tillstillas
lakemedelsprisndmnden. For att ett lakeme-
delspreparat som ingar i forfarandet ska fort-
sétta att omfattas av ersittning maste en pris-
anmélan ldmnas in. De preparat som omfat-
tas av prisanmilningsforfarandet ska fastslas
i en forteckning som ldkemedelsprisndmnden
ska publicera minst 30 dagar innan referens-
prisperioden borjar. Via prisanmalningsforfa-
randet kan inte preparat upptas i referens-
prisgrupperna mitt under en referensprisperi-
od, men via det forfarande for ansokan om
ersdttning som anges i 23 § kan preparat upp-
tas i referensprisgrupperna ocksa under en re-
ferensprisperiod.

Enligt 1 mom. 1 punkten ska prisanmal-
ningsforfarandet gélla likemedelspreparat
som ingar i referensprissystemet vid den tid-
punkt som foreskrivits for prisanmélan. For
att sikerstélla att de preparat som vid den f6-
reskrivna tidpunkten fér anmélan ingar i en
referensprisgrupp ska fortsitta att omfattas
av ersittning maste alltsd en anmélan goras
for alla dessa.

Enligt 1 mom. 2 punkten ska prisanmal-
ningsforfarandet ocksa gilla ersittningsgilla
lakemedelspreparat som inte ingar i nagra re-
ferensprisgrupper och som upptagits i for-
teckningen Over sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat. Ett villkor &r att den ersétt-
ning och det skiliga partipris som faststéllts
av lakemedelsprisndmnden ér i kraft nir refe-
rensprisperioden borjar. Prisanmélningsforfa-
randet ska gilla s& som avses hér ocksé i sa-
dana fall da ersdttning och ett skiligt parti-
pris enligt lakemedelsprisnamndens beslut
borjar gilla vid samma tidpunkt som refe-
rensprisperioden borjar. Utéver det som
ndmns ovan forutsitts att minst ett synonym-
preparat ingar i samma grupp. Lagrummet
ska gilla lakemedelspreparat som sa som nya
upptagits i forteckningen Over utbytbara 14-
kemedelspreparat och preparat som redan in-
gatt i forteckningen men for vilkas del villko-
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ren for bildande av en referensprisgrupp inte
uppfyllts. Det hir &r tinkbart t.ex. i en situa-
tion dér ett synonympreparat ingar i Like-
medelsverkets forteckning men dnnu inte har
borjat saluforas nér referensprisperioden bor-
jar.

Enligt 1 mom. 3 punkten ska prisanmaél-
ningsforfarandet ocksd omfatta preparat som
med anledning av att referensprisgruppen
upphor ska omfattas av erséttning pa grund-
val av overgangsperioden enligt 24 §. For att
ersiattning ska kvarsta den tid som angetts i
lagrummet maéste innehavaren av forsilj-
ningstillstind ocksd under Gvergéngsperio-
den ldmna in adekvata prisanmilningar med
tre manaders mellanrum. Om innehavaren av
forséljningstillstind d& har ansokt om fast-
stillande av ersdttning och ett skiligt parti-
pris for preparatet, géller att for att ersitt-
ningen ska kvarstd madste prisanmélningar
dock goras dnda tills lakemedelsprisnamnden
meddelar ett nytt beslut i drendet. Skyldighe-
ten att ldmna prisanmélan bestdms dérefter
pa grundval av 1 mom. 2 punkten.

I 1 mom. foreskrivs dessutom om en tids-
frist for prisanmélan. Den forteckning Gver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat
som Likemedelsverket publicerar ska ligga
till grund for referensprissystemet. Likeme-
delsverket ska publicera forteckningen senast
45 kalenderdagar fore ingangen av varje nytt
kvartal. Tidsfristen foreskrivs i lakeme-
delslagen. Efter det att Likemedelsverket har
publicerat forteckningen Over sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat ska ldkeme-
delsprisndmnden publicera en forteckning
Over preparat som omfattas av prisanmal-
ningsfoérfarandet.  Likemedelsprisndmnden
ska publicera forteckningen senast 30 kalen-
derdagar fore referensprisperiodens borjan. I
forteckningen ska upptas alla de lidkemedels-
preparat som ska prisanmailas, om innehava-
ren av forsdljningstillstind 6nskar halla kvar
sitt preparat i ersdttningssystemet. Om en
grupp av sinsemellan utbytbara ldkemedels-
preparat inte inrymmer ett enda synonym-
preparat, behover innehavaren av forsilj-
ningstillstand for originalpreparatet och ett
parallellimporterat preparat inte gora nagon
prisanmilan, forutsatt att det inte handlar om
en §vergangsperiod enligt 24 §.

Skyldigheten att ldmna en prisanmélan in-

trider nér ldkemedelsprisndimnden har publi-
cerat forteckningen Gver preparat som omfat-
tas av prisanmélningsforfarandet. Prisanma-
lan ska tillstdllas senast 21 kalenderdagar
fore ingangen av ett kvartal. Tidsfristen &r
densamma som den foreskrivna tiden for
prisanméilningar som géller lidkemedelsprepa-
rat som omfattas av utbyte av ldkemedel.
Tidsfristen raknas i kalenderdagar. Om inne-
havaren av forséljningstillstand inte limnar
in ndgon prisanmilan inom den lagbestamda
tiden eller ldamnar in den for sent, ska ersitt-
ningen for liakemedelspreparatet som omfat-
tas av prisanmilningsforfarandet upphdra att
gélla ndr referensprisperioden bérjar. Erstt-
ningen upphor ocksd for sddana preparat
inom prisanmélningsfoérfarandet for vilka det
fore upptagningen i referensprisgruppen fast-
stéllts erséttning och ett skéligt partipris en-
ligt forfarandet for faststillande av priset for
en liangre tid #n tills referensprisperioden
borjar. Med stod av bestimmelsen kommer
ocksa preparat av detta slag att falla utanfor
ersattningssystemet, eftersom preparaten bara
kan omfattas av antingen forfarandet for fast-
stillande av ersdttning och ett skiligt parti-
pris eller referensprissystemet.

I 3 mom. foreskrivs om innehallet i en
prisanmélan. I prisanmilan ska innehavaren
av forsdljningstillstdnd uppge det partipris
som borjar gilla for preparatet vid ingangen
av referensprisperioden. Det partipris som
innehavaren av forsiljningstillstand for ett
preparat som redan ingar i referensprisgrup-
pen uppger kan inte vara hégre dn det hogsta
partipris for ett preparat som slagits fast for
lakemedelspreparatet nir det upptogs i refe-
rensprisgruppen. Bestimmelser om faststil-
lande av det hogsta partipriset foreslas i 22 §.
I de fall dér ett preparat inte ingar i nagon re-
ferensprisgrupp nédr prisanmilan ldmnas in,
ska som preparatets partipris kunna uppges
hogst ett partipris som motsvarar det skéliga
partipris som faststillts for preparatet. Om
innehavaren av forsdljningstillstind uppger
ett alltfor hogt pris, blir foljden avslag och
faller preparatet utanfor ersittningssystemet.

I prisanmélan ska innehavaren av forsilj-
ningstillstand ldgga fram det partipris for l4-
kemedelspreparatet som giller nér referens-
prisperioden borjar. P4 motsvarande sétt som
ndr innehavaren av forsiljningstillstdnd i da-
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gens ldge omfattas av utbyte av likemedel
ska innehavaren under referensprisperioden
kunna &ndra det pris for ldkemedelsprepara-
tet som giller pa riksnivd. Andringarna ska
kunna goras tva ganger per manad med tva
veckors mellanrum. Under en referensprispe-
riod ska ldkemedelspreparatets partipris inte
kunna 6verskrida det hogsta partipriset enligt
referensprissystemet.

I prisanmilan ska innehavaren av forsilj-
ningstillstand dessutom bekrifta att prepara-
tet dr allmént tillgdngligt nér referensprispe-
rioden borjar. Malet &r att innehavaren av
forsdljningstillstind ska ha en sddan méangd
av likemedelspreparatet i lager som motsva-
rar konsumtionen under referensprisperioden.
For att ersdttningen ska kvarsta ska innehava-
ren av forsdljningstillstand ocksa prisanmila
ett preparat som inte saluférs under referens-
prisperioden. En referensprisgrupp ska da
bildas, om redan ett synonympreparat som
saluférs ingar i gruppen. Det preparat som
inte salufors ska fortsétta att omfattas av er-
séttning och upptas i referensprisgruppen, om
en sidan bildas. Det partipris som uppges for
preparatet ska dock inte ligga till grund nér
referenspriset bestdms.

21 §. Beslut om referensprisgrupper, refe-
renspris och upptagning av ett ldkemedels-
preparat i en referensprisgrupp. 1 paragrafen
foreskrivs om beslut som giller referenspris-
grupper, referenspris och preparat som ska
upptas i en referensprisgrupp. Beslutet ska
fattas av ldkemedelsprisndmnden. Beslutet
ska trdda i kraft ndr en referensprisperiod
borjar och fortsétta att gélla under hela refe-
rensprisperioden. Referensprisperioderna in-
faller kvartalsvis: 1.1—31.3, 1.4—30.6,
1.7—30.9 och 1.10—31.12. Det referenspris
som faststillts for varje referensprisgrupp ska
gilla till samma belopp under hela referens-
prisperioden oavsett att priserna pa preparat
inom referensprisgruppen kan #&ndras under
referensprisperioden.

Pa basis av prisanmélningarna fran inneha-
varna av forsdljningstillstdind ska likeme-
delsprisndmnden beddoma forutsittningarna
for att bilda en referensprisgrupp, faststilla
ett referenspris och besluta om de preparat
som ska upptas i referensprisgrupperna. Nar
de villkor for bildandet av en referenspris-
grupp som anges i 18 § har uppfyllts ska 14-

kemedelsprisndimnden bilda referenspris-
grupper. Efter det ska det fastslas ett refe-
renspris for de nya referensprisgrupperna och
anges vilka preparat som ska upptas i dem.
Dessa omsténdigheter ska slas fast i samma
beslut, och 1 beslutet ska dessutom konstate-
ras atminstone partipriset for varje preparat
inom en referensprisgrupp och minutforsilj-
ningspriset inklusive mervérdesskatt i borjan
av referensprisperioden. Beslutet ska fattas
senast sju kalenderdagar innan referenspris-
perioden borjar. Nar lidkemedelsprisnamnden
fattar beslutet ska den beakta att de &vriga
aktorerna bor ha tillrickligt med tid for att
verkstilla beslutet.

De berorda ska ha ritt att 6verklaga like-
medelsprisnimndens beslut sa som foreskrivs
i 26 §. Likemedelsprisndmndens beslut ska
dock iakttas dven om beslutet Overklagas.
Om ett preparat trots prisanméilan faller utan-
for referensprisgruppen, ska likemedelspris-
nimnden meddela ett preparatspecifikt beslut
som far Overklagas. En sadan situation kan
bli aktuell t.ex. om innehavaren av forsilj-
ningstillstand vill ha ett partipris som &r hog-
re dn det hogsta partipriset.

22 §. Ersdttning och hogsta partipris for ett
preparat som upptas i en referensprisgrupp.
I paragrafen foreskrivs om erséttning och ett
hogsta partipris som ska faststdllas for ett
preparat som upptas i en referensprisgrupp.
Paragrafen ska gilla situationer dér ett ersitt-
ningsgillt likemedelspreparat upptas i en re-
ferensprisgrupp med stod av 20 § 1 mom.
2 punkten. Varje preparat som ingar i refe-
rensprissystemet ska omfattas av erséttning
och ett hogsta partipris som faststéllts av 14-
kemedelsprisndimnden. Enligt paragrafen ska
lakemedelsprisnamnden fatta beslut i drendet
for varje preparat. Beslutet ska gilla tills vi-
dare. Det innebér att ersdttningen och det
hogsta partipriset ska fortsdtta att gélla sa
lénge preparatet oavbrutet ingar i referens-
prissystemet. Om en referensprisgrupp upp-
hor vid utgéngen av arets forsta kvartal och
samma grupp bildas pa nytt t.ex. vid ingang-
en av arets sista kvartal, maste erséttning och
ett hogsta partipris faststidllas pa nytt for de
preparat som ska upptas i gruppen.

Enligt 2 mom. ska erséttningen faststillas i
samma omfattning som den giller enligt 14-
kemedelsprisndimndens godkdnnande nir
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preparatet upptas i referensprisgruppen. In-
nehavaren av forsdljningstillstdind ska inte
sarskilt behova ansoka om faststillande av
ersittning, eftersom ldkemedelsprisndmnden
fastslar den pa eget initiativ ndr den upptar
preparatet i referensprissystemet pa grundval
av prisanmélan fran innehavaren av forsélj-
ningstillstand. Nér erséttning bestdms ska l4-
kemedelsprisndmnden inte ha nagon som
helst provningsritt i friga om omfattningen
av ersdttningen, utan ersittningen ska kunna
godkdnnas bara i dess gillande omfattning.
Om innehavaren av forsdljningstillstind ons-
kar att erséttningen for ett preparat som ingar
i en referensprisgrupp eller ska upptas i refe-
rensprissystemet ska utvidgas, ska innehava-
ren av forsiljningstillstdnd ans6ka om ersétt-
ning separat i enlighet med 23 §.

I 3 mom. foreskrivs om det hogsta partipris
som ska bestimmas for ett preparat som upp-
tas i en referensprisgrupp. Utgangspunkten &r
att preparat som ingéar i referensprissystemet
ska fa prissdttas fritt, dvs. innehavaren av
forséljningstillstand ska kunna faststélla par-
tipriset pa sitt preparat enligt eget onskemal.
Friheten att prissitta preparat begridnsas av
det hogsta partipris som faststéllts fér prepa-
ratet i referensprissystemet och som giller
tills vidare. Det hogsta partipriset anger med
andra ord ett slags pristak for varje preparat
inom referensprissystemet. Det innebér att
innehavaren av forsiljningstillstand inte kan
Overskrida det hogsta partipriset i sina pris-
anméilningar.

Det hogsta partipris som fastslas for ett
preparat som ska upptas i referensprissyste-
met baserar sig pa det skéliga partipris som
lakemedelsprisndmnden faststdllt for like-
medelspreparatet och som godtagits som er-
sattningsgrund. Som det skiliga partipris som
utgdr grunden for det hogsta partipriset ska
anvéndas det partipris som géller for prepara-
tet vid ingangen av det kvartal som bestdm-
mer referensprisperioden. Vid beddmning av
skéligheten hos ett partipris har enligt ldke-
medelsprisndmndens prisséttningspraxis som
skaligt partipris for ett synonympreparat be-
traktats ett partipris som dr minst 40 procent
forménligare &n originalpreparatet. Motsva-
rande skillnad kommer att kvarsta i de hogsta
partipriser som faststills for ldkemedelspre-
parat.

23 §. Ansokan om ersdttning inom refe-
rensprissystemet. 1 paragrafen foreskrivs om
ansokan om erséttning inom referensprissy-
stemet. | 1 mom. anges de situationer dir det
kravs ansokan om ersittning for att ett ldke-
medelspreparat ska upptas i en referenspris-
grupp. Erséttning ska sokas for preparat som
inte omfattas av prisanmélningsfoérfarandet.
Det handlar om preparat som inte har nagon
giltig ersdttning vid ansokningstidpunkten.
Ersdttning ska saledes sokas for t.ex. ett nytt
synonympreparat som kommer ut pa mark-
naden och som inte tidigare har ingétt i er-
sittningssystemet. Erséttning ska ocksa sokas
for ett preparat som tidigare har omfattats av
ersittning men for vilket erséttningen har
upphort t.ex. pa grund av utebliven prisanma-
lan. Via ansokningsforfarandet i anslutning
till referensprissystemet kan lakemedelsfore-
tagen fa ldkemedelspreparat upptagna i refe-
rensprissystemet ocksd under en referens-
prisperiod.

Enligt paragrafen ska ersittning sokas ock-
s& ndr innehavaren av forséljningstillstind
vill utvidga den godkénda ersittningen for ett
preparat i samband med att det upptas i en re-
ferensprisgrupp eller nir ett likemedelspre-
parat redan ingér i en referensprisgrupp. Det
handlar om utvidgning av erséttningen t.ex.
nér en innehavare av forsiljningstillstind an-
soker om specialersittning for ett preparat
som omfattas av grundersittning eller anso-
ker om att den avgrinsning som faststéllts for
ersittningen ska slopas eller ansoker om er-
sittning for en ny indikation som godkénts
for ett preparat.

I 2 mom. foreskrivs om hur erséttning ska
s6kas. Vid ansokan om erséttning ska mot-
svarande forfarande iakttas som vid faststil-
lande av grund- och specialersittning. I para-
grafen hénvisas déarfor till de aktuella lag-
rummen. I de bestimmelser som hénvisning-
en géller fastsl&s badde hur man anséker om
ersittning och hur man anséker om ett parti-
pris. Eftersom partipriset for preparat som
upptas i en referensprisgrupp inte ldngre ska
faststdllas, 4r de ndmnda hénvisningsbe-
stimmelserna tillampliga bara till den del de
giller ansdkan om erséttning.

I 2 mom. foreskrivs ocksd om de anmaél-
ningar i fraga om partipris som ska bifogas
ansokan om erséttning. Det hér ersitter forfa-
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randet for ans6kan om partipris. Ansékan om
ersittning ska ocksd innehalla information
om det partipris som preparatet har nar det
upptas i referensprisgruppen. Anmilan om
partipris motsvarar situationerna enligt 20 §,
dock sa att i samband med ansékan om er-
sdttning maste innehavaren av forséljnings-
tillstand i ett tidigare stadium fastslé partipri-
set enligt tidpunkten for ikrafttridandet. Det
partipris som uppges for ett preparat far inte
vara hogre 4n det hogsta partipris som fast-
slagits for ett motsvarande preparat som upp-
tas i referensprisgruppen.

I 3 mom. foreskrivs om kriterierna for er-
sittning och ett preparats hogsta partipris..
Inom referensprissystemet dr forutséttningar-
na for att preparat ska omfattas av erséttning
desamma som inom f6rfarandet for faststil-
lande av ersdttning. Nér erséttning faststills
ska darfor 5, 6 och 9 § iakttas. Eftersom det i
dessa situationer ofta kommer att handla om
ersittning for ett preparat som redan ingar i
ersattningssystemet och innehéller samma
lakemedelssubstans, kan ansékningarna i re-
gel avgoras genom direktdrens beslut med
tillimpning av delegerad beslutanderitt.

Enligt 3 mom. kan det hogsta partipriset for
ett preparat vara hogst detsamma som parti-
priset for ett motsvarande preparat som redan
upptagits i referensprisgruppen. Ansékan om
ersittning ska gélla likemedelspreparat som
inte dr erséttningsgilla vid beslutstidpunkten
eller som omfattas av en sndvare erséttning
an den som ansokan giller. I sadana fall ska
det hogsta partipriset for ett preparat be-
stimmas utifran det hogsta partlprlset for ett
motsvarande preparat som ingar i referens-
prisgruppen. Med ett motsvarande preparat
avses hér att det hogsta partipriset for ett nytt
synonympreparat bestims utifrdn det syno-
nympreparat inom samma grupp som har det
allra hogsta partipriset. Som hogsta partipris
for ett nytt parallellimporterat preparat ska i
forsta hand godkédnnas det hogsta partipris
som slagits fast for ett parallellimporterat
preparat som ingar i gruppen. Om inget sa-
dant preparat ingar i referensprisgruppen, ska
det hogsta partipriset bestimmas antingen
enligt det hogsta partipriset for originalprepa-
ratet eller, om det inte finns nigot original-
preparat i gruppen, pa grundval av det syno-
nympreparat som har det allra hogsta parti-

priset. Partipriset for ett originalpreparat ska i
forsta hand bestimmas utifran det hogsta par-
tipriset for ett parallellimporterat preparat
och i andra hand utifran det synonympreparat
som har det allra hogsta partipriset i hidndelse
av att originalpreparatet i nagot skede har fal-
lit utanfor ersittningssystemet efter det att re-
ferensprisgruppen bildades.

