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Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lag om &ndring av 5 a och 9 § §ukférsakringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att de bestam-
melser om bemyndigande i frdga om |&ke-
medel serséttning som ingdr i forfattni ngar pa
lagre niva an gukforsakringslagen revideras

sa att de finns pa lagniva pa det sitt som 80 §
grundlagen forutsétter.
Lagen avsestrédai kraft den 2001.

MOTIVERING

1. Nulage och foreslagna andring-
ar

Sjukforsakringslagens (364/1963) bestam-
melser om |akemedel sersdttning andrades se-
nast vid ingangen av 1998 da storsta delen av
de andringar som arbetsgruppen for [akeme-
delskostnader foreslagit i sin promemoria
(SHM 1997:11) genomfdrdes. Den av social-
och halsovardsministeriet den 1 mars 2000
tillsatta arbetsgruppen for lakemedel sersét-
ning utreder som bast hur fungerande och
andamalsenllgt systemet for |akemedelser-
séttning & med beaktande av |8kemedel sfor-
sorjningen och den internationella utveck-
lingen. Arbetsgruppen sitter till den 31 mag
2001 och arbetsgruppens forslag kan trada i
kraft tidigast i borjan av 2003. D& kommer
troligen mera omfattande andringar av be-
stdmmelserna om l8kemedel sersdttning  att
goras i sukforsakringslagen. | detta skede
finns det anda skél att narmast i tekniskt av-
seende andra ndgra bestammelser om be-
myndigande som utférdats genom forfatt-
ningar pa lagre niva an sukforsakringslagen
sa att de finns lagniva. Behovet att andra be-
stammelser som har utfardats pa lagre niva
an i lag forutsétter att bestdmmelserna om
bemyndigande Gverensstammer med grund-

lagen.
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Enligt 80 § grundlagen kan republikens
president, statsradet och ministerierna utfarda
férordningar med stod av ett bemyndigande i
grundlagen eller i ndgon annan lag. Genom
lag skall dock utférdas bestédmmelser om
grunderna for individens réttigheter och
skyldigheter samt om fragor som enligt
grundlagen i 6vrigt hor till omrédet for lag.
Aven andra myndigheter kan genom lag be-
myndigas att utfarda réttsnormer i bestamda
fragor, om det med hansyn till foremalet for
regleringen finns sarskilda skal och regler-
ingens betydelse i sak inte kréver att den sker
genom lag eller férordning. Till&mpningsom-
radet for ett sddant bemyndigande skall vara
exakt avgransat.

I 5 a § gukforsakringsagen anges de I&
kemedel, salvbaser och kliniska néringspre-
parat som ersdtts enligt ukforsakringsiagen.
| paragrafen anges ocksd |&kemedelspris-
ndmndens sammansdttning och uppgifter.
Enligt 8 mom. utféardas ndrmare bestdmmel-
ser om lakemedel sprisndmnden, ansdkan och
den utredning som skall framlaggas till stod
for den, folkpensionsanstaltens utlatande, den
tid inom vilken ansbkan skall avgdras och
behandlingen av &enden genom fdorordning.
Enligt 3 § forordningen om |&kemedel spris-
ndmnden (1280/1997) meddelar social- och
halsovardsministeriet narmare foreskrifter
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om ansokningsforfarandet och de utredningar
som skall bifogas ansbkningarna. Detta ge-
nom foérordning givna bemyndigande for mi-
nisteriet att fatta bedut bér tasin i lagen.

