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Regeringens proposition till Riksdagen med foérslag till lagar
om andring av sjukforsakringslagen och vissa dirtill anslutna la-

gar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas en dndring i grun-
derna for faststéllande av de partipriser som
skall godkénnas som erséttningsgrund for de
likemedel som ersitts enligt sjukforsidkrings-
lagen. Avsikten &r att patientens andel av
Iikemedelskostnaderna inte skall stiga och
att uppgangen i sjukforsdkringens utgifter
for likemedelskostnaderna skall héllas nere.

Fran borjan av ar 1998 skall de partipriser
som skall utgora ersittningsgrund for like-
medel faststillas for viss tid. Tidsbegrins-
ningen utstricks ocksa till de partipriser pa
likemedel som ér i kraft tills vidare. Under
vissa forutsittningar kan ett gillande partip-
ris ocksa i undantagsfall upphévas. Némn-
dens beslut skall takttas trots
andringssokande.

Vidare foreslas att nya likemedel i regel
kunde omfattas av specialersittningen forst
efter en tvaarsperiod.

Likemedel som fortfarande saknar etable-
rat anvindningsdndamal men som medfor
betydande behandlingskostnader skall enligt
forslaget annu under ar 1998 ges at patien-
terna via den kommunala hélsovédrden. Sjuk-
forsidkringslagen foreslas bli 4dndrad sa att
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man frén borjan av 1999 gar in for ett for-
farande enligt vilket statsradet kunde besluta
vilka sjukdomar och vilka viktiga och dyra
lakemedel som anvénds vid behandlingen av
dem som kridver en specialutredning om att
det finns tillrickliga terapeutiska motivering-
ar for att de skall kunna fa grundersittning
enligt sjukforsékringslagen.

Namnet pa ldkemedelsersittningsndamnden
foreslas bli dndrat till likemedelsprisndmn-
den.

1 propositionen foreslas att sjukforsdk-
ringslagen och likemedelslagen dndras samt
att giltighetstiden for lagen om temporir
dndring av 66 § likemedelslagen, lagen om
temporir dndring av 5 § lagen om klientav-
gifter inom social- och hédlsovarden och la-
gen om tempordr andring av 56 a § lagen
om specialiserad sjukvard forlings till ut-
gangen av ar 1998.

Propositionen ansluter sig till budgetpro-
positionen for 1998 och avses bli behandlad
1 samband med den.

De forslagna lagarna avses trdda i kraft
fran borjan av ar 1998.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Likemedelskostnaderna i Finland har un-
der de senaste aren gatt upp med ca 10 %
per ar och om inga atgérder vidtas fortsitter
trenden sannolikt. Likemedelskostnaderna &r
beroende av anviéndningen och valet av 1i-
kemedel samt ldkemedelspriserna. Av de
likemedel som anvinds inom den Oppna
varden dr storsta delen, ca 80 %, receptbe-
lagda likemedel. Likemedelsforsiljningen
inom den Oppna véarden ar 1996 var ca 6,5
miljarder mark, varav de enligt sjukforsik-
ringslagen (364/1963) ersatta likemedlen
utgjorde 4,975 miljarder mark. For ersitt-
ningar av likemedelskostnader enligt sjuk-
forsakringslagen anvéndes ar 1996 ca 3 mil-
jarder mark.

Social- och hilsovardsministeriet tillsatte
den 10 april 1996 en arbetsgrupp med upp-
gift att utreda grundema for prisbildningen
pa likemedel samt prisregleringen och vilka
mojligheter det inom sjukforsdkringens er-
sdttningssystem fanns att halla nere lakeme-
delskostnaderna sa att man samtidigt garan-
terar befolkningens majligheter att f de 1a-
kemedel de behover till ett skiligt pris. 1
utredningsarbetet skulle beaktas de special-
problem som eventuellt foranleddes av ldke-
medel som medfor betydande behandlings-
kostnader och fortfarande saknar etablerat
anvindningsandamal.

Arbetsgruppen 6vervigde olika metoder att
ddmpa den fortlopande stegringen i ldkeme-
delskostnaderna, genom vilka man kunde
paverka dels prisbildningen, dels ersitt-
ningsgrunderna, men ocksa praxis med ordi-
nerande av likemedel. Det visentliga &r att
receptpraxis blir sddan att behandlingen viiljs
ritt med tanke pa bade hilsan och eko-
nomin. For att ytterligare utreda denna fraga
foreslog arbetsgruppen att det skulle tillsét-
tas ett tredrigt projekt.