I 4 mom. foreskrivs om tidpunkten for nér
besluten trader i kraft och om deras giltig-
hetstid. Utgangspunkten &ar att ett beslut, i
analogi med forfarandet for faststdllande av
priset, ska trdda i kraft vid ingangen av den
andra manaden efter den manad dé& beslutet
gavs. Lidkemedelsprisnimnden ska kunna
gora undantag fran tidpunkten for ikrafttra-
dandet. I fraga om ersittning och hogsta par-
tipris ska besluten gilla tills vidare, pi mot-
svarande sétt som i situationer enllgt 22§,
och i frdga om upptagning i en referenspris-
grupp till utgdngen av referensprisperioden.
Efter det borjar preparatet omfattas av pris-
anmélningsforfarandet.

24 §. Ndr en referensprisgrupp upphor att
gdlla. 1 paragrafen foreskrivs om nér en refe-
rensprisgrupp upphor. Referensprisgrupperna
ska alltid gilla en hel referensprisperiod. Om
forutsittningarna for en referensprisgrupp
upphor att finnas t.ex. mitt under en refe-
rensprisperiod, ska referensprisgruppen inte
dras in. En sddan situation kan uppkomma
nir det enda synonympreparatet i en refe-
rensprisgrupp forsvinner fran marknaden mitt
under en referensprisperiod. Det fattas inte
nagot separat beslut om att en referenspris-
grupp ska upphora, utan gruppen upphor att
giilla nér nésta referensprisperiod borjas pé sa
vis att ndr forutsittningarna inte langre finns
ska referensprisgruppen inte bildas pa nytt.

Nir en referensprisgrupp upphor overfors
lakemedelspreparaten till forfarandet for fast-
stillande av ersdttning och ett skiligt parti-
pris. For att systemet ska fungera behdvs det
en 6vergangsperiod for Gvergangen fran pris-
anmilningsférfarandet enligt referensprissy-
stemet till forfarandet for faststidllande av er-
séttning och ett partipris. I 2 mom. foreskrivs
om Overgangsperioden, som foreslas vara ett
ar lang. Genom en sa lang overgangsperiod
kan man undvika ondédiga administrativa
processer t.ex. i sadana fall d& forutsittning-
arna for en referensprisgrupp tillfilligt upp-
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hor att finnas pa grund av problem i frdga om
tillgangen péa négot av preparaten inom refe-
rensprisgruppen.

Enligt forslaget ska ett preparat fortsitta att
omfattas av ersittning under 6vergangsperio-
den i motsvarande omfattning som nir det
ingick 1 referensprisgruppen. Under &ver-
gangsperioden dr det faststillda hogsta parti-
priset for preparatet det ersittningsgrundande
partipris for preparatet som avses i sjukfor-
sikringslagen. Ersidttningen och partipriset
kvarstar saledes of6rindrade under over-
gangsperioden. Innehavaren av forséljnings-
tillstind ska alltjamt ocksa under vergangs-
perioden kunna vilja om innehavaren vill att
ett preparat ska omfattas av ersittningssy-
stemet eller inte. For att ersédttningen och par-
tipriset ska std kvar maste en prisanmilan
lémnas in varje kvartal. Om det inte ldmnas
in nagon prisanmélan faller preparatet utan-
for ersdttningssystemet vid ingéngen av nésta
kvartal, och Gvergar till att omfattas av fri
prisséttning. Om det bildas en ny referens-
prisgrupp under Overgangsperioden, upphor
den ndmnda &vergangsperioden nér referens-
prisperioden borjar. P4 motsvarande sitt bor-
jar 6vergangsperioden fran boérjan, om sam-
ma grupp senare upphor pa nytt. Det innebir
att den tid av 6vergdngsperioden som anvénts
tidigare inte beaktas pa nytt. Overgangsperi-
oden réknas alltid fran det att en referens-
prisperiod upphér.

Innehavaren av forsiljningstillstand maste
dock alltid ansoka om ersittning och ett par-
tipris for preparatet sa som foreskrivs i 4 och
8 §, om referensprisgruppen inte bildats pa
nytt under dvergingsperioden och innehava-
ren av forséljningstillstand vill ha sitt prepa-
rat inkluderat i erséttningssystemet ocksa ef-
ter overgangsperioden. Innehavarna av for-
sédljningstillstand ska da beakta att ansok-
ningarna om ersittning och ett partipris ska
tillstdllas ldakemedelsprisndmnden i god tid
innan Overgangsperioden gér ut for att an-
s6kningarna ska hinna bli behandlade fore
overgéngsperiodens slut. Om handlidggning-
en av en ersittningsansokan fortfarande pa-
gar ndr overgangsperioden gar ut, upphor 14-
kemedelspreparatet att omfattas av ersitt-
ning. Enligt lagen har det for lakeme-
delsprisndmnden reserverats hogst 180 dagar
for behandlingen av ansékningar som géller

bade ersittning och ett skéligt partipris. Mot
slutet av 6vergangsperioden maste innehava-
ren av forsiljningstillstind eventuellt forut-
om den nimnda ansdkan ocksa ldmna in en
prisanmélan for att erséttningen ska kvarsta.
Till denna del alaggs innehavaren av forsilj-
ningstillstand dubbel skyldighet med avseen-
de pa fortsatt ersittning, men pa grund av ru-
tinmédssigheten hos prisanmélningsforfaran-
det medfor detta inte oskiligt mycket extra
arbete for foretagen.

Sdrskilda bestimmelser

25 §. Behandlingstiden for ansékningar. 1
paragrafen foreskrivs om behandlingstiderna
for ansokningar i likemedelsprisndamnden.
Det foreslas inte nagra dndringar av paragra-
fen, och innehéllet motsvarar 11 § i den gil-
lande lagen.

26 §. Andringssokande som giller beslut
av ldkemedelsprisndmnden. 1 paragrafen f6-
reskrivs om sokande av dndring i beslut av
lakemedelsprisndgmnden. Innehéllet motsva-
rar 12 § 2 mom. i den gillande sjukforsak-
ringslagen. Paragrafen ska ocksa gilla beslut
med anknytning till referensprissystemet.
Lakemedelsprisndmnden ska fatta sddana be-
slut med stod av 21—24 §.

27 §. Forteckning over ldikemedel som om-
fattas av ersdtting. 1 paragrafen foreskrivs
om forteckningar 6ver lakemedel som ska er-
sittas. Innehallet motsvarar 10 § i den gil-
lande sjukforsdkringslagen.

28 §. Bemyndigande att utfdrda forord-
ning. 1 paragrafen foreslas en bestimmelse
om bemyndigande att utfirda férordning. Pa-
ragrafen motsvarar i huvudsak 15 § i den gil-
lande sjukforsdkringslagen. Det foreslas att
paragrafen kompletteras med en bestimmelse
om mojligheten att genom férordning av
statsradet och social- och hilsovardsministe-
riet utfirda ndrmare bestimmelser om pris-
anmélningar i anslutning till referensprissy-
stemet. Bemyndigandet att utfirda forord-
ning har en omfattning som motsvarar det
som redan enligt den géllande lagen kan ut-
fardas ndr det géller ans6kan om ersittning
och ett partipris. I referensprissystemet ingér
ocksa ett forfarande for ansokan om ersitt-
ning i den omfattning som foreskrivs i 23 §.
Eftersom det handlar om ett ansokningsforfa-



40 RP 100/2008 rd

rande, kan ndrmare bestimmelser ocksd om
detta forfarande utfirdas med stéd av den
géllande lagen. Bestimmelsen om bemyndi-
gande att utfirda férordning behover darfor
inte preciseras till denna del.

1.2. Likemedelslagen

57 b §. I 1 mom. foéreskrivs om byte av ett
lakemedel mot det billigaste utbytbara och
allmint tillgéngliga lakemedelspreparatet el-
ler mot ett motsvarande likemedelspreparat
vars pris avviker litet frin det billigaste pre-
paratets pris. Som ldkemedelspreparat vars
pris avviker litet betraktas enligt bestimmel-
sen lakemedelspreparat dir prisskillnaden till
det billigaste utbytbara preparat som kostar
mindre &n 40 euro dr mindre 4n 2 euro eller
det billigaste utbytbara preparat som kostar
40 euro eller mer 4r mindre &n 3 euro. De
ndmnda prisskillnaderna bestammer det s.k.
prisintervallet. Nér referensprissystemet
genomfors kommer en del av de preparat
som omfattas av utbyte av lidkemedel ocksa
att ingd i referensprissystemet. Det foreslas
att de prisskillnader som betraktats som sma
andras i motsvarighet till det bestimmande
av ett referenspris som foreslas foljas inom
referensprissystemet sé att det pris som avvi-
ker litet fran det formanligaste preparatet
inom en grupp &dr hogst 1,50 euro och sé att
minuthandelspriset inklusive mervérdesskatt
for det formanligaste preparatet dr ldgre dn
40 euro. 1 Ovriga fall ska den prisskillnad
som betraktas som liten vara hogst 2 euro.

I 2 mom. foreskrivs om det preparat som
bestdmmer det billigaste priset for sinsemel-
lan utbytbara likemedelspreparat. Det fore-
slas att lagrummet dndras sa att i en situation
dédr ett preparat som ingar i referensprissy-
stemet ingar i en grupp av utbytbara ldkeme-
delspreparat, ska som billigaste pris betraktas
priset pa det forménligaste preparatet inom
referensprisgruppen.

De foreslagna @ndringarna innebdr att den
Ovre grians for prisintervallet som bestdms
inom utbytet av lidkemedel motsvarar det re-
ferenspris som bestdms inom referensprissy-
stemet.

57 ¢ §. I den gillande paragrafen foreskrivs
om likemedelsverkets skyldighet att fora en
forteckning Over sinsemellan utbytbara l4-

kemedelspreparat och om grunderna for ut-
bytbarhet. I 2 mom. foreskrivs om begrins-
ning av utbytbarheten pa grundval av ett pa-
tent eller ett tilldggsskydd for originalprepa-
ratet. Bestimmelsen innebar att en del av de
preparat som skyddats med ett analogiforfa-
randepatent faller utanfor utbytet av ldkeme-
del. I 3 mom. foreskrivs om anmélningsskyl-
dighet for innehavaren av forséljningstill-
stand ndr det giller patent, i 4 mom. f6re-
skrivs om pafoljderna nidr anmélningsskyl-
digheten forsummas och i 5 mom. foreskrivs
om undantag for parallellimporterade prepa-
rat.

Avsikten dr att det foreslagna referenspris-
systemet ska inkludera alla sinsemellan ut-
bytbara synonympreparat som lagligt finns
pa marknaden i Finland. For det forutsitts att
begrinsningarna enligt 57 ¢ § 2 mom. slopas,
vilket innebar att 3—5 mom. inte lingre be-
hovs.

Det foreslas att ett nytt moment fogas till
paragrafen. Efter lagindringen blir det nya
momentet 2 mom. och i det foreskrivs om
Liakemedelsverkets skyldighet att publicera
en forteckning Gver utbytbara preparat senast
45 dagar fore ingangen av varje nytt kvartal.
Det dr nodvindigt att ange en tidsfrist, efter-
som forteckningen kommer att ligga till
grund for likemedelsprisndmndens forteck-
ning over preparat som omfattas av prisan-
milan enligt referensprissystemet.

57 d §. I paragrafen foreskrivs om den an-
milningsskyldighet som innehavare av for-
sédljningstillstand har ndr det giller priserna
pa utbytbara preparat. Narmare bestdmmelser
om skyldigheten utfirdas genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet. Det f6-
reslas att den minimitidsfrist som ndmns i
bestimmelsen om bemyndigande dndras till
minst 21 dagar i enlighet med social- och
hilsovardsministeriets férordning 210/2003.
Den sista meningen i den géllande paragrafen
stryks som obehovlig.

2. Nirmare bestimmelser och fo-
reskrifter

Statsradets forordning om ldkemedelspris-
nimnden har utfirdats med stéd av 6 kap.
15 § 1 mom. i den géllande sjukforsikrings-
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lagen. De foreslagna &ndringarna av 5 och
6 kap. och inforandet av ett referensprissy-
stem forutsitter att forordningen #dndras.

Statsradets forordning om sjukdomar som
pd medicinska grunder bedéms som svéara
och langvariga och i fraga om vilka kostna-
der for behandling med likemedel med stéd
av 5 kap. 6 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen
ersdtts med 72 eller 100 procent (1108/2005)
har utfirdats med stod av 5 kap. 6 § 3 mom. i
den gillande sjukforsikringslagen. En be-
stimmelse om bemyndigande i fraga om det-
ta ingar i det foreslagna 5 kap. 5 § 3 mom.
De foreslagna dndringarna av 5 kap. forutsat-
ter tekniska preciseringar i hénvisningsbe-
stimmelserna i forordningen.

I den forordning av social- och hilso-
vardsministeriet som utfirdats med stod av
6 kap. 15 § 2 mom. i den gillande sjukfor-
sikringslagen finns bestimmelser om det f6r-
farande som ldkemedelsprisndimnden ska
iaktta i ansokningsidrenden och vid behand-
lingen av ans6kningar och om de utredningar
som ska bifogas ansokan. De foreslagna dnd-
ringarna av 6 kap. i sjukforsdkringslagen, 14-
kemedelsprisndimndens nya uppgifter, de fo-
reslagna dndringarna i frdga om ansoknings-
forfarandet och det foreslagna prisanmail-
ningsforfarandet forutsitter att férordningen
andras.

Enligt den foreslagna 6 kap. 18 § ska ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kunna utfirdas bestimmelser om nér
forpackningsstorlekarna for sinsemellan ut-
bytbara preparat anses ha nidra motsvarighet
till varandra.

Social- och hélsovardsministeriets forord-
ning om ldkemedelsprisndmndens avgiftsbe-
lagda prestationer har utfirdats med st6d av
lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999). De fore-
slagna dndringarna av 5 och 6 kap. i sjukfor-
sikringslagen och inférandet av ett referens-
prissystem forutsitter att forordningen &nd-
ras.

Social- och hélsovardsministeriets forord-
ning om utbyte av likemedel (210/2003) har
utfirdats med stéd av 57 b § i den géllande
lakemedelslagen. De foreslagna dndringarna
av 57 ¢ § i likemedelslagen forutsitter att
forordningen 4ndras.

3. Ikrafttridande

Lagen om #ndring av sjukforsikringslagen
foreslas trada i kraft den 1 januari 2009, dock
sa att bestimmelserna om referensprissyste-
met tillimpas forsta gangen nér de referens-
prisgrupper som trider i kraft vid ingdngen
av april 2009 bestdms. Det foreslas att be-
stimmelserna om erséttning for preparat som
ingdr i referensprissystemet ska tillimpas
med borjan den 1 april 2009. Lagen om 4nd-
ring av lakemedelslagen foreslas triada i kraft
den 1 april 2009.

Lakemedelsverket ska publicera en for-
teckning Over utbytbara likemedelspreparat
fore den 30 januari 2009. I forteckningen ska
upptas de ldkemedelspreparat som blir utbyt-
bara med borjan den 1 april 2009.

Lakemedelsprisndmnden ska fére den 16
februari 2009 publicera en forteckning over
de likemedelspreparat som omfattas av er-
séttning och i friga om vilka innehavarna av
forséljningstillstand ska ldmna in en prisan-
milan. Forteckningen ska grunda sig pa La-
kemedelsverkets forteckning 6ver utbytbara
lakemedelspreparat enligt 57 ¢ § i likeme-
delslagen. Prisanmilan ska tillstéllas like-
medelsprisndmnden senast den 27 februari
2009. Nar referenspriset bestims ska som det
i 6 kap. 19 § 3 mom. i sjukforsdkringslagen
avsedda formanligaste preparatet inom refe-
rensprisgruppen betraktas ett preparat for
vilket det senast den 6 februari 2009 har
lémnats in en i 27 § i likemedelslagen av-
sedd anmilan om att preparatet borjar salufo-
ras och for vilket en prisanmélan har lamnats
in inom den tid som foreskrivs ovan. Like-
medelsprisndmnden ska senast sju dagar fore
ingangen av den forsta referensprisperioden,
som borjar den 1 april 2009, besluta om refe-
rensprisgrupperna, referenspriset och de la-
kemedelspreparat som ska upptas i referens-
prisgrupperna.

Den tidsbegrénsade erséttning och det tids-
begriansade partipris som faststillts for ett 13-
kemedelspreparat fore lagens foreslagna
ikrafttradande ska fortsétta att gélla den tid
som angetts i likemedelsprisndmndens be-
slut, om inte likemedelspreparatet upptas i
en referensprisgrupp fore utgangen av tids-
fristen.

Det belopp som anges i 5 kap. 8 § 1 mom.
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motsvarar det indextal som avses i lagen om
folkpensionsindex och som faststillts for
2008.

4. Lagstiftningsordning

Den foreslagna lagen uppstiller inte nagra
sddana inskrankningar i fraga om de grund-
laggande fri- och rittigheterna som innebar
att propositionen inte kan behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

De andringar som foreslas nir det géller
bestimmelserna om utbyte av likemedel in-
nebdr att en del av de likemedelspreparat
som skyddats genom ett analogiférfarandepa-
tent borjar omfattas av utbyte av likemedel.
Nir grundlagsutskottet bedomde begrins-
ningen av utbyte av ldkemedel i frdga om
preparat som skyddats genom ett analogifor-
farandepatent ansag det att féretag ute pa 14-
kemedelsmarknaden som inriktat sig anting-
en pa originalpreparat eller synonympreparat
allmint taget far vara beredda pé att konkur-
rera pa nya villkor. Systemet med att ldke-
medel kan bytas ut och att det finns en for-
teckning over utbytbara likemedel kunde en-
ligt utskottet ses som en sadan offentlig re-
glering som inte tillfér likemedelsféretagen
subjektiva rittigheter eller vicker befogade
forvantningar hos dem om ett orubbligt sy-
stem. (GruUU33/2005 rd). Fri prisséttning
star som utgangspunkt for prissittningen av
lakemedel; ett referenspris enligt forslaget ar
inte, liksom inte heller ett skéligt partipris en-
ligt forfarandet for faststidllande av priset, ett
villkor for erhallande av forsdljningstillstand
eller lansering p&d marknaden. P4 de grunder
som anforts ovan anser regeringen att de fo-

reslagna dndringarna inte utgdr nagot pro-
blem med tanke pa egendomsskyddet i 15 § i
grundlagen eller nidringsfriheten i 18 § i
grundlagen.

Dessutom bor syftet med sjukforsikrings-
lagen beaktas. I sjukforsdkringslagen stipule-
ras rittigheter for de forsdkrade. Med stod av
sjukforsdkringslagen har den forsdkrade ritt
att fa erséttning for kostnaderna for ldkeme-
delsbehandling. Genom det i sjukforsikrings-
lagen avsedda forfarandet for bestimmande
av priset pa lakemedelspreparat som omfattas
av erséttning sdkerstills den forsdkrades moj-
lighet att till 6verkomliga kostnader fa de 14-
kemedelspreparat som behdvs for behand-
lingen av sjukdomar. Utbyte av ett ldkeme-
delspreparat mot ett annat i enlighet med de
foreslagna bestdmmelserna paverkar inte si-
kerheten. Det foreslagna referensprissystemet
minskar ocksa den forsikrades utgifter for
lakemedelskostnader och bidrar till att trygga
befolkningens lika mojligheter att fa hog-
klassig vard till ett skdligt pris. Referenspris-
systemet fraimjar ddarmed tillgodoseendet av
den sociala tryggheten i 19 §.

Forslaget innehaller bestimmelser om be-
myndigande med stdd av vilka det kan utfir-
das nirmare bestimmelser om sérskilt angiv-
na angeldgenheter. Bestammelserna om be-
myndigande géller inte delegering av lag-
stiftningsbehorigheten i fraga om grunderna
for individens rattigheter och skyldigheter.