| 9 8§ gukforsakringslagen ingér bestam-
melser om vad |&kemedel serséttningarna om-
fattar och deras belopp. Enligt paragrafens 3
mom. bestdms genom beslut av statsradet de
gukdomar och lakemedel som beréttigar till
specialersdttning. Statsradet har utfardat ett
beslut om svara och langvariga sukdomar
samt om |&kemedel som anvands vid behand-
ling av dessa (34/1994). Statsradets beslut
har andrats flera ganger, senast genom en
forordning som trédde i kraft den 1 april
2001. Ar 1998 fogades till bedutet en 4 a §,
som séger att folkpensionsanstalten fattar be-
slut om genom en hurudan sérskild utredning
den forsakrade har rétt till sadan erséttning
for paklitaxel, docetaxel och andra betydelse-
fulla och dyra cytotoxiska medel. Ar 1999
fogades mykofenolsyra till forteckningen i 4
a 8. Erséttning for dessa |ékemedel betalas
under forutsattning att det genom en sarskild
utredning har visats att tillrackliga terapeu-
tiska grunder foreligger och att de Ovriga
villkoren for erhdlande av erséttning fylls. |
3 8§ gukforsdkringsforordningen anges ge-
nom en hurudan sarskild utredning en guk-
dom som beré&ttigar till specialerséttning och
behovet av medicinering skall visas. Det
finns sk& att i lagen ta in bestdmmelser om
bemyndigande for statsradet att utfarda for-
ordningar samt for folkpensionsanstalten att
fatta bedut.

Enligt 9 8 4 mom. sjukforsakringslagen be-
stdms genom beslut av statsradet dven de
gukdomar och de betydelsefulla och dyra |&
kemedel for vilka grundersdttning kan beta-
las forst sedan det genom en sarskild utred-
ning visats att tillréckliga terapeutiska grun-
der foreligger. Statsradet har utfardat ett be-
slut om betydelsefulla och dyra |&kemedel
som ersétts enligt 9 8 4 mom. §ukforsak-
ringslagen samt om de sjukdomar vars be-
handling ger rétt till ersdttning (735/1998).
Det & fraga om lakemedel som & mycket

dyra och i fraga om vilka erséttningen abso-
lut maste fordelas rétt for att nyttan av kost-
naderna skall bli tillrackligt stor. Sadana 1&
kemedel &r enligt bedutet bl.a. betainterferon
och andra betydelsefulla och dyra |&kemedel
som anvands vid behandling av multipe
skleros, vissa dyra cancerldkemedel samt vis-
sa dyra l&kemedel som anvéands vid behand-
ling av Alzheimers sjukdom. Enligt 2 § i be-
slutet fattar folkpensionsanstalten bedut om
de sérskilda indikationer med vilka ersétt-
ningen for ovan ndmnda |&kemedel & medi-
cinskt motiverad med beaktande av |18kemed-
lets terapeutiska varde samt genom en huru-
dan sarskild utredning den forsakrade kan fa
grundersattning for dessa lakemedel. Det ar
skdl att taini lagen sistnamnda bemyndigan-
de for folkpensionsanstalten att fatta bes ut.

| 9 8 5 mom. gukforsakringslagen ingar
bestammelser om erséttning for kliniska nar-
ingspreparat som behovs | sjukvé’\rden. Till
momentet borde fogas ocksa ett bemyndi-
gande att genom forordning av statsradet
meddela nédrmare bestdmmelser om den ut-
redning som kravs for pavisande av behovet
av ett kliniskt néringspreparat.

Eftersom hela systemet for lakemedelser-
séttning enligt §ukforsakringslagen som bast
ses Over av arbetsgruppen for 1&kemedel ser-
séttning foresls i detta skede att ovan namn-
da bestammelser om bemyndigande som s&
dana tas in i lagen och att grundlédggande
andringar i forfattningarna genomfors samti-
digt som de av arbetsgruppen fored agna and-
ringarna.