2. Nulige
2.1. Sjukforsikringslagen

Enligt sjukforsiékringslagen ersitts den for-
sikrade for av likare ordinerade likemedel

som behovs vid behandling av sjukdom.
Grundersittningen dr hilften av det belopp
som vid varje inkopstillfille Sverstiger 50
mark. Vid vissa svara och langvariga sjuk-
domar ersitts likemedelsbehandlingen till 75
eller 100 % av det belopp som vid varje in-
kopstillfille overstiger 25 mark. Av ett like-
medel i den ldgre specialersittningsgruppen
forutsitts att det #r ett likemedel som &r
nodvindigt vid behandlingen av sjukdomen i
friga. Av ett ldkemedel i den hogre special-
ersittningsgruppen forutsitts att det &dr ett
noddvindigt likemedel med ersittande eller
korrigerande verkan. Bestimmelser om des-
sa sjukdomar och om de likemedel som er-
sétts i samband med dem finns i ett beslut
av statsradet. Dirtill har den forsikrade ritt
att fi nodvindiga likemedel till fullo ersatta
ndr den A&rliga sjalvriskandelen (3 184,79
mark ar 1997) har overskridits. Tillaggser-
sdttningen utbetalas om den 4r mer &n 100
mark per kalenderdr. P4 grund av forfaran-
det med tilldggsersittning for stora likeme-
delskostnader kan ersdttningsnivan for ett
likemedel som hor till grunderséttningsgrup-
pen stiga betydligt.

Sjukforsakringsersittningen betalas pa 1a-
kemedlets mervirdesskattebelagda minutpris,
som bestar av hogst det partipris som like-
medelsersattningsnimnden  har  faststillt,
apotekets forsdljningsprovision och en mer-
vardesskatt pa 12 %. Apotekets maximipro-
vision bestdms huvudsakligen med hjilp av
koefficienter pa partipriset enligt den like-
medelstaxa som faststillts med stod av 58 §
Iikemedelslagen (395/1987).

Enligt lagen om temporir dndring av 5 a §
sjukforsakringslagen (897/1996) skall sddana
i beslut av statsradet foreskrivna lakemedel
som medfor betydande behandlingskostnader
och fortfarande saknar etablerat anvind-
ningsdndamal inte ersittas enligt sjukforsik-
ringslagen. Enligt statsradets beslut om like-
medel som avses 1 5 a § 1 mom. sjukforsik-
ringslagen (1011/1996) ér likemedlen Dor-
nase alfa och Betainterferon sadana ldkeme-
del. Arrangemanget giller fran den 1 maj
1996 till den 31 december 1997. Dessa like-
medel ges gratis till patienten via den offent-
liga halsovarden.
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2.2. Likemedelslagen

Enligt 38 § likemedelslagen far likemedel
sdljas till allmidnheten endast pa apotek och
filialapotek samt fran medicinskap. Enligt
61 § kan vid sjukhus som uppritthalls av en
kommun, en samkommun eller staten for
dess verksamhet finnas ett separat sjukhus-
apotek eller en likemedelscentral. Fran dessa
ges i allminhet inte ut ldkemedel till den
oppna varden, men likemedel kan &verlatas
for att garantera att behandlingen inte av-
bryts for en patient som skrivs ut frén sjuk-
huset eller hilsovardscentralens b#ddplats
eller att behandlingen omedelbart kan inle-
das for en patient som besdkt sjukhusets
poliklinik eller halsovardscentralens mottag-
ning. Ocksd av sirskilda orsaker som har
samband med sjukvarden kan ldkemedel
Overlatas at en patient som tillfilligt Gver-
forts till den Oppna varden, genom beslut av
den ansvarige ldkaren vid sjukhuset eller
hidlsovardscentralen. Sjukhusapoteken och
likemedelscentralerna far lidkemedlen till
partipris eller specialpris. De siljer inte like-
medel.

Enligt lagen om temporir éndring av 66 §
likemedelslagen (898/1996) kan dock fran
sjukhusapotek och likemedelscentraler med
ett sjukvardsdistrikt eller en sjukhussamkom-
mun som huvudman utan vederlag Gverlatas
de likemedel som avses i det statsradets be-
slut som ndmns i avsnitt 2.1.