Pa de nimnda grunderna kan de foreslagna
lagarna stiftas i gillande, vanlig lagstift-
ningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om #dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §, 3—6 § och

7 § 1 och 3 mom., 8 § 1 mom., 9 § och 6 kap.,

av dem 5 kap. 1, 4 och 5 § och 7 § 1 och 3 mom., 8 § 1 mom. siddana de lyder i lag
885/2005, 5 kap. 6 § och 9 § sadana de lyder delvis dndrade i sistnimnda lag och 6 kap., sa-

dant det lyder jimte &ndringar, som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar
1§

Léikemedel som ska ersdittas

En forsdkrad har rdtt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning &r att det dr fraga
om ett receptbelagt ldkemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som &r avsett att
vid invirtes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsdkrad har ritt till ersdttning dven for ett
saddant utbytbart likemedelspreparat enligt
Lakemedelsverkets forteckning till vilket det
for patienten forskrivna lakemedelspreparatet
har utbytts i apoteket enligt 57 b § i ldkeme-
delslagen. Dessutom forutsitts att den ersétt-
ning som ldkemedelsprisndmnden har god-
kant for 1akemedelspreparatet dr i kraft.

I 1 mom. avsedda likemedel som ska ersét-
tas dr dessutom sédana pa medicinska grun-

der nodvindiga likemedelspreparat som far
sédljas utan recept (egenvdrdslikemedel) och
for vilka erséttningen &r i kraft. For dessa 14-
kemedelspreparat har den forsdkrade ratt till
ersittning enligt 4 § eller, om det 4r fraga om
en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §.
Folkpensionsanstalten kan n#rmare besluta
om vilka utredningar som behdvs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att
ersittning till den forsdkrade for egenvards-
ladkemedel ska vara medicinskt motiverad.
Vid ersittning for i 21 f § i ldkemedelsla-
gen avsedda preparat som kriver specialtill-
stand, for likemedel och salvbaser som till-
verkats pa apotek samt for medicinskt syre
och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om erséttning for lidkemedel.

38

Traditionella viixtbaserade preparat och ho-
meopatiska preparat

Erséttning enligt denna lag betalas inte for
traditionella véxtbaserade preparat eller for
homeopatiska preparat.



44 RP 100/2008 rd

48
Grundersdttning

Ersdttningen for lakemedel som har god-
kénts att omfattas av grundersittning dr 42
procent av den grund for ersdttningen som
avsesi9 § 1, 2 eller 3 mom.

58
Specialersdittning

Ett likemedel omfattas av specialersitt-
ning, om det har godkints att omfattas av
specialersittning i enlighet med 6 kap. Dess-
utom forutsétts att likemedlet anvinds for
behandling av en sjukdom som pa medicins-
ka grunder ska bedémas som svér och lang-
varig.

Specialersittningen for likemedel ar f6l-
jande av den grund for erséttningen som av-
sesi19 § 1, 2 eller 3 mom.

1) 72 procent, om det &r fraga om nodvén-
diga lidkemedel som anvinds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar (/dgre
specialersdittning), och

2) 100 procent av det belopp som &versti-
ger den lakemedelsspecifika sjédlvriskandelen
pa 3 euro, da det &r fraga om nodvindiga 13-
kemedel med erséttande eller korrigerande
verkan som anvénds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (hdgre spe-
cialersdittning).

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pd medicinska grunder ska beddmas
som svéra och langvariga och i fraga om vil-
ka kostnaderna for behandling med lakeme-
del med stéd av denna lag ersitts med 72 el-
ler 100 procent. Folkpensionsanstalten beslu-
tar om de medicinska villkor for svéra och
langvariga sjukdomar som ska uppfyllas for
att specialersittning for ldkemedel ska vara
medicinskt motiverad.

63§

Ldikemedel som omfattas av begrdnsad er-
sdttning

Beviljande av ersittning for ett lakemedel

som omfattas av begridnsad grund- eller spe-
cialersittning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 §
eller 9 § 2 mom. forutsitter att lakemedlet
anvinds i enlighet med de sérskilda indika-
tioner som faststillts i likemedelsprisndmn-
dens beslut. Folkpensionsanstalten kan nér-
mare besluta om vilka utredningar som be-
hovs och om de medicinska villkor som ska
uppfyllas for att ersdttning till den forsdkrade
for likemedel som omfattas av begrénsad
grund- eller specialersittning ska vara medi-
cinskt motiverad.

78

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska niringspreparat som anvinds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts med
42 eller 72 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses i 9 § 1 eller 3 mom.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersétts med 42 pro-
cent av den grund for ersittningen som avses
19§ 1 eller 3 mom.

83§

Arlig sjélvriskandel och ritt till tilliiggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som utgor grunden for er-
sittning och som den forsdkrade under ett
och samma kalenderar har haft for sddana l4-
kemedel, kliniska n#ringspreparat och salv-
baser som ersitts den forsikrade enligt detta
kapitel Overstiger 643,14 euro (arlig sjdlv-
riskandel), har den forsdkrade ritt till en
tillaggsersittning for det 6verstigande belop-
pet. Tillaggsersittningen ar 100 procent av
det belopp som overstiger den likemedels-
specifika sjdlvriskandelen pa 1,50 euro.



RP 100/2008 rd 45

98§

Grund for ersdittningen och den ldikemedels-
specifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersittning av de kostnader
som asamkats en forsdkrad vid anskaffning
av ldakemedel, kliniska ndringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten, férhojt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervirdes-
skatt enligt den ldkemedelstaxa som avses i
58 § i1 lakemedelslagen. Om ett preparat ingar
i en referensprisgrupp som avses i 6 kap.
21§, dr grunden for erséttning det referens-
pris som faststillts for referensprisgruppen,
forhojt med apotekets merviardeskattebelagda
expeditionsavgift. Nir referensprisgruppen
upphor dr grunden for ersdttning hogst det
hogsta partipris som avses i 6 kap. 22 §, for-
hojt med hogst apotekets forsdljningsbidrag
och mervirdesskatt enligt den likemedels-
taxa som avses i 58 § i ladkemedelslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsikra-
de for ett preparat som ingar i referenspris-
gruppen understiger det referenspris som
faststéllts som grund for ersittning eller om
den som forskrivit likemedlet har forbjudit
att ett preparat som ingar i en referenspris-
grupp byts ut s som avses i 57 b § 3 mom. i
lakemedelslagen, ska erséttning betalas pa
grundval av det pris som tagits ut fér prepa-
ratet.

I fraga om kostnaderna for lakemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser som
motsvarar apotekstillverkade preparat som
ska erséttas betalas ersdttning for det pris
som tagits ut hos den férsdkrade och som
overensstimmer med den ldkemedelstaxa
som avses i 58 § i likemedelslagen.

I fraga om medicinskt syre och blod ersitts
nodviandiga och skiliga kostnader for den
forsdkrade.

Erséttning enligt denna lag betalas for en
sddan mingd preparat som kops pa en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skil. Den likemedelsspe-
cifika sjédlvriskandelen uppbérs for en sadan
maéngd preparat som kops pa en och samma
gang och som motsvarar hégst tre manaders
behandling. Genom férordning av statsrddet

utfirdas ndrmare bestimmelser om nir den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for 14-
kemedel som anvinds vid langvarig behand-
ling av sjukdomar undantagsvis kan uppbiras
for en miangd som motsvarar tre manaders
behandling, trots att likemedlet av medicins-
ka skl eller pa grund av ett likemedelspre-
parats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
siattning och likemedelspreparats partipris

Ldikemedelsprisndmnden
1§
Uppgifter

I anslutning till social- och hilsovardsmini-
steriet finns lakemedelsprisndimnden, som i
frdga om lakemedel, kliniska naringspreparat
och salvbaser ska

1) faststdlla erséttningen,

2) faststélla det skiliga partipris som kan
godtas som erséttningsgrund,

3) besluta om forhéjning av det skiliga
partipriset,

4) besluta om upphédvande av ersittningen
och partipriset.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
lakemedelsprisndmnden besluta om bildandet
av en referensprisgrupp for likemedel, det
referenspris som ska fastslas for referens-
prisgruppen, upptagningen av preparat i refe-
rensprisgruppen och erséttningen och det
hogsta partipriset for de preparat som upptas
i referensprisgruppen.

28

Tillscittande av ldikemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Social- och hilsovardsministeriet tillsitter
lakemedelsprisndmnden och expertgruppen i
anslutning till den for tre &r i sdnder och utser
ordférandena, vice ordférandena och de 6v-
riga medlemmarna i lidkemedelsprisndmnden
och expertgruppen samt for varje medlem en
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personlig suppleant.

Likemedelsprisndmnden ska bestd av tva
representanter for social- och hilsovardsmi-
nisteriet, en representant for finansministeri-
et, tva representanter for Folkpensionsanstal-
ten, en representant for Likemedelsverket
och en representant fér Forsknings- och ut-
vecklingscentralen f6r social- och hilsovar-
den.

Hogst sju medlemmar kan utses till expert-
gruppen. I expertgruppen ska finnas personer
med sakkunskap i medicin, farmakologi, hil-
sovardsekonomi och sjukforsikring.

38
Beslutsfattandet i likemedelsprisndimnden

Néamnden beslutar pa féredragning i dren-
den som ankommer pa den. Namnden dr be-
slutfor niar ordforanden och minst tre andra
medlemmar dr nirvarande vid motet. Namn-
dens beslut blir den &sikt som omfattas av
majoriteten, och faller rosterna lika, avgors
drendet enligt den asikt som ordféranden har
omfattat.

Lakemedelsprisndmnden kan pa direktéren
overfora

1) faststdllandet av grundersittning och ett
skiligt partipris for ett likemedelspreparat,
om det #r fraga om ett nytt faststdllande av
en tidsbegriansad grundersittning och ett tids-
begrinsat partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller ldkemedels-
form for ett likemedelspreparat som god-
kénts som ersittningsgillt, eller faststéllandet
av grundersittning och ett skiligt partipris
for ett synonympreparat eller parallellimpor-
terat preparat som motsvarar ett sadant like-
medelspreparat,

2) godkdnnandet av specialerséttning for ett
lakemedelspreparat, om specialerséttning har
godkénts for ett preparat som innehaller
samma likemedelssubstans,

3) faststédllandet av grunderséttning och ett
skdligt partipris for ett likemedelspreparat
enligt 21 f § i lakemedelslagen, vilket levere-
ras med sirskilt tillstdnd samt dessutom god-
kdannandet av specialerséttning, om specialer-
sattning har godkénts for ett preparat som in-
nehaller samma likemedelssubstans,

4) utfardandet av intyg Over ett skiligt par-
tipris till innehavaren av férséljningstillstand,
for export av ldkemedel.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan
lakemedelsprisndgmnden lata direktéren avgo-
ra om det ska bildas referensprisgrupper for
lakemedelspreparat, vilket referenspris som
ska faststillas for varje referensprisgrupp och
om ett lakemedelspreparat ska upptas i refe-
rensprisgruppen. Direktéren kan ocksa fa av-
gora ersittningen och det hogsta partipriset
for ett preparat som ska upptas i referens-

prisgruppen.

Forfarandet for faststillande av ersdttning
och ett skdligt partipris

438

Ansdkan om grundersdttning och ett skaligt
partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
hos likemedelsprisndimnden anséka om fast-
stillande av grundersittning och ett skiligt
partipris for ett likemedelspreparat.

I grundersittnings- och partiprisansdkan
ska framldggas ett specificerat och motiverat
forslag till grundersittningen for ett ldkeme-
delspreparat och ett skiligt partipris som ska
faststdllas for preparatet. Ansokan ska inne-
halla

1) en utredning om ldkemedlets anvind-
ningsidndamal, terapeutiska vdrde och den
nytta som kan uppnas med ersittningen i
jamforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvéinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for lakeme-
delsbehandlingen enligt det foreslagna parti-
priset och minutforsiljningspriset inklusive
mervérdesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsilj-
ningen av ldkemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforsiljningspriset
inklusive mervirdesskatt samt en uppskatt-
ning av antalet patienter som anvénder prepa-
ratet,

4) en utredning om i vilken man lakemed-
let dr ekonomiskt fordelaktigt och om mark-
nadsprognosen i jaimforelse med andra like-
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medel som anvinds vid behandlingen av
samma sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) ldkemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkdnts som
grund for ersittning for lakemedelspreparatet
samt grunderna for ersittning for lakemedlet
i andra liander inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

7) en hilsoekonomisk utredning, om det ar
friga om ett likemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans och
vid behov dven nagot annat preparat.

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska till
ansokan foga ocksd Ovriga utredningar som
lakemedelsprisndmnden forutsétter. Utdver
de ovan ndmnda utredningarna kan innehava-
ren av forsiljningstillstdnd i ansdkan ta med
andra utredningar som innehavaren anser
vara nddvéndiga for behandlingen av &ren-
det.

Bestammelserna i denna paragraf iakttas i
tillampliga delar i samband med ansékan om
utvidgning av en godkénd grunderséttning.

58
Faststdllande av grundersdttning

Grundersittningen for ett likemedelsprepa-
rat i samband med behandling av en sjukdom
kan faststéllas hogst till en omfattning som
motsvarar det preparatsammandrag som for-
sédljningstillstandsmyndigheten faststéllt for
lakemedelspreparatet och de indikationer
som godkénts i preparatsammandraget. Vid
beslut om grundersittning ska likemedlets
terapeutiska virde beaktas. For ldkemedels-
preparat som siljs utan recept kan grunder-
séttning faststédllas endast om det &r frdga om
ett p4 medicinska grunder nédvindigt like-
medelspreparat.

Grundersittning faststédlls inte, om det &r
frdga om

1) ett lakemedelspreparat som anviands for
behandling av en tillfillig sjukdom eller en
sjukdom med lindriga symptom,

2) ett ladkemedelspreparat med ringa tera-
peutiskt virde,

3) ett ldkemedelspreparat som anvinds for
annat dndamal 4n for behandling av en sjuk-
dom, eller

4) traditionella vixtbaserade preparat eller
homeopatiska preparat.

Likemedelsprisnimnden kan  faststélla
grundersittningen for ett visst ldkemedels-
preparat till att gdlla noggrant definierade in-
dikationer i de situationer som avses i 2
mom.

Likemedelsprisnimnden kan for varje 14-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom.

Om villkoren for grundersittning for ett
preparat inte uppfylls, forfaller ansokan i fra-
ga om partipriset.

63§
Begrdnsning av grundersdttning

Liakemedelsprisnamnden kan begrinsa
grundersittningen for ett likemedel till att
gilla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvindning och prévning av ldke-
medlet har visats att det har ett betydande te-
rapeutiskt vérde i vissa sjukdomstillstand och
om

1) det &r fraga om ett speciellt dyrt lakeme-
del som #r nodvindigt for behandlingen av
en allvarlig sjukdom och vars medicinskt
grundade anvindning, om ldkemedlet skulle
omfattas av grundersittning, skulle ge den
forsakrade ritt till tilliggserséttning enligt 5
kap. 8 §, eller

2) omfattande anvindning av ldkemedlet
skulle medfora oskéliga kostnader i forhél-
lande till den nytta som uppnas.

78
Faststdllande av ett skdligt partipris

Nir skiligheten hos det foreslagna partipris
som ska godtas som ersittningsgrund for ett
lakemedelspreparat bedoms ska héinsyn tas
till

1) priserna pa motsvarande likemedelspre-
parat i Finland,

2) priserna pa likemedelspreparaten i andra
lander inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomréadet,
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3) de vardkostnader som anvéndningen av
lakemedelspreparatet medfor och den nytta
som kan uppnas med tanke pa patienten och
de totala kostnaderna inom hélso- och social-
varden,

4) nyttan av och kostnaderna for andra till
buds stdende alternativa behandlingsmetoder,

5) de medel som stér till forfogande for er-
séttningar.

Tillverknings-, forsknings- och produktut-
vecklingskostnaderna for lakemedelsprepara-
tet kan beaktas nir det bedoms om det parti-
pris som foreslagits for ladkemedelspreparatet
ar skaligt, om det for varje ldkemedelsprepa-
rat har presenterats tillrdckligt specificerade,
jamforbara och tillforlitliga uppgifter om de
nimnda kostnaderna.

83§

Faststdllande av specialersdittning och ett
skdligt partipris

Innehavaren av forséljningstillstand ska
hos likemedelsprisndimnden anséka om fast-
stillande av specialersittning och ett skéligt
partipris for ett lakemedelspreparat.

I ansékan ska innehavaren av forséljnings-
tillstind ldgga fram ett motiverat forslag till
att lakemedelspreparatet ska bli féremal for
specialersittning och ett motiverat forslag till
ett skiligt partipris som faststills for prepara-
tet. I ansokan ska ingd en specificerad och
motiverad utredning om

1) liakemedlets terapeutiska virde,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersiattningen och ldkemedelspreparatets ersét-
tande eller korrigerande verkan eller nodvén-
dighet,

3) i vilken mén ldkemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordelaktigt och de kostnader
specialersittningen medfor,

4) marknadsprognosen for likemedelspre-
paratet.

I ansokan ska dessutom ingé den utredning
om skdligt partipris som avses i 4 § 2 mom.
2—7 punkten och 4 § 3 mom. till den del
som faststillandet av specialersittningen for-

utsétter detta.

Bestimmelserna i 1—3 mom. tillimpas
ocksa pa ans6kan om specialersittning for ett
lakemedelspreparat for vilket specialerstt-
ning redan tidigare har godkénts eller ett 13-
kemedelspreparat vars verksamma ldkeme-
delssubstans ingér i preparat for vilka speci-
alerséttning redan tidigare har godkénts.

98§

Faststdillande av specialersdttning och ett
skdligt partipris

Specialersittning for ett likemedelsprepa-
rat kan beviljas for svira och langvariga
sjukdomar som anges genom forordning av
statsrddet. Vid beslut om specialerséttning
for ett liakemedelspreparat beaktas sjukdo-
mens art, i vilken man ldkemedelspreparatet
ar nodviandigt och ekonomiskt fordelaktigt,
lakemedelspreparatets terapeutiska vérde,
bevisat genom anvindning och forskning,
samt de disponibla medlen for specialersétt-
ningar for likemedel. For likemedelspreparat
som sdljs utan recept kan specialersittning
faststdllas endast om det 4r fraga om ett pa
medicinska grunder nddvéndigt likemedels-
preparat.

Ett beslut om specialersittning for ett 14-
kemedelspreparat kan begrénsas till att gélla
bara en viss form av eller svarighetsgrad hos
en sjukdom.

Ett ldakemedelspreparat kan godkénnas att
omfattas av specialersittning da det i tva ars
tid har omfattats av grundersittningen. Ett
lakemedelspreparat kan godkinnas att omfat-
tas av specialersittning tidigare, om det finns
tillrdckliga erfarenheter av och forskningsrén
om ldkemedelspreparatets terapeutiska vérde,
nddvindigheten av ldkemedelspreparatet,
dess ersittande eller korrigerande verkan
samt i vilken man likemedelspreparatet ar
nodvindigt och ekonomiskt fordelaktigt.

P4 faststidllande av skiligt partipris for ett
lakemedelspreparat som omfattas av special-
ersdttning tillimpas 7 §. Om villkoren for
specialersittning for ett preparat inte upp-
fylls, forfaller ansékan i fraga om partipriset.
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10 §
Forhojning av ett skdligt partipris

Innehavaren av forséljningstillstind kan
ansoka om forhojning av det faststéllda par-
tipriset for ett lakemedelspreparat, om det &r
Onskvirt att kunna sélja preparatet till ett par-
tipris som dr hogre an det faststédllda partipri-
set. Till ansokan ska fogas ett motiverat for-
slag till nytt skéligt partipris och en specifi-
cerad utredning om de fordndringar av besta-
ende karaktdr som under partiprisets giltig-
hetstid skett i de omstdndigheter som péver-
kar prisbildningen for likemedelspreparatet.
Till ans6kan ska dessutom fogas de utred-
ningar enligt 4 § som behovs for att bedoma
skiligheten hos partipriset.