2. Beredningen av propositionen
Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och ha sovardsministeriet.
3. lkrafttradande
Lagen foreslastradai kraft den 1 juni 2001.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
Iaggs Riksdagen foljande lagfordlag:
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Lagférslagen

Lag

om andring av 5 a och 9 § g ukforsékringslagen

| enlighet med riksdagens besl ut

andrasi gukférsakringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5a8 8 mom. och9 83,4 0och 5
mom., sddana de lyder i lag 1133/1997, som fdljer:

Narmare bestdmmelser om |&kemedel spris-
namnden, anstkan och den utredning som
skall framléggas till stoéd for den, folkpen-
sionsanstaltens utl&tande, den tid inom vilken
ansokan skall avgoras och behandlingen av
arenden utfardas genom forordning av stats-
radet. Narmare bestéammelser om ansok-
ningsforfarandet och de utredningar som
skall bifogas ansokan utfardas genom for-
ordning av socia- och hal sovardsministeriet.

Genom forordning av statsradet bestams de
gukdomar och lakemedel som beréttigar till
specialersittning. Nar statsradet utfardar for-
ordningen beaktas sukdomens art, i vilken
man lakemedlet & nodvandigt och ekono-
miskt fordelaktigt samt lékemedlets terapeu-
tiska vérde, bevisat genom anvandning och
forskning. Ett lakemedel kan bli foremal for
specialerséttning forst da det i minst tva ars
tid har omfattats av grunderséttningen. Un-
dantag fran denna tidsperiod pa tva & kan
goras av sarskilda skal. Narmare bestammel-
ser om den utredning som krévs for pavisan-
de av gukdomen och behovet av 1&kemedel

utfardas genom forordning av statsradet.
Genom forordning av statsradet bestams de
betydelsefulla och dyra l&kemedel for vilka
grundersattning kan betalas forst sedan det
genom en sarskild utredning visats att till-
rackliga terapeutiska grunder foreligger.
Folkpensionsanstalten fattar beslut om de
sarskilda indikationer med vilka erséttningen
for dessa lakemedel & medicinskt motiverad
med beaktande av ldkemedlets terapeutiska
varde samt genom en hurudan sarskild utred-
ning den forsikrade kan fa grundersittning
eller specialerséttning for dessa l&kemedel.
Kliniska naringspreparat som behovs vid
behandlingen av en svar sjukdom ersétts med
50 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfale overstiger 50 mark eller med 75
procent av det belopp som vid varje inképs-
tillfalle overstiger 25 mark enligt vad som
bestéms genom férordning av statsrédet. Nér
ersétni ngsnlvan bestdms skall det beaktas i
vilken man preparatet & nodvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt. Nérmare bestam-
melser om vad som skall anses vara svar
gukdom och erséttningsgillt preparat enligt
detta moment utférdas genom férordning av
statsradet. De i 5 8§ 1 mom. 3 a-punkten
namnda salvbaserna ersdtts till 50 procent av
det belopp som vid varje inkdpstillfalle dver-
stiger 50 mark. Narmare bestammelser ocksa
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om den utredning som kravs for pavisande av Dennalag trader i kraft den 1 juni 2001.
behovet av ett kliniskt naringspreparat utfar-
das genom foérordning av statsradet.

Helsingfors den 20 april 2001

Republikens President

TARJA HALONEN

Minister Suvi Lindén
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Parallelltexr

L ag

om andring av 5 a och 9 § §ukférsdkringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andrasi gukférsakringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5a8 8 mom. och9 83,4 och 5
mom., sddana de lyder i lag 1133/1997, som fdljer:

Gallande lydelse

Narmare bestdmmelser om |&keme-
delsprisnamnden, anstkan och den utred-
ning som skall framléggas till stod for den
folkpensionsanstaltens  utldtande, den tid
inom vilken ansbkan skall avgoras och be-
handlingen av &renden utférdas genom for-
ordning.

Genom beslut av statsradet bestams de
g ukdomar och lékemedel som beréttigar till
specialersdttning enligt 1 mom. Nar detta
beslut av statsradet utfardas beaktas sjuk-
domens art, i vilken man lakemedlet &
nodvandigt och ekonomiskt férdelaktig
samt l&kemedlets terapeutiska vérde, bevi-
sat genom anvandning och forskning. Ett
lakemedel kan bli féremal for specialersatt-
ning forst da det i minst tva ars tid har om-
fattats av grundersgttningen. Undantag fran
denna tidsperiod pa tva ar kan goras av sar-
skilda skal.