Nir likemedel sdljs pa apotek bestims
priset enligt partipriset och likemedelstaxan.
Genom likemedelstaxan faststiills apotekets
forsdljningsbidrag. Enligt 58 § ldkemedelsla-
gen #r det statsradet som faststiller ldkeme-
delstaxan. Enligt paragrafens 2 mom. skall
likemedelsverket vid behov gora framstall-
ning om justering av likemedelstaxan.

Enligt den nuvarande ldkemedelstaxan dr
den procentuella forsiljningsprovisionen
storst pa billiga lakemedel och minst pa dyra
likemedel. En sjunkande provisionsprocent
anvinds ocksd i de ovriga nordiska landerna
och i de flesta andra EU-lidnder. I ldkeme-
delstaxan i de Ovriga nordiska linderna in-
verkar dock likemedlets pris mera pa det
procentuella forséljningsbidraget én i Fin-
land. Forsdljningsbidragsprocenten ar storre
for billiga likemedel och mindre for dyra
likemedel dn i Finland. Den lakemedelstaxa
som tillampas i Finland leder till att minut-

priserna pa likemedel dr hogre 4n i de 6vri-
ga nordiska ldnderna.

2.3. Lagen om klientavgifter inom social-
och hillsovarden

1 lagen om klientavgifter inom social- och
hilsovarden (734/1992) regleras vilka hilso-
vardstjénster som dr avgiftsfria. Enligt 5 § &r
de likemedel som anvédnds vid behandling
av smittsamma sjukdomar avgiftsfria like-
medel.

Till 6vriga delar ingdr de likemedel som
utgdr en del av behandlingen och som ges 4t
en patient som vardas pa biaddavdelning pa
ett sjukhus eller en hilsovardscentral som
hor till den kommunala hilsovarden eller i
poliklinikvard i den klientavgift som upp-
birs av patienten.

Enligt lagen om temporir dndring av 5 §
lagen om klientavgifter inom social- och
hilsovarden (899/1996) ir likemedel som
avses 1 statsrddsbeslut som utfirdats med
stod av 5 a § sjukforsdkringslagen avgiftsfria
for patienter inom den Gppna vérden.

2.4. Lagen om specialiserad sjukvard

I 56 a § lagen om specialiserad sjukvard
(1062/1989) foreskrivs att fér utjimning av
sadana exceptionellt stora kostnader per pati-
ent som &samkats en medlemskommun i en
samkommun for ett sjukvardsdistrikt skall
samkommunen ha ett utjimningssystem. I
paragrafen anges inga exakta belopp for des-
sa kostnader. 1 praktiken varierar utjam-
ningens undre grans mellan 100 000 och
500 000 mark. Vanligen dr dem 200 000
mark. I samband med det temporira forfa-
randet for att at patienterna ge dyra och icke
etablerade likemedel har 56 a § lagen om
specialiserad sjukvérd tempordrt dndrats sa
att om genomfOrandet av utjimningssyste-
met kan bestimmas nidrmare genom forord-
ning. Enligt forordningen om genomférande
av utjimningssystemet for speciliaserad
sjukvard med avseende pa likemedelskost-
nader (1006/1996) skall systemet anvidndas
for utjgmning av exceptionellt stora kostna-
der per patient for sadana ldkemedel som
avses i det statsradsbeslut som utfirdats med
stod av 5 a § 1 mom. sjukforsékringslagen.
Kostnaderna utjaimnas till den del de &ver-
stiger 50 000 mark per patient och ar.
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2.5. Den internationella utvecklingen och
lagstiftningsarbetet i utlandet

Allmant

Forsiljningen av likemedel har under de
senaste aren utvecklats pa olika sitt i olika
lander och dven inom de olika ldnderna. Va-
riationerna har varit storre dn pa 1980- talet,
da forsiljningen véxte jamnt i en arstakt pa
over tio procent. Tidigare 13g tillvixttakten
for likemedelskostnaderna i Finland p& me-
delnivd for medlemslinderna 1 organisa-
tionen for ekonomiskt samarbete (OECD).
Under de senaste aren har tillvixttakten varit
snabbare 4n i de stora forsiljningsomradena
i Europa. Dels dr det systemen for erséttande
av likemedelskostnader som har forindrats,
men samtidigt har manga ldnder i Europa
forsokt halla nere tillvaxttakten i ldkemedel-
skostnaderna ocksd genom att paverka par-
tipriserna pa likemedel och de likemedel-
staxor som bestimmer apotekens marginaler.
En viktig atgédrd har ansetts vara att anvind-
ningen av lakemedlen styrs i en kostnadsef-
fektiv riktning och att man pdverkar praxis
med ordinerande av likemedel.