Lakemedelsprisndmnden kan av sérskilda
skidl godkidnna en forhojning av det géllande
partipriset, om det nya priset dr skiligt pa det
sédtt som avses i 7 § och s6kanden visar att
det under partiprisets giltighetstid har skett
visentliga fordndringar av bestdende karaktér
i de omstindigheter som paverkat prisbild-
ningen.

11§

Horande av Folkpensionsanstalten, expert-
gruppen och sakkunniga i samband med an-
sokningar om ersdttning och partipris

Liakemedelsprisnimnden ska begéra utla-
tande av Folkpensionsanstalten om ansok-
ningar som giller grunderséttning, specialer-
sittning och ett skéligt partipris for ett like-
medelspreparat samt férhojning av partipri-
set, om inte nagot annat foljer av sérskilda
skal.

Om specialersittning har sokts for ett 14-
kemedelspreparat som innehaller en ny verk-
sam likemedelssubstans, ska utlitande om
ansokan om specialersittning begiras av ex-
pertgruppen vid ldkemedelsprisndmnden. I
ovriga fall kan utlatande av expertgruppen
begéras vid behov.

Lakemedelsprisndmnden kan vid behov
begdra expertutlatanden om de ansékningar
som den behandlar eller om drenden som
prisnimnden behandlar pa eget initiativ.

12 §

Giltigheten for ett beslut om ersdittning och
ett skdligt partipris for ett likemedelsprepa-
rat

Ett beslut om erséttning och ett skéligt par-
tipris for ett ldkemedelspreparat trader i kraft
vid ingéngen av den andra kalendermanaden
efter den méanad da beslutet gavs, om inte
nagot annat bestdms i beslutet.

Ett beslut &r i kraft hogst fem ar. Ett beslut
ar dock 1 kraft hogst tre ar, om det géller ett
preparat som innehaller en ny verksam like-
medelssubstans.

13§

Kliniska ndringspreparat, salvbaser, prepa-
rat med specialtillstand och utbytbara léike-
medel

Vad som i detta kapitel bestdims om anso-
kan om och faststéllande av erséttning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat
tillampas ocksa nér erséttning och ett skiligt
partipris soks och faststills for ett kliniskt na-
ringspreparat och en salvbas samt ett i 21 f §
i lidkemedelslagen avsett ldkemedelspreparat
med specialtillstand och ett i 57 b § i ldke-
medelslagen avsett utbytbart lakemedel.

Uppsdgning och upphdivande av ersdittning
och ett skiiligt partipris samt myndighetsini-
tierat forfarande vid specialersdttning

14 §

Uppsdigning av ett ldkemedelspreparat i er-
sdttningssystemet

Innehavaren av forséljningstillstind kan
sdga upp ett likemedelspreparat i ersitt-
ningssystemet for vilket det har faststillts er-
sdttning och ett partipris som kan godtas som
ersittningsgrund genom att ldmna in en an-
milan om uppsdgning till likemedelspris-
nimnden senast tre méanader fore den 6nska-
de uppsdgningstidpunkten. Den faststéllda
ersittningen och det faststillda skéliga parti-
priset for likemedelspreparatet upphér att
gilla fran ingédngen av det kvartal som foljer
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efter uppségningen.

Lakemedelsprisndamnden faststéller till-
staindshavarens anmélan om strykande av 14-
kemedelspreparatet ur sjukforsikringens er-
séttningssystem.

Bestammelserna i 1 mom. giller dven kli-
niska néringspreparat och salvbaser.

15§
Anmdlan om dverskriden forsdljning

Innehavaren av forséljningstillstind ska
utan dréjsmal underrdtta ldkemedelspris-
nidmnden om forsdljningen av ett liakeme-
delspreparat som ska ersittas blir betydligt
storre d4n den prognos som beslutet om er-
séttning och ett skiligt partipris grundar sig

pa.
16 §

Upphdvande av ersdittning och ett skdiligt
partipris

Lakemedelsprisndimnden kan pé eget initia-
tiv behandla ersittningen for ett 1dkemedels-
preparat och skiligheten hos partipriset och
besluta att den faststdllda ersdttningen och
det faststdllda skiliga partipriset ska uppha-
vas 1 hindelse av att foljande intraffar medan
ersittningen och priset &r i kraft:

1) patentskyddet for likemedelspreparatet
upphor,

2) ett synonympreparat som innehaller
samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersittningssystemet,

3) anvindningsomradet for lakemedelspre-
paratet utvidgas,

4) deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for
ersattningen for lakemedelspreparatet upp-
hor,

5) det pa grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pa grundval av
forskningsrén inte ldngre finns nagra sjuk-
vardsrelaterade grunder for fortsatt specialer-
séttning; eller om

6) forsdljningen av ldkemedelspreparatet
eller kostnaden for erséttning for preparatet
avsevirt dverstiger den uppskattning som lag
till grund for beslutet om faststillande av pri-
set.

Innan &drendet avgors ska lakemedelspris-
niamnden hora Folkpensionsanstalten.

Likemedelsprisndimnden ska vid utred-
ningen av forutsittningarna fér upphivande
av ersdttningen och det skdliga partipriset
bedoma ldakemedelspreparatets terapeutiska
virde eller skiligheten hos partipriset pa ba-
sis av nya uppgifter som namnden erhallit.
Vid bedomningen ska de omstidndigheter
som ndmns i 5—7 och 9 § beaktas.

17 §

Faststdillande av specialerscittning pa myn-
dighetsinitiativ

Likemedelsprisnimnden kan péd framstall-
ning av social- och hilsovardsministeriet el-
ler pé eget initiativ behandla ett drende som
géller specialersittning for ett likemedels-
preparat, om det finns sérskilda terapeutiska
grunder for specialersittning.

Innan #rendet avgors ska ldkemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten, om
inte nagot annat foljer av sirskilda skal.

Referensprissystemet for likemedel
18§

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

Referensprisgruppen for likemedelsprepa-
rat bildas av ersittningsgilla likemedelspre-
parat med forsiljningstillstaind som omfattas
av utbyte av likemedel enligt likemedelsla-
gen, forutsatt att det i den referensprisgrupp
som bildas ingér minst ett ersdttningsgillt sy-
nonympreparat som saluférs. De likeme-
delspreparat som omfattas av utbyte av lai-
kemedel anges i den forteckning &ver sins-
emellan utbytbara likemedelspreparat som
avses i 57 ¢ § i lakemedelslagen.

En referensprisgrupp bildas av sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat som omfattas
av ersdttning och har samma verksamma 14-
kemedelssubstans och kvantitativa samman-
séttning 1 friga om dem. De likemedelspre-
parat som upptas i samma referensprisgrupp
ska dessutom motsvara varandra i friga om
lakemedelsform och ha nira motsvarighet till
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varandra i fraga om forpackningsstorlek. Ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan nidrmare bestimmelser utfirdas
om forpackningsstorlekars motsvarighet.

19 §

Grunderna for bestimmande av ett referens-
pris

For varje referensprisgrupp fastslas ett refe-
renspris som utgdr grunden for ersdttning och
som bestdms utifrdn de prisanmélningar en-
ligt 20 § som innehavarna av forséljningstill-
stand ldmnat in.

Referenspriset berdknas utifran minutf6r-
sédljningspriset inklusive mervérdesskatt for
det formanligaste likemedelspreparat som
upptas i referensprisgruppen. Minutforsilj-
ningspriset inklusive mervardesskatt ar priset
enligt den likemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen med undantag for expedi-
tionsavgiften for apoteket. Referenspriset be-
stams sa att minutforsiljningspriset inklusive
mervirdesskatt for det forméanligaste like-
medelspreparatet héjs med 1,50 euro nir
preparatets minutf6rsdljningspris inklusive
mervirdesskatt dr under 40 euro. I dvriga fall
blir minutforséljningspriset inklusive mer-
virdesskatt for det formanligaste preparatet
inom referensprisgruppen referenspris, for-
h&jt med 2 euro.

Som det formanligaste likemedelsprepara-
tet enligt 2 mom. anses ett likemedel for vil-
ket det minst 38 dagar fore referensprisperio-
dens borjan har gjorts en i 27 § i ldkeme-
delslagen avsedd anmilan om att ldkeme-
delspreparatet borjar saluféras och for vilken
det har gjorts en prisanmilan enligt 20 §.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstind ska
underritta likemedelsprisnimnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmélningsforfarandet (prisanmdi-
lan). De ldakemedelspreparat som omfattas av
prisanmilningsforfarandet anges i en for-
teckning som publiceras av likemedelspris-
niamnden och baserar sig pa den forteckning

over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen och
publiceras av Likemedelsverket. Likeme-
delsprisndmnden ska publicera forteckningen
Oover preparat som omfattas av prisanmal-
ningsforfarandet minst 30 dagar innan refe-
rensprisperioden borjar. Prisanmélningsforfa-
randet giller

1) ett ldkemedelspreparat som ingar i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits
for prisanmalan,

2) ett ladkemedelspreparat som ingér i den
forteckning enligt 57 ¢ § 1 likemedelslagen
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat som fors av Likemedelsverket och for
vilket ldkemedelsprisndimnden har faststillt
ersittning och ett skiligt partipris och i fraga
om vilket den aktuella gruppen for sinsemel-
lan utbytbara preparat omfattar minst ett sy-
nonympreparat,

3) ett ladkemedelspreparat for vilket ersitt-
ningen bestdms nir referensprisgruppen upp-
hor att gidlla med stod av 24 §.

En prisanmélan ska tillstdllas nér ldkeme-
delsprisndmnden har publicerat forteckning-
en Over ldkemedelspreparat som omfattas av
prisanmilningsforfarandet. Prisanmélan ska
tillstdllas senast 21 dagar innan referenspris-
perioden borjar. Om innehavaren av forsilj-
ningstillstand inte lamnar nagon prisanmélan
inom den foreskrivna tiden, upphor ldkeme-
delspreparatet att vara ersittningsgillt nér re-
ferensprisperioden borjar.

I prisanmilan ska innehavaren av forsilj-
ningstillstand uppge det partipris for lakeme-
delspreparatet som géller nér referensprispe-
rioden borjar. Det partipris som uppges far
inte 6verstiga det hogsta partipris som fast-
slagits for preparatet eller det faststillda ska-
liga partipris for preparatet som godtagits
som ersittningsgrund. I prisanmilan ska in-
nehavaren av forsiljningstillstand dessutom
uppge att lakemedelspreparatet salufors nér
referensprisperioden borjar.

21§
Beslut om referensprisgrupper, referenspris
och upptagning av ett likemedelspreparat i

en referensprisgrupp

Lakemedelsprisnamnden ska kvartalsvis
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faststdlla referensprisgrupperna for ldkeme-
delspreparat, de referenspriser som ska anges
for referensprisgrupperna och de preparat
som ska upptas i referensprisgrupperna. Var-
je kvartal bildar en referensprisperiod.

Beslutet ska fattas senast sju dagar innan
referensprisperioden borjar. Beslutet trader i
kraft vid ingangen av ett kvartal och giller
till utgangen av kvartalet. I samband med be-
slut om att ett likemedelspreparat ska upptas
i en referensprisgrupp faststélls for varje pre-
parat det partipris och det minutforséljnings-
pris inklusive mervirdesskatt som géller nér
referensprisperioden borjar.

Det referenspris som faststéllts for en refe-
rensprisgrupp géller oférandrat under hela re-
ferensprisperioden.

22§

Erscittning och ett hogsta partipris for ett
preparat som upptas i en referensprisgrupp

Utover vad som foreskrivs i 21 § ska er-
séttning och ett hogsta partipris faststéllas for
ett preparat som upptas i en referenspris-
grupp, om preparatet inte ingar i ndgon refe-
rensprisgrupp vid beslutstidpunkten. Den er-
séttning och det hogsta partipris som fastsla-
gits for ett ladkemedelspreparat giller sa linge
som preparatet utan avbrott ingér i referens-
prisgruppen.

Erséttningen for ett likemedelspreparat
som upptas i en referensprisgrupp fastslas till
den omfattning som géller ndr preparatet
upptas i referensprisgruppen.

Det hogsta partipriset for ett preparat som
upptas i en referensprisgrupp motsvarar det
faststdllda skiliga partipriset for preparatet
da preparatet upptas i referensprisgruppen.

23§

Ansdkan om ersdttning inom referensprissy-
stemet

Innehavaren av forsiljningstillstand ska an-
soka om ersittning for ett lidkemedelsprepa-
rat, om innehavaren av forséljningstillstand
Onskar att ett sddant lakemedelspreparat ska
upptas i en referensprisgrupp som inte omfat-
tas av ersdttning som godkints av eller ett

skiligt partipris som faststéllts av likeme-
delsprisndmnden. Ersittning ska sokas ocksé
om det Onskas att den godtagna erséttningen
for ett preparat som ska upptas i en referens-
prisgrupp eller for ett preparat som ingar i en
referensprisgrupp ska utvidgas.

P4 ansokan om grund- och specialersitt-
ning for ett likemedelspreparat tillimpas vad
som i 4 och 8 § bestims om ersittning f6r 14-
kemedelspreparat. Vid ansokan om ersétt-
ning ska innehavaren av forsiljningstillstand
uppge det partipris som giller for preparatet
nér preparatet upptas i referensprisgruppen.
Det partipris som uppges for preparatet far
inte vara hogre dn det hogsta partipriset for
ett motsvarande likemedelspreparat som in-
gar i referensprisgruppen.

Pa faststidllande av ersdttningen for ett la-
kemedelspreparat tillimpas vad som i 5, 6
och 9 § bestdms om faststdllande av grund-
och specialersittning. Det hogsta partipriset
for ett lakemedelspreparat ska faststillas sa
att det motsvarar det hogsta partipriset for ett
motsvarande preparat som ingar i samma re-
ferensprisgrupp.

Ett beslut om att ett preparat ska upptas i
en referensprisgrupp och ett beslut om ersétt-
ning och hogsta partipris for preparatet trader
i kraft vid ingdngen av den andra manaden
efter den ménad da beslutet gavs, om inte
nagot annat bestdms i beslutet. Beslutet gill-
er hogst sé ldnge som preparatet utan avbrott
ingér i referensprisgruppen.

24§
Ndr en referensprisgrupp upphdor att gélla

En referensprisgrupp upphor utan négot
separat beslut, om de villkor som angetts for
den inte uppfylls. Om forutsittningarna for
referensprisgruppen upphor under en refe-
rensprisperiod, fortsédtter dock referenspris-
gruppen och det referenspris som fastslagits
for den att gilla till utgangen av referenspris-
perioden.

Utan hinder av 22 och 23 § och trots att re-
ferensprisgruppen upphor fortsétter ersitt-
ningen och det hogsta partipriset for lakeme-
delspreparat som ingatt i gruppen vid ut-
gangen av referensprisperioden att gilla i
samma omfattning i hogst ett ar fran det att
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referensprisperioden l6per ut. For fortsatt er-
sittning forutsitts dock att innehavaren av
forsdljningstillstind for preparatet ldmnar in
en prisanmélan enligt 20 §.

Sdrskilda bestimmelser
25§
Behandlingstiden for ansékningar

Liakemedelsprisnimndens beslut om ett
skiligt partipris som faststédllts som ersétt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhéllit forsiljningstillstdind och om grunder-
séttning for ett lakemedelspreparat samt om
specialersittning for ett likemedelspreparat
ska tillstdllas s6kanden inom 180 dagar efter
det att ansokan mottagits. Om det &r fraga
om hojning av ett tidigare faststillt partipris
utan att frigan huruvida lakemedelsprepara-
tet ska omfattas av ersittning samtidigt av-
gors, ska beslutet tillstdllas sokanden inom
90 dagar efter det att ansokan mottagits. Om
de uppgifter som framlidggs som stod for an-
s6kan &r otillrdckliga, ska ndamnden eller vid
behov ndmndens direktor avbryta behand-
lingen av ans6kan och utan dréjsméal meddela
sokanden vilka specificerade tilliggsuppgit-
ter som krévs. Det slutliga beslutet ska da
sdndas till sokanden inom 180 dagar efter det
att tilldggsutredningen mottagits. Om det ar
fraga om hgjning av ett tidigare faststillt par-
tipris utan att fragan huruvida likemedels-
preparatet ska omfattas av ersdttning samti-
digt avgors, ska det slutliga beslutet tillstillas
sokanden inom 90 dagar efter det att
tillaggsutredningen mottagits.

Likemedelsprisndimnden kan forldnga be-
handlingstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt manga ansokningar
om prisforhdjningar. Namndens ordforande
kan vid behov besluta om forldngd behand-
lingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod
av bestimmelserna om extraordinirt &nd-
ringssokande i 11 kap. i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996) har aterforvisat like-
medelsprisndmndens beslut om ersittning el-
ler skaligt partipris for ett lidkemedelspreparat
som kriver forsdljningstillstaind for ny be-
handling, ska beslutet tillstillas sékanden

inom den tid som foreskrivs i 1 mom. Tids-
fristen borjar 16pa nar likemedelsprisndmn-
den har fatt del av hogsta forvaltningsdom-
stolens beslut.

26 §

Andringssokande som gciller beslut av liike-
medelsprisndmnden

Den som &dr missnojd med likemedelspris-
namndens beslut far soka dndring i beslutet
hos hogsta forvaltningsdomstolen sa som f6-
reskrivs i forvaltningsprocesslagen. Likeme-
delsprisndmndens beslut ska foljas trots att
dndring har sokts till dess #drendet har av-
gjorts genom ett beslut som vunnit laga kraft.

27§

Forteckning over ldkemedel som omfattas av
ersdttning

Likemedelspreparat som omfattas av be-
griansad grundersittning, likemedelspreparat
som omfattas av specialersittning och klinis-
ka nidringspreparat ska upptas i férteckningen
over likemedel som omfattas av ersittning
nér ldkemedelsprisndmnden har godként dem
som ersittningsgilla preparat. Likeme-
delsprisndmnden ska senast den sista dagen i
varje manad underritta Folkpensionsanstal-
ten om foréndringar i ersdttningarna for la-
kemedelspreparat som omfattas av begrinsad
grundersittning, ldkemedelspreparat som
omfattas av specialersittning och kliniska
ndringspreparat. Folkpensionsanstalten for en
forteckning enligt olika sjukdomar Gver 14-
kemedelspreparat som omfattas av begransad
grundersittning, likemedelssubstanser och
lakemedelspreparat som omfattas av special-
ersiattning samt kliniska néringspreparat som
omfattas av erséttning.

28 §
Bemyndigande att utfirda forordning

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestdmmelser om likemedelspris-
ndmnden och expertgruppen i anslutning till
den, beslutsférfarandet, ansékan och prisan-
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madlan till lidkemedelsprisnimnden, Folkpen-
sionsanstaltens och expertgruppens utlatan-
den samt om behandlingen av drenden i 14-
kemedelsprisndamnden.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan ndrmare bestimmelser
utfirdas om ansokningsforfarandet, sokan-
den, de utredningar som ska bifogas ansékan
och prisanmélan samt om anmélan som ska
tillstdllas lakemedelsprisndmnden.

Denna lag trdader i kraft 1 januari 2009. Be-
stimmelserna i 6 kap. 18—24 § ska dock till-
lampas forsta géngen nir de referenspris-
grupper som borjar gélla den 1 april 2009
fastslas. De bestimmelser i 5 kap. 1 och 4—
9 § som giller ersdttning for preparat inom
referensprisprissystemet ska tillimpas fran
och med den 1 april 2009.