Genom beslut av statsradet bestdms &ven
de gukdomar och de betydelsefulla och
dyra ldkemedel for vilka grunderséttning
kan betaas forst sedan det genom en sér-

Foéredagen lydelse

Narmare bestdammelser om [&keme-
delsprisnamnden, anstkan och den utred-
ning som skall framléggas till stod for den,
folkpensionsanstaltens utl dande, den tid
inom vilken ansbkan skall avgoras och be-
handlingen av &renden utfardas genom for-
ordning av statsrédet. Narmare bestammel-
ser om ansokningsforfarandet och de ut-
redningar som skall bifogas ansikan utfar-
das genom forordning av social- och halso-
vardsministeriet.

Genom forordning av statsradet bestams
de sjukdomar och lakemedel som berattigar
till specialersittning. Nar statsradet utfar-
dar forordningen beaktas sukdomens art, i
vilken man lakemedlet & nodvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt samt |akemedlets
terapeutiska varde, bevisat genom anvand-
ning och forskning. Ett 1&kemedel kan bli
foremal for specialersattning forst da det i
minst tva ars tid har omfattats av grunder-
sdttningen. Undantag fran denna tidsperiod
pa tva & kan goras av sarskilda skal. Nar-
mare bestdmmelser om den utredning som
kréavs for pavisande av sukdomen och be-
hovet av |akemedel utfardas genom férord-
ning av statsradet.

Genom forordning av statsradet bestams
de betydelsefulla och dyra lékemedel for
vilka grunderséttning kan betalas forst se-
dan det genom en sarskild utredning visats
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Gallande lydelse

skild utredning visats att tillréckliga tera-
peutiska grunder foreligger.

Kliniska naringspreparat som behdvs vid
behandlingen av en svér sukdom ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfélle overstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfalle overstiger 25 mark enligt vad
som bestams genom forordning av statsra-
det. N&r ersattni ngsnlvan bestdms skall det
beaktas i vilken man preparatet & nodvan-
digt och ekonomiskt fordelaktigt. Narmare
bestdmmelser om vad som skall anses vara
sv&r gukdom och ersittningsgillt preparat
enligt detta moment utférdas genom férord-
ning av statsrddet. De i 58 1 mom.
3 a-punkten namnda salvbaserna ersétts till
50 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfélle overstiger 50 mark.

Foredagen lydelse

att tillréckliga terapeutiska grunder forelig-
ger. Folkpensionsanstalten fattar beslut om
de sdrskilda indikationer med vilka ersatt-
ningen for dessa lakemedel ar medicinskt
motiverad med beaktande av |&kemedlets
terapeutiska varde samt genom en hurudan
sarskild utredning den forsékrade kan fa
grunderséttning eller specialerséttning for
dessa |dkemededl .

Kliniska naringspreparat som behovs vid
behandlingen av en svar sukdom ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfélle overstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfdlle overstiger 25 mark enligt vad
som bestams genom forordning av statsra-
det. N&r ersattni ngsnlvan bestdms skall det
beaktas i vilken man preparatet & nodvan-
digt och ekonomiskt fordelaktigt. Narmare
bestdmmelser om vad som skall anses vara
sv&r gukdom och ersittningsgillt preparat
enligt detta moment utférdas genom férord-
ning av statsradet. De i 5 8§ 1 mom. 3 a
punkten namnda salvbaserna ersétts till 50
procent av det belopp som vid varje inkops-
tillfalle overstiger 50 mark. Narmare be-
stammelser ocksd om den utredning som
kravs for pavisande av behovet av ett Kli-
niskt naringspreparat utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Dennalag trader i kraft den 1 juni 2001.