Partipriserna pé likemedel

Europeiska gemenskapernas rad har utfar-
dat ett direktiv om insyn 1 de atgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel
och deras inordnande i de nationella sjukfor-
sdkringssystemen 89/105/EEG. Om ett med-
lemsland vill reglera priserna pa de likeme-
del som hor till ersittningssystemet, finns
det bestamda forfaringssitt for detta. Syftet
med direktivet 4r i forsta hand att forbjuda
alla slag av diskriminering. En likemedels-
tillverkare i ett annat medlemsland far inte
forsittas i en sdmre stdllning dn de inhemska
tillverkarna.

I de flesta ldander i Europa finns det en
myndighet som faststéller partipriset pa de
likemedel som omfattas av erséttningssyste-
met (Belgien, Finland, Frankrike, Grekland,
Italien, Luxemburg, Portugal, Spanien, Sve-
rige och Osterrike). Nir priserna faststills
anges for likemedlen maximipriser som i
vissa ldnder kan justeras genom allménna
avtal med industrin eller tillsammans med de
enskilda foretagen. I Finland har partipriser-
na pa likemedel i allminhet faststillts att
gilla tills vidare och priserna kan enligt gél-
lande bestimmelser inte sinkas.

I England regleras ldkemedelspriserna
egentligen inte, utan man anvénder ett sys-
tem fOr att kontrollera vinsten. Det bygger
p& mél eller begransningar for foretagens
l6nsamhet, och dessa faststills tillsammans
med NHS (National Health Service). I Tysk-
land, Holland och Danmark tillimpas ett
system med referenspriser. Detta betraktas
inte som nagot egentligt prisregleringssys-
tem, eftersom tillverkaren fritt kan bestim-
ma likemedlets pris. Med referenspris avses
det hogsta pris som ersiitts av sjukforsik-
ringen eller som ldggs till grund nér ersitt-
ningen berdknas. Om lidkemedlets pris &r
hogre @n referenspriset, betalar patienten
sjalv hela skillnaden mellan likemedlets pris
och referenspriset.

I syfte att dimpa stegringen i likemedels-
kostnaderna har ménga EU-lédnder, t.ex. Bel-
gien, Danmark, England, Grekland, Holland,
Irland, Italien, Spanien och Tyskland, an-
tingen sinkt partipriserna pa likemedel eller
frusit priserna for en viss tid. Prissdnkningen
har i allménhet varit mellan en och fem pro-
cent. I Holland infordes 1996 ett for varje
produkt faststilit maximipartipris, som byg-
ger pa produktens medelpris i Belgien,
Tyskland, Frankrike och England. For pro-
dukter som innehaller samma likemedels-
substans berdknas ett medelpris och like-
medlets maximipris dr medeltalet av dessa
medelpriser. I Holland var prisnivén pa ldke-
medel tidigare bland de hogsta i Europa.
Reformen sidnkte priserna med i medeltal
20 % och priserna pa vissa preparat sjonk
med hela 80 %.

Generiska likemedelsprodukter

Nir patenttiden for ett likemedel har 16pt
ut kommer det ofta p4 marknaden ut paral-
lella preparat som innehaller samma verk-
samma substans, men som #r billigare dn det
ursprungliga preparatet. Inom Europeiska
unionen har man forléngt den tid som prepa-
rat som har skydd av patentritt kan dra nytta
av patentet, men i stéllet strivar EU efter att
oka anvindningen av billiga parallellpreparat
nér patenttiden har 16pt ut. EU-landerna for-
soker genom ett ersittningssystem eller pa
annat sitt oka anvéndningen av férmanliga
parallellpreparat. Lakarna kan genom direkta
eller indirekta atgirder uppmuntras att ordi-
nera formanliga generiska preparat. I vissa
linder anvénder man sig av generisk substi-
tution, som innebir att det av likaren ordi-
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nerade ldkemedlet pa apoteket kan bytas ut
mot ett billigare preparat som innehaller
samma verksamma likemedelssubstans. 1
Finland liksom i vissa andra ldnder har man
forsokt oka anvindningen av fOrmanligare
parallellpreparat genom att tilldta att recept
skrivs ut med ett generiskt namn, sé att apo-
teket kan ge patienten ett preparat till for-
manligt pris. I England har detta férfarande
anvints redan ldnge och storsta delen av
recepten skrivs ut generiskt. I Finland har
denna mojlighet hittills utnyttjas mycket li-
tet.