De referensprisgrupper som avses i denna
lag ska bildas forsta gangen den 1 april 2009.
Niér referensprisgrupper bildas forsta gangen
ska ldkemedelsprisnimnden senast den 16
februari 2009 publicera en forteckning 6ver
de lakemedelspreparat som omfattas av er-
sdttning och i fraga om vilka innehavarna av
forsdljningstillstand ska ldimna in en prisan-
milan enligt 6 kap 20 §. Prisanmélan ska till-
stéillas lakemedelsprisndmnden senast den 27

februari 2009. Nir referenspriset bestdms ska
som ett preparat enligt 6 kap. 19 § 3 mom.
betraktas ett preparat for vilket det senast den
6 februari 2009 har lamnats in en 1 27 § i 14-
kemedelslagen avsedd anmailan om att prepa-
ratet borjar saluféras och for vilket en pris-
anmilan har ldmnats in inom den tid som f6-
reskrivs ovan. Likemedelsprisnamnden ska
senast sju dagar fore ingdngen av den forsta
referensprisperioden, som borjar den 1 april
2009, besluta om referensprisgrupperna, refe-
renspriset och de ldkemedelspreparat som
ska upptas i referensprisgrupperna. Bestim-
melser om sokande av dndring i ett beslut av
niamnden finns i 6 kap 26 §.

Den tidsbegrinsade erséttning och det par-
tipris som faststillts for ett ldkemedelsprepa-
rat fore denna lags ikrafttrddande fortsitter
att gilla den tid som angetts i ldkeme-
delsprisndmndens beslut, om inte ldkeme-
delspreparatet genom ett beslut av ldkeme-
delsprisnimnden upptas i en referenspris-
grupp fore utgangen av tidsfristen.

Det belopp som anges i 5 kap. 8 § 1 mom.
motsvarar det indextal som avses i lagen om
folkpensionsindex och som faststillts for
2008.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 b § 1 och 2 mom. samt 57 ¢
och 57 d §, sadana de lyder i lag 22/2006, som f6ljer:

57b3§

Vid expediering av likemedelspreparat
som forskrivits av en lidkare eller tandlidkare
ska apoteket byta ut likemedelspreparatet
mot ett saddant allmint tillgdngligt likeme-
delspreparat som avses i forteckningen 6ver
utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och
som 4r billigast eller vars prisskillnad i for-
hallande till det billigaste &r

1) hogst 1,50 euro for ett preparat som kos-
tar mindre 4dn 40 euro, eller

2) hogst 2 euro for ett preparat som kostar
40 euro eller mer.

Vilket som #r ldgsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat bestims utifran
det billigaste preparatets minuthandelspris
inklusive mervirdesskatt eller, om en refe-
rensprisgrupp dr i kraft, minuthandelspriset
inklusive mervérdesskatt for det billigaste
preparat inom referensprisgruppen som om-
fattas av ersittning.

57¢§

Likemedelsverket ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat. Likemedelspreparat som har samma ak-
tiva substanser och kvantitativa sammansitt-
ning i friga om dem och som &r bioekviva-
lenta kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Lakemedelsverket ska publicera forteck-
ningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore
ingéngen av varje nytt kvartal.

57d3§

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan vid behov bestdimmas
att innehavaren av ett forséljningstillstand
minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal ska meddela en myndighet som fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet och andra instanser som re-
gelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna
pa utbytbara likemedelspreparat. Genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
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riet kan dessutom bestémmas om en myndig-
hets skyldighet att publicera en forteckning
over utbytbara likemedel och deras priser.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2009.
Liakemedelsverket ska fére den 30 januari

Nédendal den 26 juni 2008

2009 publicera en forteckning 6ver utbytbara
lakemedelspreparat, vilken trader i kraft den
1 april 2009.

tgirder som verkstélligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hdlsovardsminister Liisa Hyssdld
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om fdndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §, 3—6 § och
7 § 1 och 3 mom., 8 § 1 mom., 9 § och 6 kap.,

av dem 5 kap. 1, 4 och 5 § och 7 § 1 och 3 mom., 8 § 1 mom. siddana de lyder i lag
885/2005, 5 kap. 6 § och 9 § sddana de lyder delvis dndrade i sistnimnda lag och 6 kap., sa-

dant det lyder jimte &ndringar, som foljer:
Gdllande lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Léikemedel som skall ersdittas

En forsdkrad har rétt att fa ersdttning for
kostnaderna for likemedel som en lékare el-
ler tandldkare forskrivit fér behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning dr att det ar fraga
om ett receptbelagt lidkemedelspreparat en-
ligt likemedelslagen (395/1987) som ér av-
sett att vid invirtes eller utvirtes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har rétt till erséttning
dven for ett sddant utbytbart likemedels-
preparat enligt Lakemedelsverkets forteck-
ning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i1 ldkemedelslagen. Dessutom
forutsitts att ldkemedelspreparatet har god-
kéints som ersdttningsgillt och att ett skdligt
partipris har faststdllts for det i enlighet
med 6 kap.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som skall er-
sittas dr dessutom sadana pa medicinska
grunder nodvindiga likemedelspreparat
som far sdljas utan recept (egenvardsidke-
medel) och som har godkénts som ersétt-
ningsgilla samt for vilka det faststillts ett

Foreslagen lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersiittas

En forsdkrad har rétt att fa ersdttning for
kostnaderna for likemedel som en lékare el-
ler tandldkare forskrivit fér behandlingen av
en sjukdom. Forutsdttning dr att det ar fraga
om ett receptbelagt lidkemedelspreparat en-
ligt likemedelslagen (395/1987) som ér av-
sett att vid invirtes eller utvirtes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har ritt till erséttning
dven for ett sddant utbytbart likemedels-
preparat enligt Lakemedelsverkets forteck-
ning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i1 ldkemedelslagen. Dessutom
forutsitts att den ersdttning som Idkeme-
delsprisndmnden har godkdnt for Iikeme-
delspreparatet dr i kraft.

I 1 mom. avsedda likemedel som ska er-
sittas dr dessutom sadana pa medicinska
grunder nodviandiga ldkemedelspreparat
som far sdljas utan recept (egenvardslike-
medel) och for vilka ersdttningen dr i kraft.
For dessa likemedelspreparat har den for-
sikrade ritt till ersdttning enligt 4 § eller,
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Gdllande lydelse

skiligt partipris i enlighet med 6 kap. For
dessa ldakemedelspreparat har den forsikra-
de ritt till erséttning enligt 4 § eller, nir det
ar frdga om en svar och langvarig sjukdom,
enligt 6 §. Folkpensionsanstalten kan nér-
mare besluta om vilka utredningar som be-
hévs och om de medicinska villkor som
skall uppfyllas for att erséttning till den f6r-
sikrade for egenvardsldkemedel skall vara
medicinskt motiverad.

Vid erséttning for i 21 § 4 mom. i ldke-
medelslagen avsedda preparat som kréver
specialtillstand, for ladkemedel och salvbaser
som tillverkats pd apotek samt for medi-
cinskt syre och blod iakttas i tillimpliga de-
lar vad som bestims om ersittning for 14-
kemedel.

38

Naturmedel, homeopatiska och antroposo-
fiska preparat

Ersittning enligt denna lag betalas inte for
naturmedel eller i 21 a § i ldkemedelslagen
avsedda homeopatiska eller antroposofiska
preparat.

48
Grundersidittning

Ett lidkemedel omfattas av grundersittning
om det har godkénts att omfattas av grund-
ersattning och om ett skiligt partipris har
faststdllts for det i enlighet med 6 kap.
Grundersittningen for ldkemedel 4r 42 pro-
cent av den grund for ersdttningen som av-
ses 19 § 1 eller 2 mom. (grundersdittning).

5§

Ldikemedel som omfattas av begrdnsad er-
sdttning

Beviljande av ersittning for ett likemedel
som omfattas av begrinsad grund- eller
specialersittning enligt 6 kap. 2 a § 3 mom.
eller 6 § 2 mom. forutsitter att likemedlet
anvinds i enlighet med de sérskilda indika-
tioner som faststdllts i likemedelspris-
nimndens Dbeslut. Folkpensionsanstalten
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om det dr fraga om en svar och ldngvarig
sjukdom, enligt 5 §. Folkpensionsanstalten
kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behovs och om de medicinska villkor
som ska uppfyllas for att erséttning till den
forsdkrade for egenvardslikemedel ska vara
medicinskt motiverad.

Vid erséttning for i 27 f§ i ldkemedelsla-
gen avsedda preparat som kriver specialtill-
stand, for lakemedel och salvbaser som till-
verkats pa apotek samt for medicinskt syre
och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om erséttning for likemedel.

38

Traditionella viixtbaserade preparat och
homeopatiska preparat

Ersittning enligt denna lag betalas inte for
traditionella vdxtbaserade preparat eller
for homeopatiska preparat.

48
Grundersdittning

Ersdittningen for ldkemedel som har god-
kdnts att omfattas av grundersdttning dr 42
procent av den grund for ersdttningen som
avsesi 9 § 1, 2 eller 3 mom.

58§

Specialersittning

Ett likemedel omfattas av specialersditt-
ning, om det har godkdnts att omfattas av
specialerscittning i enlighet med 6 kap.
Dessutom forutsdtts att likemedlet anvinds
for behandling av en sjukdom som pa medi-
cinska grunder ska bedomas som svar och
langvarig.
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kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behovs och om de medicinska villkor
som skall uppfyllas for att erséttning till den
forsdkrade for lidkemedel som omfattas av
begrinsad grund- eller specialersittning
skall vara medicinskt motiverad.

68§

Specialersdttning

Ett likemedel omfattas av specialersitt-
ning, om ett skéligt partipris har faststillts
for det och om det har godkénts att omfattas
av specialersittning i enlighet med 6 kap.,
forutsatt att likemedlet anvinds for behand-
ling av en sjukdom som p& medicinska
grunder skall bedémas som svar och lang-
varig.

Specialersittningen for ldkemedel &r fol-
jande av den grund for ersittningen som av-
sesi19 § 1 eller 2 mom.:

1) 72 procent, da det dr frdga om nodvén-
diga likemedel som anvinds vid behand-
lingen av svara och langvariga sjukdomar
(ldgre specialersdittning), och

2) 100 procent av det belopp som 6versti-
ger den ldkemedelsspecifika sjdlvriskande-
len pa 3 euro, da det dr fraga om noédvéndi-
ga likemedel med ersdttande eller korri-
gerande verkan som anvinds vid behand-
lingen av svara och langvariga sjukdomar
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Specialersdttningen for ldkemedel dr fol-
Jjande av den grund for ersdttningen som
avsesi 9 § 1, 2 eller 3 mom.

1) 72 procent, om det dr fraga om ndd-
véindiga ldkemedel som anvinds vid be-
handlingen av svara och langvariga sjuk-
domar (ldgre specialersdttning), och

2) 100 procent av det belopp som dversti-
ger den ldkemedelsspecifika sjdlvriskande-
len pa 3 euro, da det dr fraga om nddvin-
diga likemedel med ersdttande eller korri-
gerande verkan som anvdnds vid behand-
lingen av svara och langvariga sjukdomar
(hogre specialersdttning).

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska bedomas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna for behandling med ld-
kemedel med stod av denna lag erscitts med
72 eller 100 procent. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor for svara
och langvariga sjukdomar som ska uppfyl-
las for att specialersdittning for Ildikemedel
ska vara medicinskt motiverad.

63§

Likemedel som omfattas av begriinsad er-
sdttning

Beviljande av ersdittning for ett likemedel
som omfattas av begrdnsad grund- eller
specialerscittning enligt 6 kap. 5 § 3 mom.,
6 § eller 9 § 2 mom. forutsdtter att ldikemed-
let anviinds i enlighet med de sdrskilda in-
dikationer som faststdllts i ldkemedelspris-
ndmndens  beslut.  Folkpensionsanstalten
kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behdvs och om de medicinska villkor
som ska uppfyllas for att ersdittning till den
forsdkrade for ldkemedel som omfattas av
begrinsad grund- eller specialersdittning
ska vara medicinskt motiverad.
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(hogre specialersdittning).

Genom forordning av statsradet utfirdas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna fo6r behandling med la-
kemedel med stéd av denna lag ersétts med
72 eller 100 procent. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor for svéara
och langvariga sjukdomar som skall uppfyl-
las for att specialersittning for likemedel
skall vara medicinskt motiverad.

78

Erscittning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts
med 42 eller 72 procent av den grund for
ersdttningen som avses i 9 § 1 eller 2 mom.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersdtts med 42
procent av den grund for ersdttningen som
avses 19 § 1 eller 2 mom.

8§

Arlig sjélvriskandel och rtt till tilldggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsidkrade
under ett och samma kalenderar har haft for
sddana ldkemedel, kliniska néringspreparat
och salvbaser som ersitts den forsdkrade
enligt detta kapitel verstiger 610 euro (ar-
lig sjdlvriskandel), har den forsdkrade ritt
till en tillaggserséttning for det 6verstigande
beloppet. Tilliggsersittningen for ldkeme-
del, kliniska ndringspreparat och salvbaser
ar 100 procent av det belopp som dverstiger
den ldkemedelsspecifika sjédlvriskandelen
pa 1,50 euro.
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78§

Erscittning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts
med 42 eller 72 procent av den grund for
ersdttningen som avses i 9 § 1 eller 3 mom.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersdtts med 42
procent av den grund for ersdttningen som
avsesi9 § 1 eller 3 mom.

8§

Arlig sjélvriskandel och rdtt till tilldggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som utgér grunden
for ersdttning och som den forsdkrade under
ett och samma kalenderar har haft fér sada-
na likemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser som ersitts den forsdkrade enligt
detta kapitel overstiger 643,14 euro (arlig
sjdlvriskandel), har den forsdkrade ritt till
en tilldggsersittning for det Overstigande
beloppet. Tilldggsersdttningen dr 100 pro-
cent av det belopp som dverstiger den ld-
kemedelsspecifika sjilvriskandelen pa 1,50
euro.
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98§

Grund for ersdttningen och den ldkeme-
delsspecifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersdttning av de kostnader
som asamkats en forsdkrad vid anskaftning
av lakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten, forh6jt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervér-
desskatt enligt den ldkemedelstaxa som av-
ses i 58 § i ldkemedelslagen.

I fraga om kostnaderna for lakemedel, kli-
niska nédringspreparat och salvbaser som
motsvarar apotekstillverkade preparat som
skall ersidttas ersitts det pris som tagits ut
hos den forsidkrade och som skall Gverens-
stimma med den ldikemedelstaxa som avses
1 58 § i ldkemedelslagen.

I fraga om medicinskt syre och blod er-
sétts nodvindiga och skiliga kostnader for
den forsdkrade.

Erséttning enligt denna lag betalas f6r en
sddan mingd preparat som kdps pa en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skél. Den ldkemedelsspe-
cifika sjédlvriskandelen uppbars f6r en sadan
maéngd preparat som kdps pa en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders
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98§

Grund for ersdttningen och den ldikeme-
delsspecifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersdttning av de kostnader
som asamkats en forsdkrad vid anskaftning
av lakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervér-
desskatt enligt den lidkemedelstaxa som av-
ses 1 58 § i ladkemedelslagen. Om ett prepa-
rat ingar i en referensprisgrupp som avses i
6 kap. 21 §, dr grunden for ersdttming det
referenspris som faststdllts for referens-
prisgruppen, forhojt med apotekets mervdir-
deskattebelagda expeditionsavgift. Ndr re-
ferensprisgruppen upphor dr grunden for
ersdttning hogst det hogsta partipris som
avses i 6 kap. 22 g, forhojt med hogst apo-
tekets forsdljningsbidrag och mervdrdes-
skatt enligt den Idkemedelstaxa som avses i
58 § i lidkemedelslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsdk-
rade for ett preparat som ingar i referens-
prisgruppen understiger det referenspris
som faststdllts som grund for ersdttning el-
ler om den som forskrivit Iikemedlet har
forbjudit att ett preparat som ingar i en re-
ferensprisgrupp byts ut sa som avses i
57bs 3 mom. i ldkemedelslagen, ska er-
sdttning betalas pa grundval av det pris
som tagits ut for preparatet.

I fraga om kostnaderna for lakemedel, kli-
niska nédringspreparat och salvbaser som
motsvarar apotekstillverkade preparat som
ska ersittas betalas ersdttning for det pris
som tagits ut hos den forsikrade och som
overensstimmer med den likemedelstaxa
som avses i 58 § i lakemedelslagen.

I fraga om medicinskt syre och blod er-
sétts nodvindiga och skiliga kostnader for
den forsikrade.

Erséttning enligt denna lag betalas f6r en
sddan mingd preparat som kdps pa en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skél. Den ldkemedelsspe-
cifika sjédlvriskandelen uppbars f6r en sadan
mangd preparat som kdps pa en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders
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behandling. Genom férordning av statsradet
utfirdas narmare bestimmelser om néir den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for
lakemedel som anvinds vid langvarig be-
handling av sjukdomar undantagsvis kan
uppbéras for en miangd som motsvarar tre
manaders behandling, trots att likemedlet
av medicinska skal eller pa grund av ett 13-
kemedelspreparats farmaceutiska egenska-
per har kopts i flera doser.

6 kap.

Likemedelsprisndmnden

1§

Likemedelsprisndmndens uppgifter och
sammansdtining

I anslutning till social- och héilsovardsmi-
nisteriet finns ldkemedelsprisndmnden.
Némnden beslutar om erséttning och upp-
hiavande av erséttning for likemedel, klinis-
ka niringspreparat och salvbaser, faststiller
det skiliga partipris for ett ldkemedel, ett
kliniskt nédringspreparat och en salvbas som
kan godtas som erséttningsgrund och beslu-
tar om forhojning av det faststdllda skiliga
partipriset samt om upphidvande av det un-
der partiprisets giltighetstid.

Liakemedelsprisnimnden bestar av tva re-
presentanter for social- och hilsovardsmini-
steriet, en representant for finansministeriet,
tva representanter for Folkpensionsanstal-
ten, en representant for Likemedelsverket
och en representant fér Forsknings- och ut-
vecklingscentralen for social- och hélsovar-
den. I anslutning till likemedelsprisndmn-
den finns en expertgrupp med hogst sju
medlemmar. Bland medlemmarna i expert-
gruppen skall finnas personer med sakkun-
skap i medicin, farmakologi, hilsovards-
ekonomi och sjukforsékring.

Social- och hilsovardsministeriet forord-
nar ordforandena, vice ordférandena och de
ovriga medlemmarna 1 ldkemedelspris-
namnden och i expertgruppen samt for varje
medlem en personlig suppleant for tre ar i
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behandling. Genom férordning av statsradet
utfirdas narmare bestimmelser om néir den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for
lakemedel som anvinds vid langvarig be-
handling av sjukdomar undantagsvis kan
uppbéras for en miangd som motsvarar tre
manaders behandling, trots att likemedlet
av medicinska skal eller pa grund av ett 13-
kemedelspreparats farmaceutiska egenska-
per har kopts i flera doser.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sidttning och likemedelspreparats partipris

Likemedelsprisnimnden
1§

Uppgifter

I anslutning till social- och héilsovardsmi-
nisteriet finns ldkemedelsprisndmnden, som
i fraga om ldkemedel, kliniska ndringspre-
parat och salvbaser ska

1) faststdlla ersdittningen,

2) faststdlla det skdliga partipris som kan
godtas som ersdttningsgrund,

3) besluta om forhojning av det skdliga
partipriset,

4) besluta om upphdvande av ersdittning-
en och partipriset.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
ldkemedelsprisndmnden besluta om bildan-
det av en referensprisgrupp for ldkemedel,
det referenspris som ska fastslas for refe-
rensprisgruppen, upptagningen av preparat
i referensprisgruppen och ersdttningen och
det hogsta partipriset for de preparat som
upptas i referensprisgruppen.
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sander. Namnden dr beslutfér niar motesord-
foranden och minst tre andra medlemmar ér
néirvarande.

28

Ansokan om grundersdittning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forséljningstillstand skall
hos ldkemedelsprisnimnden anséka om
faststdllande av grunderséttning och ett ské-
ligt partipris for ett lidkemedelspreparat.