Minutpriserna pa likemedel

Den viktigaste faktorn som bestdmmer
priset pa en ldkemedelsférpackning ir par-
tipriset, till vilket adderas det skattebelagda
minutprisets ovriga komponenter, dvs. apo-
tekets marginal, och mervirdesskatten. Pa
tva undantag nér har alla EU-ldnder en like-
medelstaxa, enligt vilken apotekets forsilj-
ningsbidrag dr beroende av ldkemedlets in-
kopspris. Utdver den procentuella margina-
len kan minutpriset inkludera erséttningar
for olika slag av service. Den procentuella
marginalen ir i alla lander dér den tillampas
degressiv. Ett hogre partipris pa ett likeme-
del ger en ldgre marginalprocent. Likeme-
delstaxan i Finland avviker fran motsvarande
i andra ldander ddrigenom att degressiviteten
4r liten. Ménga ldnder i Europa har under de
senaste aren justerat sina likemedelstaxor pa
grund av de stigande likemedelskostnaderna
och sparbehoven inom den offentliga eko-
nomin.

Beskattningen av likemedel

Nir man i Finland den 1 juni 1994 &ver-
gick frin omsittningsskatt till en mervir-
desskatt pa 12 % steg beskattningen av ldke-
medel, riknat pa det skattebelagda minutpri-
set med cirka fyra procentenheter. Den
skirpta beskattningen hojde de skattebelagda
minutpriserna och likemedelskostnaderna.
Mervirdesskattesatsen varierar i EU-ldnder-
na mellan 0 och 25 %. P4 receptbelagda 14-
kemedel dr den genomsnittliga mervérdes-
skatten 6 %.

Vid en internationell jamforelse av minut-
priserna pa likemedelspreparat méaste man se
pa minutpriset minus skatt, eftersom beskatt-
ningen av likemedel dr mycket varierande. I
Finland maste apotekaren &rligen for apo-

teksrorelsen betala en apoteksavgift, som
bestdims enligt omsittningen. Syftet med
avgiften dr att jaimna ut skillnaden i I6nsam-
heten for apotek av olika storlek. Apoteks-
avgiften hojer minutpriserna pa likemedel,
eftersom den har beaktats i ldkemedelstaxans
niva. Dirmed &r det indirekt patienterna och
sjukforsikringen som betalar avgiften. Na-
gon motsvarande for staten viktig skatteupp-
bordsform tilldimpas inte i nagot annat land i
Visteuropa. Ar 1995 fick staten in 17 % av
minutpriset pa likemedel inklusive moms i
form av mervirdesskatt och apoteksavgifter.
Genom den sammanlagda verkan av apotek-
savgiften och mervirdesskatten hér Finland
till de lénder i Europa dir likemedlen inom
den 6ppna varden beskattas tyngst.

Systemen med likemedelsersittningar

I Europa anvénds vildigt manga olika sys-
tem for likemedelsersittningar. Nistan alla
EU-ldnder har i syfte att dimpa stegringen i
lakemedelskostnaderna #4ndrat sina system
for ldkemedelsersittningar en eller flera
ganger under 1990-talet. Finland placerar sig
mellan Norge och Danmark enligt de upp-
gifter som OECD samlat in vid en jimférel-
se av ersittningsnivderna i EU och de nor-
diska ldnderna. Dock &r uppgifterna fran de
olika lidnderna inte nddvindigtvis till alla
delar jamforbara och statistiken kan bara ge
en summarisk uppfattning om socialforsak-
ringens ersittningsnivaer 1 de olika landema.

Alla EU-lidnder tillimpar metoder for att
begrinsa de mingder likemedel som ersitts.
Genom olika atgirder forsoker man styra
anvéindningen av framfor allt dyra likemedel
till dem som har den stdrsta nyttan av be-
handlingen. Man férstker ocksa 6ka anvind-
ningen av formanliga parallellpreparat. Pati-
entens huvudsakliga sjélvrisk utgors av en
procentuell andel av likemedelskostnaderna.
1 England betalar patienten en fast avgift per
preparat. 1 Tyskland &r patientens andel av
kostnaden beroende av mingden likemedel.
I Sverige dndrades systemet for ladkemedels-
ersattningar fran borjan av 1997. For pati-
enterna var det viktiga att sjdlvrisken hojdes
markant. I Danmark utreds mojligheten att
pa apoteket byta ut ett av likaren ordinerat
lakemedel mot ett sddant billigare likemedel
som ger samma terapeutiska effekt. Forfa-
randet skulle avvika fran den generiska sub-
stitutionen dérigenom att ett likemedel inte
byts ut mot ett identiskt preparat av en kon-
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kurrerande tillverkare. Arrangemanget f&rut-
satter att ladkemedelsévervakningsmyndighe-
terna definierar vilka preparat som #r sinse-
mellan likvdrda och utbytbara.