[ ansdkan om faststdllande av grunder-
sdttningen och partipriset skall sokanden
framldgga ett motiverat forslag till grunder-
séttning for ldkemedlet och ett specificerat
och motiverat forslag till skiligt partipris. I
ansokan eller bifogade utredningar skall
inga

1) en utredning om lékemedlets anvind-
ningsidndamal, terapeutiska vidrde och den
nytta som kan uppnds med ersdttningen i
jamforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvénds vid behandlingen av samma
sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for like-
medelsbehandlingen enligt det foreslagna
partipriset och minutforsiljningspriset in-
klusive mervirdesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsilj-
ningen av liakemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforséljningspri-
set inklusive mervérdesskatt samt en upp-
skattning av antalet patienter som anvénder
preparatet,

4) en utredning om i vilken man likemed-
let dr ekonomiskt férdelaktigt och om mark-
nadsprognosen i jamforelse med andra li-
kemedel som anvénds vid behandlingen av
samma sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent
och tillaggsskydd,

6) likemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkéints som
grund for ersittning for ldkemedelsprepara-
tet samt grunderna for ersittning for ldke-
medlet i andra ldnder inom Europeiska eko-
nomiska gemenskapen,

7) en hilsoekonomisk utredning, om det
ar fraga om ett lakemedelspreparat som in-
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28

Tillsdittande av likemedelsprisnimnden
och dess sammansiittning

Social- och hdlsovardsministeriet tillsdt-
ter ldkemedelsprisndmnden och expert-
gruppen i anslutning till den for tre ar i
sdander och utser ordforandena, vice ordfo-
randena och de ovriga medlemmarna i ld-
kemedelsprisndmnden och expertgruppen
samt for varje medlem en personlig supple-
ant.

Ldkemedelsprisndmnden ska besta av tva
representanter for social- och hdlsovards-
ministeriet, en representant for finansmini-
steriet, tva representanter for Folkpen-
sionsanstalten, en representant for Ldike-
medelsverket och en representant for
Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hdlsovarden.

Hogst sju medlemmar kan utses till ex-
pertgruppen. [ expertgruppen ska finnas
personer med sakkunskap i medicin, farma-
kologi, hdlsovardsekonomi och sjukforscik-
ring.

63
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nehaller en ny verksam ldkemedelssubstans
och vid behov dven nagot annat preparat,
samt

8) oOvriga utredningar som ldkeme-
delsprisndmnden forutsitter och Ovriga ut-
redningar som sOkanden anser vara nod-
vindiga.

Da ersittning och ett skiligt partipris soks
och faststills for ett kliniskt ndringspreparat
och en salvbas samt ett i 21 § 4 mom. i l4-
kemedelslagen avsett likemedelspreparat
med specialtillstand och ett i 57 b § i ldke-
medelslagen avsett utbytbart ldkemedel
iakttas i tillimpliga delar vad som i detta
kapitel bestims om ansékan om och fast-
stdllande av erséttning och ett skiligt parti-
pris for ett ladkemedelspreparat.

2a§
Faststdillande av grundersdittning

Vid beslut om grundersdittning for ett ld-
kemedelspreparat  skall  ldkemedelspris-
ndmnden beakta Idkemedlets terapeutiska
virde. For ldkemedelspreparat som sdljs
utan recept kan grundersdttning faststdllas
endast om det dr fraga om ett pa medicins-
ka grunder nodvindigt ldkemedelspreparat.
Innan ldkemedelsprisndmnden avgor en an-
sokan om grundersdttning for ett ldkeme-
delspreparat skall den vid behov inhdmta
utlatande av expertgruppen, om ersdttning
har sokts for ett ldkemedelspreparat som
innehadller en ny verksam Idkemedelssub-
stans. Fore avgorandet av ett drende om
grundersdttning for ett ldikemedelspreparat
skall likemedelsprisndmnden begdra ett ut-
latande av Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sdrskilda skdil.

Grundersdttning faststdlls inte, om det dr
fraga om

1) ett ldikemedelspreparat som anvdnds
for behandling av en tillfillig sjukdom eller
en sjukdom med lindriga symptom,

2) ett ldkemedelspreparat med ringa te-
rapeutiskt vdirde,

3) ett ldkemedelspreparat som anvdnds
for annat dndamal dn for behandling av en
sjukdom, eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat el-
ler antroposofiska preparat.
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Ldkemedelsprisndmnden kan begrdnsa
grundersdttningen for ett ldikemedel till att
gdlla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvindning och provning av ldke-
medlet har visats att det har ett betydande
terapeutiskt virde i vissa sjukdomstillstand
och om

1) det dr fraga om ett speciellt dyrt ldke-
medel som dr nodvindigt for behandlingen
av en allvarlig sjukdom och vars medicinskt
grundade anvindning, om ldkemedlet skulle
omfattas av grundersdtining, skulle ge den
forsdkrade rditt till tilldggsersdittning enligt
Skap. 83, eller

2) omfattande anvindning av ldkemedlet
skulle medfora oskdliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestims om Idke-
medelspreparat gdller i tillimpliga delar
kliniska ndringspreparat och salvbaser
samt i 21 § 4 mom. i ldkemedelslagen av-
sedda ldkemedelspreparat med specialtill-
stand och i 57 b § i ldkemedelslagen avsed-
da utbytbara ldikemedel.

Ldkemedelsprisndmnden kan for varje ld-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom.

38
Faststdllande av ett skdligt partipris

Om inte nagot annat foljer av sérskilda
skal, skall likemedelsprisnimnden begira
utldtande av Folkpensionsanstalten om an-
sokan om faststidllande av partipriset innan
ndmnden avgor drendet.

Nér skiligheten hos det partipris som
godtas som ersdttningsgrund for lakeme-
delspreparatet bedoms skall hdnsyn tas till

1) de vardkostnader som anvéndningen av
lakemedelspreparatet medfor och den nytta
som kan uppnés med tanke pa patienten och
de totala kostnaderna inom hélso- och soci-
alvarden,

2) nyttan av och kostnaderna for andra till
buds staende alternativa behandlingsmeto-
der,

3) priserna pa motsvarande ldkemedels-
preparat i Finland,

4) priserna pa ldkemedelspreparatet i and-
ra ldander inom Europeiska ekonomiska
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38
Beslutsfattandet i likemedelsprisnimnden

Ndmnden beslutar pa foredragning i
drenden som ankommer pa den. Ndmnden
dr beslutfor ndr ordforanden och minst tre
andra medlemmar dr nédrvarande vid motet.
Ndmndens beslut blir den asikt som omfat-
tas av majoriteten, och faller rosterna lika,
avgors drendet enligt den dsikt som ordfo-
randen har omfattat.

Ldkemedelsprisndmnden kan pa direkto-
ren overfora

1) faststdillandet av grundersdttning och
ett skdligt partipris for ett ldkemedelspre-
parat, om det dr fraga om ett nytt faststdl-
lande av en tidsbegriinsad grundersdttning
och ett tidsbegrdnsat partipris for ett pre-
parat, en ny forpackningsstorlek, styrka el-
ler ldkemedelsform for ett ldikemedelspre-
parat som godkdints som ersdttningsgillt, el-
ler faststillandet av grundersdittning och ett
skdligt partipris for ett synonympreparat el-
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samarbetsomradet,

5) tillverknings-, forsknings- och pro-
duktutvecklingskostnaderna for ldkeme-
delspreparatet, samt

6) de medel som star till forfogande for
ersattningar.

Vad som i 2 mom. bestims om ldkeme-
delspreparat giller i tillampliga delar kli-
niska ndringspreparat, salvbaser och i 21 §
4 mom. i likemedelslagen avsedda likeme-
delspreparat med specialtillstand.

43§

Forhdjning av ett skdligt partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
hos ldkemedelsprisndimnden ansdoka om
forhojning av det faststidllda partipriset for
ett lakemedelspreparat, ett kliniskt narings-
preparat och en salvbas. Innan drendet av-
gors skall liakemedelsprisndimnden begéra
utlatande av Folkpensionsanstalten om an-
s6kan om forhojning av partipriset.

I ansokan om forhéjning av partipriset
skall framldggas ett specificerat och moti-
verat forslag till nytt skéligt partipris. Som
stod behovs en utredning om fordndringar
av bestdende karaktdr som under partipri-
sets giltighetstid skett i de omstédndigheter
som paverkar prisbildningen for likeme-
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ler parallellimporterat preparat som mot-
svarar ett sadant likemedelspreparat,

2) godkdnnandet av specialersdittning for
ett ldkemedelspreparat, om specialersditt-
ning har godkdnts for ett preparat som in-
nehaller samma liikemedelssubstans,

3) faststillandet av grundersdttning och
ett skdligt partipris for ett ldkemedelspre-
parat enligt 21 [ § i ldkemedelslagen, vilket
levereras med scirskilt tillstand samt dess-
utom godkdnnandet av specialersdttning,
om specialersdittning har godkdnts for ett
preparat som innehaller samma Idkeme-
delssubstans,

4) utfirdandet av intyg dver ett skdligt
partipris till innehavaren av forsdljnings-
tillstand, for export av likemedel.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan
ldkemedelsprisndmnden lata direktoren av-
gora om det ska bildas referensprisgrupper
for ldkemedelspreparat, vilket referenspris
som ska faststdillas for varje referenspris-
grupp och om ett ldkemedelspreparat ska
upptas i referensprisgruppen. Direktoren
kan ocksa fa avgora ersdttningen och det
hdgsta partipriset for ett preparat som ska
upptas i referensprisgruppen.

Forfarandet for faststillande av ersittning
och ett skiligt partipris

43§

Ansdkan om grundersdéttning och ett skii-
ligt partipris

Innehavaren av forsdliningstillstand ska
hos ldkemedelsprisniimnden anséka om
faststillande av  grundersdttning och ett
skdligt partipris for ett ldkemedelspreparat.

1 grundersdittnings- och partiprisansokan
ska framldggas ett specificerat och motive-
rat forslag till grundersdttningen for ett ld-
kemedelspreparat och ett skdligt partipris
som ska faststdllas for preparatet. Ansékan
ska innehalla

1) en utredning om ldkemedlets anvind-
ningsdndamal, terapeutiska vdrde och den
nytta som kan uppnas med ersdttningen i
jdmforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvdnds vid behandlingen av samma
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delspreparatet. Till ansékan skall dessutom
i tillampliga delar fogas de utredningar som
avses i2 § 2 mom.

58§

Ansdkan om specialersdttning och ett skd-
ligt partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
hos ldkemedelsprisnimnden anséka om
faststillande av specialersittning och ett
skiligt partipris for ett ldkemedelspreparat.
I ans6kan skall framldggas ett motiverat
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sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for ldke-
medelsbehandlingen enligt det foreslagna
partipriset och minutforsdliningspriset in-
klusive merviirdesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsdlj-
ningen av likemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforsdljningspri-
set inklusive mervirdesskatt samt en upp-
skattning av antalet patienter som anvdinder
preparatet,

4) en utredning om i vilken man ldkemed-
let dr ekonomiskt fordelaktigt och om
marknadsprognosen i jamforelse med andra
ldkemedel som anvinds vid behandlingen
av samma sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent
och tilldggsskydd,

6) likemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkdnts som
grund for ersdttning for likemedelsprepa-
ratet samt grunderna for ersdttning for ld-
kemedlet i andra ldnder inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

7) en hdlsoekonomisk utredning, om det
dr fraga om ett ldkemedelspreparat som in-
nehaller en ny verksam Ilikemedelssubstans
och vid behov dven ndagot annat preparat.

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
till ansokan foga ocksa ovriga utredningar
som ldkemedelsprisnimnden  forutsditter.
Utéver de ovan ndmnda utredningarna kan
innehavaren av forsdljningstillstand i anso-
kan ta med andra utredningar som inneha-
varen anser vara nodvdndiga for behand-
lingen av drendet.

Bestimmelserna i denna paragraf iakttas
i tilldmpliga delar i samband med ansokan
om utvidgning av en godkdnd grundersditt-
ning.

58§

Faststillande av grundersiittning

Grundersdttningen for ett likemedelspre-
parat i samband med behandling av en
sjukdom kan faststdllas hogst till en omfatt-
ning som motsvarar det preparatsamman-
drag som forsdljningstillstandsmyndigheten
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forslag till att ldkemedelspreparatet skall bli
foremal for specialersittning och ett moti-
verat forslag till ett skiligt partipris som
faststills for preparatet i samband med be-
slutet om specialerséttning.

I ansokan om specialerséttning och skaligt
partipris for ett lidkemedelspreparat skall in-
nehavaren av forsdljningstillstand ldgga
fram en specificerad och motiverad utred-
ning om

1) lakemedelspreparatets terapeutiska vér-
de,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersittningen och de kostnader specialersitt-
ningen medfor,

3) likemedelspreparatets ersittande eller
korrigerande verkan eller nodvandighet,

4) i vilken méan ldkemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordelaktigt,

5) marknadsprognosen for likemedels-
preparatet, samt

6) den utredning om ett skiligt partipris
som avses i 2 § 2 mom. 2—8 punkten till
den del faststéllandet av specialerséttningen
forutsétter detta.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. giller i
tillampliga delar dven ansdkan om special-
ersittning for

1) ett ldkemedelspreparat for vilket speci-
alersittning redan tidigare har godkénts,

2) ett lakemedelspreparat vars verksamma
lakemedelssubstans ingér i preparat for vil-
ka specialersittning redan tidigare har god-
kénts, eller
3) kliniska néringspreparat.

6§

Faststillande av specialersdttning och ett
skdiligt partipris

Innan ldkemedelsprisnamnden avgodr en
ansokan om specialerséttning for ett like-
medelspreparat skall den inhdmta utldtande
av expertgruppen, om specialersittning har
sokts for ett lakemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans. I
andra drenden som giller specialersittning
begirs vid behov utlatande av expertgrup-
pen. Fore avgorandet skall utlatande om an-
s6kan om specialersittning och ett skaligt
partipris for likemedelspreparatet dessutom
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faststdllt for ldkemedelspreparatet och de
indikationer som godkdnts i preparatsam-
mandraget. Vid beslut om grundersdttning
ska ldkemedlets terapeutiska virde beaktas.
For ldkemedelspreparat som sdiljs utan re-
cept kan grundersdttning faststdillas endast
om det dr fraga om ett pa medicinska grun-
der nédviindigt ldkemedelspreparat.

Grundersdittning faststdlls inte, om det dr
fraga om

1) ett ldikemedelspreparat som anvdinds
for behandling av en tillfillig sjukdom eller
en sjukdom med lindriga symptom,

2) ett likemedelspreparat med ringa te-
rapeutiskt vdrde,

3) ett ldkemedelspreparat som anviinds
for annat dndamal dn for behandling av en
sjukdom, eller

4) traditionella viixtbaserade preparat el-
ler homeopatiska preparat.

Léikemedelsprisndmnden kan  faststdlla
grundersdttningen for ett visst ldkemedels-
preparat till att gdlla noggrant definierade
indikationer i de situationer som avses i
2 mom.

Léikemedelsprisndmnden kan for varje ld-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom.

Om villkoren for grundersdttning for ett
preparat inte uppfylls, forfaller ansékan i
fraga om partipriset.

6§

Begrinsning av grundersiittning

Ldkemedelsprisndmnden kan begrdnsa
grundersdttningen for ett ldkemedel till att
gdlla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvindning och préovning av ldke-
medlet har visats att det har ett betydande
terapeutiskt virde i vissa sjukdomstillstand
och om

1) det dr fraga om ett speciellt dyrt Ildke-
medel som dr nodvindigt for behandlingen
av en allvarlig sjukdom och vars medicinskt
grundade anviindning, om ldkemedlet skulle
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begiras av Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sirskilda skal.

Vid beslut om specialerséttning for ett 13-
kemedelspreparat beaktas sjukdomens art, i
vilken man ldkemedelspreparatet dr nod-
viandigt och ekonomiskt fordelaktigt, ldke-
medelspreparatets terapeutiska virde, bevi-
sat genom anvindning och forskning, samt
de disponibla medlen for specialersittningar
for likemedel. Ett beslut om specialersitt-
ning for ett ladkemedelspreparat kan begrén-
sas till att gélla bara en viss form av eller
svarighetsgrad hos en sjukdom som anges
genom forordning av statsradet.

Ett likemedelspreparat kan godkdnnas att
omfattas av specialersittning da det i tva ars
tid har omfattats av grundersittningen. Ett
lakemedelspreparat kan godkénnas att om-
fattas av specialerséttning redan tidigare,
om det finns tillrackliga erfarenheter av och
forskningsrén om likemedelspreparatets te-
rapeutiska virde, nodvindigheten av like-
medelspreparatet, dess ersittande eller kor-
rigerande verkan samt i vilken méan ldke-
medelspreparatet dr nodvindigt och eko-
nomiskt férdelaktigt.

For lakemedelspreparat som siljs utan re-
cept kan specialersittning faststillas endast
om det dr frdga om ett pa medicinska grun-
der nodvindigt ldkemedelspreparat.

Bestimmelserna i 1 och 2 mom. giller i
tillimpliga delar @ven kliniska naringspre-
parat. Det skiliga partipriset for ett liakeme-
delspreparat som omfattas av specialersitt-
ning faststills i enlighet med 3 §.

78§

Uppscigning av ett likemedelspreparat i er-
sdttningssystemet

Innehavaren av forséljningstillstand kan
sdga upp ett lidkemedelspreparat i ersitt-
ningssystemet. Det faststillda skiliga parti-
priset for likemedelspreparatet upphdr att
gilla fran och med ingéngen av det kvartal
som foljer efter uppsidgningen. Innehavaren
av forsdljningstillstand skall ldmna in en
anmilan om uppsdgning till ldkeme-
delsprisndimnden senast tre maénader fore
den onskade uppsdgningstidpunkten. L&-
kemedelsprisndmnden faststiller tillstands-
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omfattas av grundersdttning, skulle ge den
forsdkrade rdtt till tilldiggsersdittning enligt
Skap. 83, eller

2) omfattande anviindning av Idkemediet
skulle medfora oskdliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

78§

Faststillande av ett skdligt partipris

Ndr skdligheten hos det foreslagna parti-
pris som ska godtas som ersdttningsgrund
for ett ldkemedelspreparat bedoms ska hdn-
syn tas till

1) priserna pa motsvarande ldikemedels-
preparat i Finland,

2) priserna pa ldkemedelspreparaten i
andra ldnder inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet,

3) de vardkostnader som anvindningen
av ldkemedelspreparatet medfor och den
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havarens anméilan om strykande av ldkeme-
delspreparatet ur sjukforsékringens ersitt-
ningssystem.

Bestimmelserna i 1 mom. géller dven kli-
niska nédringspreparat och salvbaser.

88§

Upphdvande av ersdittning och ett faststdllt
partipris

Likemedelsprisndimnden kan pa eget ini-
tiativ behandla skéligheten hos partipriset
och erséttningen for ett likemedelspreparat
och besluta att det faststillda partipriset och
ersittningen inte liangre skall gélla. Det fast-
stéllda partipriset och erséttningen kan upp-
hévas, om patentet for ladkemedelspreparatet
upphor att gélla medan priset &r i kraft, om
ett synonympreparat som innehaller samma
lakemedelssubstans borjar omfattas av er-
sittningssystemet, om anvindningsomradet
for liakemedelspreparatet utvidgas eller om
det i 2 a eller 6 § avsedda villkoret for er-
sédttningen upphor. Likemedelsprisnimnden
kan upphidva det faststédllda partipriset och
ersittningen ocksa om forsédljningen av pre-
paratet eller kostnaden for ersdttning for
preparatet avsevirt overstiger den uppskatt-
ning som lag till grund for beslutet om fast-
stdllande av priset. Innan partipriset och er-
sdttningen upphévs skall likemedelspris-
nimnden hora innehavaren av forsiljnings-
tillstindet och Folkpensionsanstalten.

Likemedelsprisndmnden skall vid utred-
ningen av forutsittningarna for upphiavande
av partipriset och ersittningen bedoma la-
kemedelspreparatets terapeutiska vérde eller
skidligheten hos partipriset pa basis av nya
uppgifter som ndmnden erhallit. Vid be-
domningen skall de omstidndigheter som
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nytta som kan uppnas med tanke pa patien-
ten och de totala kostnaderna inom hdlso-
och socialvarden,

4) nyttan av och kostnaderna for andra
till buds staende alternativa behandlings-
metoder,

5) de medel som star till forfogande for
ersdttningar.