2.6. Bedomning av nuliget

I Finland har likemedelskostnaderna och
uppgéngen i dem 4nda till 1994 legat pa
eller under europeisk medelniva. Dérefter
blev stegringen i ldkemedelskostnaderna
langsammare 1 ménga ldnder i Europa, men
inte i Finland. De genomsnittliga priserna pa
likemedelsbehandling stiger ndrmast nir nya
lakemedel tas i bruk. Erfarenheter fran andra
lander visar att priserna pd likemedel som
forlorar sitt patentskydd kan sjunka markant.
Genom att frimja anvindningen av dessa
forméanliga ldkemedelspreparat kan man
ddmpa Okningen i liakemedelskostnaderna
utan aft sdnka vardens niva. Det dr visent-
ligt att nya likemedelspreparat som introdu-
ceras pa marknaden tas med i ersittningssys-
temet bara till partipriser som motsvarar de-
ras terapeutiska vérde. Kunskapen om de
nya likemedelspreparatens indikationer, do-
sering och terapeutiska betydelse preciseras
med tiden. Da borde slutledningarna om hu-
ruvida priset dr skiligt vid behov ses Over.

Det finska systemet med likemedelsersétt-
ningar placerar sig vad den genomsnittliga
ersattningsnivan betréffar under det europe-
iska medeltalet. Genom systemet med spe-
cialersittningar har man dock kunnat styra
ersdttningarna till de patienter som har det
storsta behovet av medicinering, och som
ocksd &samkas de storsta kostnaderna av
likemedelsbehandlingen. For att motsvara
sitt syfte maste systemet med specialersitt-
ningar hela tiden utvecklas. Ersdttningssyste-
met maéste utvecklas sd att medicineringen
traffar mojligast ratt ocksd i grundersitt-
ningsklassen, eftersom inriktningen inte
langre i samma omfattning som tidigare
stéds genom anvisningar som myndigheterna
meddelar i samband med forsédljningstillstan-
det. Det faktum att tyngdpunkten i lakeme-
delsbehandlingen foérskjuts mot allt dyrare
likemedel Skar detta behov.

Med tanke pa likemedelskostnaderna &r
det visentligt hur lakarna ordinerar lakemed-
len. Storsta delen av likemedelskostnaderna
uppstir genom att det ordineras receptbelag-
da ldkemedel och genom anvindningen av
lakemedel pa sjukhusen. Arbetsgruppen for
lakemedelskostnaderna foreslog en omfattan-

de projekthelhet for att praxis med ordine-
rande av likemedel skulle bli mera &dnda-
malsenlig. Till projektets uppgifter skulle
bl.a. hora att bedoma och planera en utvér-
dering for varje ldkare och att anlita likeme-
delsexperter som &r oberoende av industrin,
att skapa och tillimpa program for likeme-
delsbehandling pa basis av behandlingsre-
kommendationer, att utnyttja modern data-
teknik, att paverka marknadsféringen av l4-
kemedel, att 6ka den icke-kommersiella in-
formationen, att betona kostnadsaspekten i
grundutblldnmgen samt att skirpa de ekono-
miska péaverkningsmetoderna och bestdm-
melserna om ordinering av likemedel.

I likemedelspriserna bor man separat se pa
partipriset, apotekets marginal, apoteksavgif-
ten och mervirdesskatten. I denna proposi-
tion foreslas att det i sjukforsakringslagen
reglerade forfarandet vid faststillande av
partipriset dndras, och att grunderna for er-
sittande genom sjukforsdkringen av dyra
och viktiga ldkemedel férnyas. Dirtill fore-
slas en dndring 1 58 § ldikemedelslagen, vil-
ken ligger till grund nir likemedelstaxan
faststills,

3. Propositionens mil och de
viktigaste forslagen

3.1. Utstillande av tidsgrins for det
skiilliga partipris som utgor
ersittningsgrund

Allmint

Priserna pa vissa likemedelspreparat dr i
Finland betydligt hégre 4n i manga andra
EU-lander. Likemedelspriserna kan enligt
gillande bestimmelser endast hojas, inte
sdnkas. Partiprisnivan pa likemedel i Fin-
land dr dock skilig enligt europeisk stan-
dard, s& en sinkning av priserna pa alla 1a-
kemedel kommer inte i fraga.

Praxis har varit att faststdlla partipriserna
sa att de skall gilla tills vidare. Allt sedan
1995 har dock partipriserna pa flera preparat
som innehiller nya ldkemedelssubstanser
faststillts for en viss tid. Enligt géllande
lagstiftning har det inte varit mojligt att upp-
hiva ett partipris som godkints som ersétt-
ningsgrund, trots att de grunder enligt vilka
priset har beddmts vara skiligt har for-
dndrats efter beslutet.

Léakemedelsersittningsndmnden har betrak-
tat priset pa ett likemedelspreparat som ska-
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ligt om det inte Overstiger priserna pd jam-
forelsepreparat. For ldakemedlet har pa for-
slag av sokanden faststéllts det hogsta priset
pa ett preparat som innehdller samma eller
en snarlik likemedelssubstans, trots att det
pa marknaden finns vésentligt billigare pa-
rallellpreparat eller snarlika preparat. Detta
forfarande har foljt den etablerade lagtolk-
ning som iakttagits vid medicinalstyrelsen
allt sedan det bestidmdes att ett kriterium for
forsiljningstillstdndet &r att priset skall vara
skiligt. I dagens ldge har man inte kunnat
dra nytta av prisskillnaderna mellan de like-
medel som hor till ersittningssystemet eller
skapa konkurrensfrimjande forhéllanden.
Forsiljningen av billigare parallellpreparat
utgér med undantag av likemedel mot in-
flammationshdmmande och smirtstillande
medel samt mikroblikemedel endast nagra
procent av forsédljningen av likemedlen inom
dessa grupper. Sarskilt anvidndningen av bil-
liga parallellpreparat till likemedel for vilka
specialersittning utbetalas dr alltjamt obetyd-
lig, trots att preparaten redan i aratal har
funnits pa marknaden.

Nir sokanden anstker om det skiliga par-
tipris som skall utgdra erséttningsgrund {or
ett likemedelspreparat bedomer han prepara-
tets framtida anviéndning enligt de dose-
ringar som da rekommenderas, de ofta be-
griansade indikationerna och andra tillgingli-
ga uppgifter. Nir partipriset har faststillts
kan indikationerna och doseringarna for la-
kemedlet forindras och antalet anvindare
vixa, varvid ockséd kostnaderna for prepara-
tet och beddmningsgrunderna foréndras. En
klar bild av ldkemedlets terapeutiska vérde
far man 1 allménhet forst nagra ar efter det
att preparatet kommit ut pad marknaden.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand
borde niér han ansoker om ett skiligt par-
tipris for likemedelsersittningsnamnden lig-
ga fram inte bara de uppgifter som krévs i
dag, utan ocksd ndmna patenttiden for pre-
paratet och ge en uppskattning av for-
sidljningsvolymen och antalet patienter som
kommer att anvinda preparatet. Den som
innehar forsiljningstillstindet borde senare
underritta likemedelserséttningsndmnden om
forsdljningen blir storre dn den uppskattning
som lag till grund for prisbeslutet. Lékeme-
delsverket skall underritta lidkemedelsersétt-
ningsndmnden om fordndringar i indikatio-
nerna for likemedlet.

Faststéllande for bestdmd tid av det skiliga
partipris som utgor ersittningsgrund

I framtiden skall det skiliga partipris som
utgdér ersdttningsgrund for alla likeme-
delspreparat regelbundet ses 6ver. Det nya
beslutet kan ge ett pris som &r hogre eller
ldgre &n det tidigare priset, beroende pa vad
som anses skiligt enligt en totalbedomning.
Totalbedomningen gors med iakttagande av
forordningen om ldkemedelsersdttnings-
namnden (1491/1993).

Partipriset for ett likemedelspreparat som
bygger pé en ny likemedelssubstans bor for-
sta gangen faststillas for en relativt kort tid,
hogst tre ar. For ovriga lakemedelspreparat
dr det oftast dndamalsenligt med en ldngre
tid, dock hogst fem ar.

Inférande av tidsbegrinsning for partipriser
som varit faststillda tills vidare

Tidsbegrénsningen for partipriserna skall
gélla ocksd sddana lakemedel for vilka det
nér reformen trider i kraft finns ett tills vid-
are faststillt skiligt partipris som utgdr
grund for ersittningen. Liakemedelsersatt-
ningsndmnden skall inom tvd &r frén det
lagen trétt i kraft pd nytt bedoma partipriser-
na pa dessa likemedelspreparat.