Tillverknings-, forsknings- och produktut-
vecklingskostnaderna for ldikemedelsprepa-
ratet kan beaktas ndr det bedoms om det
partipris som foreslagits for Idkemedels-
preparatet dr skdligt, om det for varje ld-
kemedelspreparat har presenterats tillrick-
ligt specificerade, jamforbara och tillforlit-
liga uppgifter om de ndmnda kostnaderna.

88§

Faststillande av specialersiittning och ett
skiligt partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
hos ldkemedelsprisndmnden ansdka om
faststéllande av specialersdttning och ett
skdligt partipris for ett Idkemedelspreparat.

1 ansékan ska innehavaren av forsdlj-
ningstillstand ldgga fram ett motiverat for-
slag till att ldkemedelspreparatet ska bli fo-
remal for specialersdttning och ett motive-
rat forslag till ett skdligt partipris som fast-
stdlls for preparatet. I ansokan ska ingd en
specificerad och motiverad utredning om

1) likemedlets terapeutiska vdrde,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersdittningen och likemedelspreparatets er-
sdttande eller korrigerande verkan eller
nodvindighet,

3) i vilken man ldkemedelspreparatet dr
ekonomiskt fordelaktigt och de kostnader
specialerscittningen medfor,

4) marknadsprognosen for Ildkemedels-
preparatet.

1 ansékan ska dessutom inga den utred-
ning om skdligt partipris som avses i 4 §
2 mom. 2—7 punkten och 4 § 3 mom. till
den del som faststdllandet av specialersditt-
ningen forutsdtter detta.

Bestimmelserna i 1—3 mom. tilldmpas
ocksa pa ansékan om specialersdttning for
ett ldkemedelspreparat for vilket specialer-
sdttning redan tidigare har godkdnts eller
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ndmnsi2 a, 3, 5 och 6 § beaktas.

98§

Myndighetsforfarande vid specialersdttning

P& framstillning av social- och hilso-
vardsministeriet kan ldkemedelsprisndmn-
den behandla ett drende som géller special-
ersittning for ett likemedelspreparat, om
det finns sérskilda terapeutiska grunder for
att likemedelspreparatet skall omfattas av
specialersittning.

Likemedelsprisndimnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ett drende som giller speci-
alersdttning for ett 1akemedelspreparat, om

1) det inte foreligger i lag foreskrivna for-
utsittningar for att likemedelspreparatet
skall omfattas av specialersittning,

2) det pa grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pd grundval av
forskningsrén inte ldngre foreligger nagra
sjukvardsrelaterade grunder for fortsatt spe-
cialersittning, eller om

3) det finns sérskilda terapeutiska grunder
for att liakemedelspreparatet skall omfattas
av specialersittning.

Innan drendet avgoérs skall likeme-
delsprisndmnden hora innehavaren av for-
sédljningstillstind och Folkpensionsanstal-
ten.
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ett ldkemedelspreparat vars verksamma ld-
kemedelssubstans ingar i preparat for vilka
specialersdittning redan tidigare har god-
kdints.

98§

Faststillande av specialersiittning och ett
skiligt partipris

Specialersdittning for ett ldkemedelspre-
parat kan beviljas for svara och langvariga
sjukdomar som anges genom forordning av
statsradet. Vid beslut om specialersdttning
for ett ldkemedelspreparat beaktas sjukdo-
mens art, i vilken man ldkemedelsprepara-
tet dr nodvdndigt och ekonomiskt fordelak-
tigt, ldkemedelspreparatets terapeutiska
virde, bevisat genom anvindning och
forskning, samt de disponibla medlen for
specialerscittningar for ldkemedel. For ld-
kemedelspreparat som sdljs utan recept kan
specialersdittning faststdllas endast om det
dr fraga om ett pa medicinska grunder nod-
véndigt ldikemedelspreparat.

Ett beslut om specialersdittning for ett ld-
kemedelspreparat kan begrdnsas till att
gdlla bara en viss form av eller svarighets-
grad hos en sjukdom som anges genom for-
ordning av statsradet.

Ett likemedelspreparat kan godkdnnas att
omfattas av specialerscittning da det i tva
ars tid har omfattats av grunderscittningen.
Ett ldkemedelspreparat kan godkdnnas att
omfattas av specialersdttning tidigare, om
det finns tillriickliga erfarenheter av och
forskningsron om ldkemedelspreparatets te-
rapeutiska vdrde, nodvindigheten av Iike-
medelspreparatet, dess erscittande eller
korrigerande verkan samt i vilken man ld-
kemedelspreparatet dr nodvindigt och eko-
nomiskt fordelaktigt.

Pa faststillande av skdligt partipris for
ett ldkemedelspreparat som omfattas av
specialerscittning tillimpas 7 §. Om villko-
ren for specialersdttning for ett preparat
inte uppfylls, forfaller anscékan i fraga om
partipriset.
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10 §

Forteckning over Idkemedel som omfattas
av ersdttning

Liakemedelspreparat som omfattas av be-
griansad grundersittning, ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av specialersittning och
kliniska néringspreparat skall upptas i for-
teckningen over likemedel som omfattas av
ersattning nir ldkemedelsprisnamnden har
godkint dem som ersdttningsgilla preparat.
Lakemedelsprisndmnden skall senast den
sista dagen i varje manad underritta Folk-
pensionsanstalten om fordndringar i ersétt-
ningarna for likemedelspreparat som om-
fattas av begrinsad grundersittning, ldke-
medelspreparat som omfattas av specialer-
séttning och kliniska néringspreparat. Folk-
pensionsanstalten fér en forteckning enligt
olika sjukdomar &ver ldkemedelspreparat
som omfattas av begrénsad grundersittning,
lakemedelssubstanser och lidkemedelsprepa-
rat som omfattas av specialersittning samt
kliniska ndringspreparat som omfattas av
erséttning.

11§

Behandlingstiden for ansékan

Liakemedelsprisndmndens beslut om ett
skiligt partipris som faststédllts som ersitt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhallit forséljningstillstind och om grund-
ersattning for ett likemedelspreparat samt
om specialerséttning for ett ldkemedelspre-
parat ska tillstdllas sokanden inom 180 da-
gar efter det att ans6kan mottagits. Om det
ar fraga om hojning av ett tidigare faststallt
partipris utan att fragan huruvida likeme-
delspreparatet ska omfattas av ersittning
samtidigt avgors, ska beslutet tillstdllas so-
kanden inom 90 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om de uppgifter som framldggs
som stod for ansokan &r otillrdckliga, ska
nimnden eller vid behov ndmndens direktor
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10 §

Forhojning av ett skiligt partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand kan
ansoka om forhojning av det faststdllda
partipriset for ett ldkemedelspreparat, om
det dr onskvdrt att kunna sdlja preparatet
till ett partipris som dr hogre dn det fast-
stdllda partipriset. Till ansokan ska fogas
ett motiverat forslag till nytt skdligt parti-
pris och en specificerad utredning om de
fordndringar av bestdaende karaktir som
under partiprisets giltighetstid skett i de
omstdindigheter som paverkar prisbildning-
en for ldkemedelspreparatet. Till ansokan
ska dessutom fogas de utredningar enligt
4 § som behovs for att bedoma skdiligheten
hos partipriset.

Léikemedelsprisndmnden kan av sdrskilda
skdl godkdnna en forhdjning av det gdllan-
de partipriset, om det nya priset dr skdligt
pa det scitt som avses i 7 § och sokanden vi-
sar att det under partiprisets giltighetstid
har skett visentliga fordndringar av bestd-
ende karaktdr i de omstindigheter som pd-
verkat prisbildningen.

11§

Hoirande av Folkpensionsanstalten, ex-
pertgruppen och sakkunniga i samband
med ansdkningar om ersiittning och parti-
pris

Ldikemedelsprisndmnden ska begdra utla-
tande av Folkpensionsanstalten om ansok-
ningar som gdller grundersdttning, special-
ersdttning och ett skdligt partipris for ett
ldkemedelspreparat samt forhojning av par-
tipriset, om inte ndgot annat foljer av sdr-
skilda skdil.

Om specialersdittning har sokts for ett ld-
kemedelspreparat som innehdller en ny
verksam [dkemedelssubstans, ska utlatande
om ansokan om specialersdttning begdras
av expertgruppen vid ldkemedelsprisndmn-
den. I ovriga fall kan utlatande av expert-
gruppen begdras vid behov.

Lékemedelsprisndmnden kan vid behov
begdra expertutlatanden om de ansokning-
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avbryta behandlingen av anstkan och utan
drojsmal meddela sdkanden vilka specifice-
rade tillaggsuppgifter som krivs. Det slutli-
ga beslutet ska da séndas till sokanden inom
180 dagar efter det att tilliggsutredningen
mottagits. Om det dr frdga om hdjning av
ett tidigare faststéllt partipris utan att fragan
huruvida lakemedelspreparatet ska omfattas
av erséttning samtidigt avgors, ska det slut-
liga beslutet tillstillas sokanden inom 90
dagar efter det att tilliggsutredningen mot-
tagits.

Likemedelsprisndmnden kan forldnga be-
handlingstiden med 60 dagar, om det har
kommit in exceptionellt ménga ansékningar
om prisférhdjningar. Namndens ordférande
kan vid behov besluta om forlingd behand-
lingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen
(586/1996) har aterforvisat likemedelspris-
niamndens beslut om ersittning eller ett ské-
ligt partipris for ett lidkemedelspreparat som
kraver forsdljningstillstand for ny behand-
ling, skall beslutet tillstéllas s6kanden inom
den tid som f6reskrivs i 1 mom. Tidsfristen
borjar 16pa nir likemedelsprisnimnden har
fatt del av hogsta forvaltningsdomstolens
beslut.

12§

Beslut och dndringssokande

Ett beslut av lakemedelsprisndamnden om
skiligt partipris och ersdttning &r i kraft
hogst fem ar. Ett beslut dr dock i kraft hogst
tre ar om det giller ett preparat som inne-
haller en ny verksam ldkemedelssubstans.
Ett beslut om skéligt partipris och erséttning
trader i kraft vid ingangen av den andra ka-
lenderménaden efter den manad dé beslutet
gavs, om inte ndgot annat ndmns i beslutet.

Den som dr missndjd med ldkeme-
delsprisndmndens beslut far soka dndring i
beslutet hos hogsta forvaltningsdomstolen
sd som foreskrivs i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996). Likemedelsprisnamndens
beslut skall foljas trots att andring har sokts
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ar som den behandlar eller om drenden
som prisndmnden behandlar pa eget initia-
tiv.

12§

Giltigheten for ett beslut om ersiittning och
ett skiiligt partipris for ett likemedelspre-
parat

Ett beslut om ersdttning och ett skdligt
partipris for ett likemedelspreparat trider i
kraft vid ingangen av den andra kalender-
manaden efter den manad da beslutet gavs,
om inte nagot annat bestdms i beslutet.

Ett beslut dr i kraft hogst fem ar. Ett be-
slut dr dock i kraft hogst tre ar, om det
gdller ett preparat som innehdller en ny
verksam ldkemedelssubstans.

73



74 RP 100/2008 rd

Gdllande lydelse

till dess #drendet har avgjorts genom ett be-
slut som vunnit laga kratft.

13§

Skyldighet att anmdila fordndringar som
gdller ldkemedelspreparat

Innehavaren av forséljningstillstand skall
utan dr6jsmal underritta ldkemedelspris-
ndmnden om f6rsdljningen av ett ldkeme-
delspreparat blir betydligt storre 4n den
prognos som beslutet om ersdttning och
skaligt partipris grundar sig pa.

Liakemedelsverket skall underritta like-
medelsprisnimnden om #ndringar i indika-
tionerna for ett ladkemedelspreparat.

14 §

Overfioring av beslutanderiitt till direktoren

Likemedelsprisndimnden kan pa direkto-
ren Overfora faststdllandet av grundersitt-
ning och ett skiligt partipris for ett lakeme-
delspreparat da det ar fradga om ett nytt fast-
stillande av en tidsbegrinsad grundersitt-
ning och ett tidsbegrinsat partipris for ett
preparat, en ny forpackningsstorlek, styrka
eller lakemedelsform for ett 1dkemedelspre-
parat som godkénts som ersittningsgillt el-
ler faststdllandet av grundersittning och ett
skaligt partipris for ett synonympreparat el-
ler parallellimporterat preparat som motsva-
rar ett sadant ldkemedelspreparat. Likeme-
delsprisnimnden kan pa direktdren &ven
overfora faststidllandet av grundersittning
och ett skiligt partipris for ett likemedels-
preparat enligt 21 § 4 mom. i ldkemedelsla-
gen, vilket levereras med sérskilt tillstand,
samt utfirdandet av intyg o6ver ett skiligt
partipris for innehavaren av forsiljningstill-
stand, for export av likemedel.

Dessutom kan lakemedelsprisnamnden
vid behov lata direktoren avgéra om like-
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13 §

Kliniska niiringspreparat, salvbaser, pre-
parat med specialtillstind och utbytbara
likemedel

Vad som i detta kapitel bestims om anso-
kan om och faststdillande av ersdttning och
ett skdligt partipris for ett ldikemedelspre-
parat tilldmpas ocksa ndr ersdttning och ett
skdligt partipris soks och faststills for ett
kliniskt ndringspreparat och en salvbas
samt ett i 21 f'§ i ldkemedelslagen avsett ld-
kemedelspreparat med specialtillstand och
etti 57 b § i ldkemedelslagen avsett utbyt-
bart ldkemedel.

Uppséigning och upphdiivande av ersiittning
och ett skiligt partipris samt myndighets-
initierat forfarande vid specialersiittning

14 §

Uppsiigning av ett likemedelspreparat i
ersdttningssystemet

Innehavaren av forsdljningstillstand kan
sdga upp ett ldkemedelspreparat i ersditt-
ningssystemet for vilket det har faststdllts
ersdttning och ett partipris som kan godtas
som ersdttningsgrund genom att ldmna in
en anmdlan om uppsdgning till ldkeme-
delsprisndmnden senast tre manader fore
den onskade uppsdgningstidpunkten. Den
faststéllda ersdttningen och det faststillda
skdliga partipriset for ldkemedelspreparatet
upphor att gélla fran ingangen av det kvar-
tal som foljer efter uppsdgningen.

Ldkemedelsprisndmnden faststdller till-
standshavarens anmdlan om strykande av
ldkemedelspreparatet ur sjukforscikringens
ersdttningssystem.

Bestdmmelserna i 1 mom. gdller dven kli-
niska ndringspreparat och salvbaser.
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medel ska berittiga till specialerséttning i
saddana fall da specialersittning har god-
kénts for ett preparat som innehaller samma
lakemedelssubstans.

15§
Bemyndigande att utfirda forordning

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om ldkemedelspris-
ndamnden och expertgruppen i anslutning till
den, beslutsforfarandet, ansokan till ldke-
medelsprisndmnden,  Folkpensionsanstal-
tens och expertgruppens utlatanden samt
om behandlingen av é&renden i ldkeme-
delsprisndmnden.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan ndrmare bestimmelser
utfirdas om ansokningsforfarandet, sékan-
den och de utredningar som skall bifogas
ansokan samt om anmilan som skall tillstél-
las ldkemedelsprisndmnden.
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15§
Anmdilan om overskriden forséljning

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
utan drdjsmal underriitta ldkemedelspris-
ndmnden om forsdliningen av ett ldikeme-
delspreparat som ska ersdttas blir betydligt
storre dn den prognos som beslutet om er-
sdttning och ett skdligt partipris grundar

sig pa.

16 §

Upphiivande av ersiittning och ett skiligt
partipris

Ldkemedelsprisndmnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ersdttningen for ett ldikeme-
delspreparat och skdligheten hos partipriset
och besluta att den faststillda ersdittningen
och det faststillda skdliga partipriset ska
upphdvas i hdndelse av att foljande intrdf-
far medan ersdittningen och priset dr i kraft:

1) patentskyddet for likemedelspreparatet
upphor,

2) ett synonympreparat som innehaller
samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersdttningssystemet,

3) anvdndningsomradet for ldkemedels-
preparatet utvidgas,

4) deti 5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for
ersdttningen for ldkemedelspreparatet upp-
hor,

5) det pa grundval av nya erfarenheter av
ldkemedelspreparatet eller pa grundval av
forskningsron inte ldngre finns nagra sjuk-
vardsrelaterade grunder for fortsatt speci-
alersdttning; eller om

6) forsdljningen av ldkemedelspreparatet
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eller kostnaden for ersdttning for prepara-
tet avsevdrt oOverstiger den uppskattning
som lag till grund for beslutet om faststdil-
lande av priset.

Innan drendet avgors ska ldkemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten.

Likemedelsprisndmnden ska vid utred-
ningen av forutsdtimingarna for upphdvan-
de av ersdttningen och det skdliga partipri-
set bedoma ldikemedelspreparatets terapeu-
tiska vdrde eller skdligheten hos partipriset
pa basis av nya uppgifter som néimnden er-
hallit. Vid bedomningen ska de omstdndig-
heter som némns i 5—7 och 9 § beaktas.

17 §

Faststillande av specialersiittning pa
myndighetsinitiativ

Léikemedelsprisndmnden kan pa fram-
stillning av social- och hdlsovardsministe-
riet eller pa eget initiativ behandla ett
drende som gdller specialersdttning for ett
ldkemedelspreparat, om det finns sdrskilda
terapeutiska grunder for specialersdittning.

Innan drendet avgors ska likemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten, om
inte nagot annat foljer av sdrskilda skil.

Referensprissystemet for likemedel
18 §

Grunderna for bestimmande av en refe-
rensprisgrupp for likemedelspreparat

Referensprisgruppen for Ildkemedelspre-
parat bildas av ersdttningsgilla ldikeme-
delspreparat med forsdljningstillstand som
omfattas av utbyte av likemedel enligt ld-
kemedelslagen, forutsatt att det i den refe-
rensprisgrupp som bildas ingar minst ett
ersdttningsgillt synonympreparat som salu-
fors. De likemedelspreparat som omfattas
av utbyte av ldkemedel anges i den forteck-
ning over sinsemellan utbytbara Idikeme-
delspreparat som avses i 57 ¢ § i ldkeme-
delslagen.

En referensprisgrupp bildas av sinsemel-
lan utbytbara ldkemedelspreparat som om-
fattas av ersdttning och har samma verk-
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samma ldkemedelssubstans och kvantitativa
sammansdttning i fraga om dem. De ldike-
medelspreparat som upptas i samma refe-
rensprisgrupp ska dessutom motsvara var-
andra i fraga om ldkemedelsform och ha
ndra motsvarighet till varandra i fraga om
forpackningsstorlek. Genom forordning av
social- och hdlsovardsministeriet kan ndr-
mare bestimmelser utfdrdas om forpack-
ningsstorlekars motsvarighet.

19 §

Grunderna for bestimmande av ett refe-
renspris

For varje referensprisgrupp fastslas ett
referenspris som utgor grunden for ersditt-
ning och som bestims utifran de prisan-
mdlningar enligt 20 § som innehavarna av
forsdljningstillstand ldmnat in.

Referenspriset berdknas utifran minutfor-
sdljningspriset inklusive mervdrdesskatt for
det formanligaste ldkemedelspreparat som
upptas i referensprisgruppen. Minutforsdlj-
ningspriset inklusive mervdrdesskatt dr pri-
set enligt den ldkemedelstaxa som avses i
58 § i ldkemedelslagen med undantag for
expeditionsavgiften for apoteket. Referens-
priset bestdims sa att minutforsdljningspri-
set inklusive mervdrdesskatt for det forman-
ligaste ldkemedelspreparatet hojs med 1,50
euro ndr preparatets minutforsdljningspris
inklusive mervdrdesskatt dr under 40 euro.
1 ovriga fall blir minutforsdljningspriset in-
klusive mervirdesskatt for det formanligas-
te preparatet inom referensprisgruppen re-
ferenspris, forhdjt med 2 euro.

Som det formanligaste likemedelsprepa-
ratet enligt 2 mom. anses ett ldkemedel for
vilket det minst 38 dagar fore referenspris-
periodens borjan har gjorts en i 27 § i ld-
kemedelslagen avsedd anmdlan om att ld-
kemedelspreparatet borjar saluforas och
for vilken det har gjorts en prisanmdilan en-
ligt 20 §.
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20 §
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
underrdtta ldkemedelsprisndmnden om par-
tipriset for ett ldkemedelspreparat som om-
fattas av prisanmdilningsforfarandet (pris-
anmdlan). De ldkemedelspreparat som om-
fattas av prisanmdilningsforfarandet anges i
en forteckning som publiceras av Idikeme-
delsprisndmnden och baserar sig pa den
forteckning over sinsemellan utbytbara ld-
kemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i ld-
kemedelslagen och publiceras av Ldiikeme-
delsverket.  Ldkemedelsprisndimnden  ska
publicera forteckningen dver preparat som
omfattas av  prisanmdlningsforfarandet
minst 30 dagar innan referensprisperioden
borjar. Prisanmdlningsforfarandet géiller

1) ett likemedelspreparat som ingar i re-
ferensprisgruppen vid den tid som foreskri-
vits for prisanmdlan,

2) ett ldkemedelspreparat som ingar i den
forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara ldkemedelspre-
parat som fors av Likemedelsverket och for
vilket ldkemedelsprisndmnden har faststdllt
ersdittning och ett skdligt partipris och i
fraga om vilket den aktuella gruppen for
sinsemellan utbytbara preparat omfattar
minst ett synonympreparat,

3) ett ldkemedelspreparat for vilket er-
sdittningen bestdms ndr referensprisgruppen
upphor att gélla med stod av 24 §.

En prisanmdlan ska tillstillas ndr ldke-
medelsprisndmnden har publicerat forteck-
ningen over likemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmdlningsforfarandet. Prisan-
mdlan ska tillstillas senast 21 dagar innan
referensprisperioden borjar. Om innehava-
ren av forsdljningstillstand inte ldmnar na-
gon prisanmdlan inom den foreskrivna ti-
den, upphor ldkemedelspreparatet att vara
ersdttningsgillt ndr  referensprisperioden
barjar.

1 prisanmdlan ska innehavaren av for-
sdljningstillstand uppge det partipris for ld-
kemedelspreparatet som gdller ndr refe-
rensprisperioden borjar. Det partipris som
uppges far inte dverstiga det hogsta parti-
pris som fastslagits for preparatet eller det
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faststdllda skdliga partipris for preparatet
som godtagits som ersdttningsgrund. I pris-
anmdlan ska innehavaren av forsdljnings-
tillstand dessutom uppge att Ildikemedels-
preparatet salufors ndr referensprisperio-
den borjar.

21§

Beslut om referensprisgrupper, referens-
pris och upptagning av ett lilkemedelspre-
parat i en referensprisgrupp

Lékemedelsprisndmnden ska kvartalsvis
faststilla referensprisgrupperna for ldke-
medelspreparat, de referenspriser som ska
anges for referensprisgrupperna och de
preparat som ska upptas i referenspris-
grupperna. Varje kvartal bildar en refe-
rensprisperiod.

Beslutet ska fattas senast sju dagar innan
referensprisperioden borjar. Beslutet tréider
i kraft vid ingangen av ett kvartal och gdiller
till utgangen av kvartalet. 1 samband med
beslut om att ett ldikemedelspreparat ska
upptas i en referensprisgrupp faststdlls for
varje preparat det partipris och det minut-
forsdljningspris  inklusive mervdrdesskatt
som gdller ndr referensprisperioden borjar.

Det referenspris som faststdllts for en re-
ferensprisgrupp gdller ofordndrat under
hela referensprisperioden.

22§

Ersdittning och ett hogsta partipris for ett
preparat som upptas i en referenspris-

grupp

Utover vad som foreskrivs i 21 § ska er-
sdttning och ett hogsta partipris faststdllas
for ett preparat som upptas i en referens-
prisgrupp, om preparatet inte ingar i nagon
referensprisgrupp vid beslutstidpunkten.
Den ersdittning och det hogsta partipris som
fastslagits for ett ldkemedelspreparat giiller
sa ldnge som preparatet utan avbrott ingar
i referensprisgruppen.

Ersdttningen for ett Ildikemedelspreparat
som upptas i en referensprisgrupp fastslas
till den omfattning som gdller ndir prepara-
tet upptas i referensprisgruppen.
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Det hogsta partipriset for ett preparat
som upptas i en referensprisgrupp motsva-
rar det faststillda skdliga partipriset for
preparatet da preparatet upptas i referens-

prisgruppen.
23§

Ansokan om ersdttning inom referenspris-
systemet

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
ansoka om ersdttning for ett ldikemedels-
preparat, om innehavaren av forsdlinings-
tillstand onskar att ett sadant ldkemedels-
preparat ska upptas i en referensprisgrupp
som inte omfattas av ersdttning som god-
kéints av eller ett skdligt partipris som fast-
stdallts av ldkemedelsprisndmnden. Ersdtt-
ning ska sokas ocksa om det onskas att den
godtagna ersdttningen for ett preparat som
ska upptas i en referensprisgrupp eller for
ett preparat som ingar i en referenspris-
grupp ska utvidgas.

Pa ansokan om grund- och specialersditt-
ning for ett ldkemedelspreparat tillimpas
vad som i 4 och 8 § bestims om ersdittning
for ldkemedelspreparat. Vid ansokan om
ersdittning ska innehavaren av forsdljnings-
tillstand uppge det partipris som giiller for
preparatet ndr preparatet upptas i refe-
rensprisgruppen. Det partipris som uppges
for preparatet far inte vara hogre dn det
hdgsta partipriset for ett motsvarande ld-
kemedelspreparat som ingar i referenspris-
gruppen.

Pa faststillande av ersdttningen for ett
ldkemedelspreparat tillimpas vad som i 5,
6 och 9 § bestims om faststillande av
grund- och specialersdittning. Det hogsta
partipriset for ett likemedelspreparat ska
faststdllas sa att det motsvarar det hogsta
partipriset for ett motsvarande preparat
som ingar i samma referensprisgrupp.

Ett beslut om att ett preparat ska upptas i
en referensprisgrupp och ett beslut om er-
sdttning och hégsta partipris for preparatet
trider i kraft vid ingangen av den andra
manaden efter den manad da beslutet gavs,
om inte nagot annat bestiims i beslutet. Be-
slutet gdiller hogst sa ldnge som preparatet
utan avbrott ingar i referensprisgruppen.
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24 §
Niir en referensprisgrupp upphor att gilla

En referensprisgrupp upphor utan nagot
separat beslut, om de villkor som angetts
for den inte uppfylls. Om forutsdttningarna
for referensprisgruppen upphdr under en
referensprisperiod, fortsditter dock refe-
rensprisgruppen och det referenspris som
fastslagits for den att gdlla till utgangen av
referensprisperioden.

Utan hinder av 22 och 23 § och trots att
referensprisgruppen upphdr fortsdtter er-
sdttningen och det hdgsta partipriset for ld-
kemedelspreparat som ingatt i gruppen vid
utgangen av referensprisperioden att gdlla i
samma omfattning i hogst ett ar fran det att
referensprisperioden loper ut. For fortsatt
ersdttning forutsdtts dock att innehavaren
av forsdljningstillstand for preparatet ldm-
nar in en prisanmdlan enligt 20 §.

Siirskilda bestimmelser
25§
Behandlingstiden for ansokningar

Likemedelsprisndmndens beslut om ett
skdligt partipris som faststdllts som ersditt-
ningsgrund for ett ldkemedelspreparat som
erhallit forsdljningstillstand och om grund-
ersdittning for ett ldkemedelspreparat samt
om specialersdttning for ett likemedelspre-
parat ska tillstdillas sokanden inom 180 da-
gar efter det att ansdkan mottagits. Om det
dr fraga om hojning av ett tidigare faststdllt
partipris utan att fragan huruvida ldikeme-
delspreparatet ska omfattas av ersdttning
samtidigt avgors, ska beslutet tillstdllas so-
kanden inom 90 dagar efter det att ansokan
mottagits. Om de uppgifter som framliggs
som stod for ansokan dr otillrdckliga, ska
ndmnden eller vid behov ndmndens direktor
avbryta behandlingen av ansékan och utan
drojsmal meddela sékanden vilka specifice-
rade tilldggsuppgifter som kravs. Det slutli-
ga beslutet ska da sdndas till sokanden
inom 180 dagar efter det att tilldggsutred-
ningen mottagits. Om det dr fraga om hoj-
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ning av ett tidigare faststdllt partipris utan
att fragan huruvida Ildkemedelspreparatet
ska omfattas av ersdttning samtidigt avgors,
ska det slutliga beslutet tillstdllas sékanden
inom 90 dagar efter det att tilldggsutred-
ningen mottagits.

Likemedelsprisndmnden  kan  forldnga
behandlingstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt manga ansokningar
om prisforhdjningar. Ndmndens ordforande
kan vid behov besluta om forlingd behand-
lingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av bestimmelserna om extraordindirt
dndringssokande i 11 kap. i forvaltnings-
processlagen (586/1996) har aterforvisat
ldkemedelsprisndmndens beslut om ersditt-
ning eller skdligt partipris for ett ldikeme-
delspreparat som krdver forsdljningstill-
stand for ny behandling, ska beslutet till-
stillas sokanden inom den tid som fore-
skrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar lopa ndr
ldkemedelsprisndmnden har fatt del av
hogsta forvaltningsdomstolens beslut.

26 §

Andringssokande som giiller beslut av lii-
kemedelsprisniimnden

Den som dr missnojd med Idkeme-
delsprisndmndens beslut far soka dndring i
beslutet hos hogsta forvaltningsdomstolen
sa som foreskrivs i forvaltningsprocessla-
gen. Ldkemedelsprisnimndens beslut ska
foljas trots att dndring har sokts till dess
drendet har avgjorts genom ett beslut som
vunnit laga krafft.

27§

Forteckning éver likemedel som omfattas
av ersdttning

Léikemedelspreparat som omfattas av be-
grdnsad grundersdttning, ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av specialersdttning och
kliniska ndringspreparat ska upptas i for-
teckningen over ldikemedel som omfattas av
ersdttning ndr ldkemedelsprisnimnden har
godkdnt dem som ersdittningsgilla preparat.
Léikemedelsprisndmnden ska senast den sis-
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ta dagen i varje manad underrdtta Folkpen-
sionsanstalten om fordndringar i ersdtt-
ningarna for ldkemedelspreparat som om-
fattas av begrdnsad grundersdittning, ldke-
medelspreparat som omfattas av specialer-
sdttning  och  kliniska ndringspreparat.
Folkpensionsanstalten for en forteckning
enligt olika sjukdomar over ldkemedelspre-
parat som omfattas av begrdnsad grunder-
sdttning, Idkemedelssubstanser och ldikeme-
delspreparat som omfattas av specialersditt-
ning samt kliniska ndringspreparat som
omfattas av ersdttning.

28§
Bemyndigande att utfiirda forordning

Genom forordning av statsrddet utfdrdas
ndrmare bestdmmelser om likemedelspris-
ndmnden och expertgruppen i anslutning
till den, beslutsforfarandet, ansokan och
prisanmdlan till Idkemedelsprisndmnden,
Folkpensionsanstaltens och expertgruppens
utlatanden samt om behandlingen av dren-
den i likemedelsprisndmnden.

Genom forordning av social- och hdlso-
vardsministeriet kan ndrmare bestimmelser
utfdrdas om ansokningsforfarandet, sokan-
den, de utredningar som ska bifogas anso-
kan och prisanmdlan samt om anmdlan som
ska tillstdllas likemedelsprisndmnden.

Denna lag tréider i kraft 1 januari 2009.
Bestimmelserna i 6 kap. 18—24 § ska dock
tilldmpas forsta gangen ndr de referens-
prisgrupper som borjar gdlla den 1 april
2009 fastslas. De bestimmelser i 5 kap. 1
och 4—9 § som gdller ersdttning for prepa-
rat inom referensprisprissystemet ska till-
ldmpas fran och med den 1 april 2009.

De referensprisgrupper som avses i den-
na lag ska bildas forsta gangen den 1 april
2009. Ndr referensprisgrupper bildas forsta
gangen ska ldkemedelsprisndimnden senast
den 16 februari 2009 publicera en forteck-
ning over de ldkemedelspreparat som om-
fattas av ersdttning och i fraga om vilka in-
nehavarna av forsdljningstillstand ska ldm-
na in en prisanmdlan enligt 6 kap 20 §.
Prisanmdlan ska tillstdillas ldkemedelspris-
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ndmnden senast den 27 februari 2009. Ndr
referenspriset bestidms ska som ett preparat
enligt 6 kap. 19 § 3 mom. betraktas ett pre-
parat for vilket det senast den 6 februari
2009 har limnats in en i 27 § i ldkeme-
delslagen avsedd anmdlan om att prepara-
tet borjar saluforas och for vilket en pris-
anmdlan har ldmnats in inom den tid som
foreskrivs ovan. Ldkemedelsprisndmnden
ska senast sju dagar fore ingangen av den
forsta referensprisperioden, som borjar den
1 april 2009, besluta om referensprisgrup-
perna, referenspriset och de Idkemedels-
preparat som ska upptas i referenspris-
grupperna. Bestdmmelser om sékande av
dndring i ett beslut av ndmnden finns i 6
kap 26 s.

Den tidsbegrdinsade ersdttning och det
partipris som faststdllts for ett Idkemedels-
preparat fore denna lags ikrafitrddande
Sortsdtter att gdlla den tid som angetts i ld-
kemedelsprisndmndens beslut, om inte ld-
kemedelspreparatet genom ett beslut av ld-
kemedelsprisndmnden upptas i en referens-
prisgrupp fore utgangen av tidsfristen.

Det belopp som anges i 5 kap. 8 § 1 mom.
motsvarar det indextal som avses i lagen
om folkpensionsindex och som faststdllts for
2008.

Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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om fndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 b § 1 och 2 mom. samt 57 ¢
och 57 d §, sadana de lyder i lag 22/2006, som foljer:
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57b§

Vid expediering av likemedelspreparat
som forskrivits av en ldkare eller tandlékare
skall apoteket byta ut lakemedelspreparatet
mot det enligt Liakemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
allmant tillgédngliga ldkemedelspreparatet
eller mot ett motsvarande likemedelsprepa-
rat vars pris avviker litet fran det billigaste
preparatets pris. Ett likemedelspreparats
pris avviker litet, om prisskillnaden i forhal-
lande till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre #n 40 euro & mindre &n
2 euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer dr mindre 4n 3
euro.

Vilket som &r ldgsta pris pa sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat bestims ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervirdesskatt den forsta
dagen i varje kvartal.

57¢§

Likemedelsverket skall fora en forteck-
ning Over sinsemellan utbytbara ldkeme-
delspreparat. Likemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansattning i friga om dem och som é&r
bioekvivalenta kan anses vara sinsemellan
utbytbara.

Ett ldkemedelspreparat och dess syno-
nympreparat kan dock inte anses vara sins-
emellan utbytbara, om

Foreslagen lydelse

57b§

Vid expediering av likemedelspreparat
som forskrivits av en ldkare eller tandlékare
ska apoteket byta ut likemedelspreparatet
mot ett sddant allmént tillgdngligt ldkeme-
delspreparat som avses i forteckningen 6ver
utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och
som &r billigast eller vars prisskillnad i for-
hallande till det billigaste ar

1) hogst 1,50 euro for ett preparat som
kostar mindre dn 40 euro, eller

2) hogst 2 euro for ett preparat som kostar
40 euro eller mer.

Vilket som &r ldgsta pris pa sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat bestdms ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervirdesskatt eller, om
en referensprisgrupp dr i kraft, minuthan-
delspriset inklusive mervirdesskatt for det
billigaste preparat inom referensprisgrup-
pen som omfattas av ersdittning.

57¢§

Likemedelsverket ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelspre-
parat. Likemedelspreparat som har samma
aktiva substanser och kvantitativa samman-
séttning i fraga om dem och som &r bioek-
vivalenta kan anses vara sinsemellan utbyt-
bara.

Lciikemedelsverket ska publicera forteck-
ningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore
ingdangen av varje nytt kvartal.
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1) tillverkningsmetoden for Idkemedels-
preparatets aktiva substans skyddas av ett
giltigt patent, i fraga om vilket ansokan har
gjorts eller kan anses ha blivit gjord fore
1995 och i fraga om vilket patentbarheten
hos tillverkningsmetoden har baserat sig pa
att den substans som tillverkats varit ny, el-
ler av ett tilldggsskydd som grundar sig pa
ett dylikt patent,

2) ldkemedelspreparatets aktiva substans
har ett giltigt produktpatent eller ett ddirpa
baserat tilldggsskydd i minst fem stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, och

3) innehavaren av forsdljningstillstandet
for ldkemedelspreparatet inom fyra mana-
der fran det att forsdljningstillstandet bevil-
Jades tillstdller Likemedelsverket en utred-
ning om att villkoren i 1 och 2 punkten upp-
flls.

Den som innehar forsdljningstillstand for
ett ldkemedelspreparat skall dessutom arli-
gen i oktober tillstdilla Ldkemedelsverket ett
registerutdrag som Patent- och registersty-
relsen givit om att det patent eller tilldiggs-
skydd som avses i 2 mom. 1 punkten dr i
kraft. Om patentet eller tilldggsskyddet
upphor att gdlla skall detta utan drojsmal
anmdlas till Léikemedelsverket.

Om ldkemedelspreparat har intagits i for-
teckningen over sinsemellan utbytbara ld-
kemedelspreparat av den orsaken att inne-
havaren av forsdljningstillstandet for origi-
nalpreparatet inte inom foreskriven tid har
foretett de utredningar som avses i 2 mom.,
far preparaten inte lingre senare strykas ur
forteckningen pa basis av ett patent eller
tilldggsskydd som avses i 2 mom. 1 punkten.
Preparatet kan dock strykas ur forteckning-
en, om patenthavaren eller innehavaren av
tilldggsskydd har gjort en framstdllning en-
ligt 71 a § i patentlagen (550/1967) som
har blivit godkdnd och patentet eller
tilldggsskyddet pa sa sdtt pa nytt har tréitt i
kraft efter den tidsfrist som ndmns i 2 mom.
Beslutet om godkinnande av framstdllning-
en skall tillstillas Ldkemedelsverket inom
tva manader fran godkdnnandet.

Med avvikelse fran vad som bestdims i
denna paragraf kan samma ldkemedelspre-
parat som importeras av olika importorer
anses vara sinsemellan utbytbara.
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57d3§

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan vid behov bestimmas
att innehavaren av ett forsiljningstillstand
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som
faststélls genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna pa utbytbara ldkemedelspreparat.
Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan dessutom bestdmmas
om en myndighets skyldighet att publicera
en forteckning Over utbytbara ldkemedel
och deras priser. Genom forordning av so-
cial- och hdlsovardsministeriet kan vid be-
hov utfdrdas ndrmare bestdmmelser om
uppgorandet av och innehallet i den utred-
ning som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.
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57d3§

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan vid behov bestimmas
att innehavaren av ett forsiljningstillstand
minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal ska meddela en myndighet som fast-
stills genom forordning av social- och hil-
sovardsministeriet och andra instanser som
regelbundet uppdaterar prisuppgifter priser-
na pa utbytbara likemedelspreparat. Genom
forordning av social- och hélsovardsmini-
steriet kan dessutom bestimmas om en
myndighets skyldighet att publicera en for-
teckning over utbytbara likemedel och de-
ras priser.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2009.
Ldkemedelsverket ska fore den 30 januari
2009 publicera en forteckning over utbyt-
bara ldkemedelspreparat, vilken trdider i
kraft den 1 april 2009.
tgdrder som verkstdlligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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