Social- och hilsovirdsministeriet skall be-
stimma i vilken ordning priserna skall be-
domas pé nytt. Bedomningen utfors i like-
medelserséttningsndmnden per likemedels-
grupp sa att man forst bedomer de likeme-
delsgrupper som har den storsta kostnadspo-
tentialen och faststiller deras partipriser. Att
ga framat enligt likemedelsgrupp ar det
mest rattvisa for ldkemedelsindustrin, efter-
som foretagen vanligen har likemedel i flera
lakemedelsgrupper.

Partipriserna pd de preparat som beddms
kunde sdnkas om anvindningsomradet for
lakemedlet avsevirt har vuxit eller om ett
preparat som innehéller samma verksamma
likemedelssubstans eller kombination av
lakemedelssubstanser finns tillgangligt till ett
betydligt lagre pris eller om priset pa samma
lakemedel ar betydligt ldgre i de andra nor-
diska lidnderna eller 1 EU-lidnderna.

Upphédvande av det skiliga partipris som
utgor ersittningsgrund

Likemedelsersittningsndmnden skall trots
den begrinsade giltighetstiden for partipriset
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ha en mdjlighet att i vissa definierade un-
dantagsfall sérskilt omprova priset.

Likemedelsersittningsndmnden bor, efter
att ha hort innehavaren av forsaljnlngstlll—
standet och folkpensionsanstalten, i undan-
tagsfall kunna upphiva ett gillande prisbe-
slut, om anvéndningsomradet for likemedlet
vixer markant eller om férsdljningen av 14-
kemedlet blir avsevirt storre 4n den bedom-
ning som lag till grund for beslutet om fast-
stillande av priset. Anvéndningen av ett 14-
kemedel kan 0ka om antalet patienter vixer
inom det tidigare anvidndningsomradet, om
de officiella indikationerna utvidgas eller om
anvéndningen tilltar utanfor de officiella in-
dikationerna. Forséljningen av likemedlet
okar ocksd om doseringen per dygn blir
storre fastdn antalet patienter forblir detsam-
ma. Likemedelsverket beslutar om de offici-
ella indikationerna och om fGrindringar i
dem. Samma forfarande kunde iakttas ocksa
om patentet for ett lakemedel forfaller och
det pa marknaden kommer ut parallellprepa-
rat som #r betydligt formanligare 4n det ur-
sprungliga ldkemedlet. Nir giltighetstiden
for ett patent beddms bor man beakta det
tillaggsskydd for ldkemedel som nimns i 9 a
kap. patentlagen (550/1967).

Mojligheten att upphiva ett beslut om par-
tipris skall tillimpas i undantagsfall och gil-
la bara de prisanstkningar som behandlas
efter det att lagen har tritt i kraft. Darfor har
den begrinsats till de fall da anvindningen
och forséljningen av ett ldkemedel okar och
till de fall da ett patent forfaller.

Diremot 4r det inte &dndamalsenligt att i
bedémningen av de preparat for vilka ett
partipris har faststills att gilla tills vidare
separat utreda hur linge preparatets patent dr
giltigt, eftersom patenten for en stor del av
preparaten har forfallit. I oversikten av pri-
serna pd gamla likemedel ingér preparat
som har funnits p4 marknaden 1 mycket va-
rierande perioder, vissa rentav i artionden.
Dirfor maste en av grunderna for beddm-
ningen av priset vara priserna pa preparat
som innehéaller samma verksamma likeme-
delssubstans eller kombination av ldkeme-
delssubstanser.

I motsats till mgjligheten att upphiva be-
sluten om partipris skall priserna pad gamla
lakemedel ocksa granskas med beaktande av
huruvida anvéindningsomradet men inte an-
viandningen har Okat. Langsiktiga fordnd-
ringar i den verkliga anvindningen ir svara
att utreda, eftersom innehavarna av forsilj-

ningstillstdnd hittills inte har varit skyldiga
att ldmna uppgifter om dem.

Forslaget kraver dndringar i 5 a § sjukfor-
sikringslagen.

3.2. Specialersiittning for likemedel borjar
utbetalas forst efter en viss tid

Statsradets beslut om de svara och lang-
variga sjukdomar och om de likemedel som
anvinds vid varden av dem och som enligt
sjukforsdkringslagen skall ersittas till 100
och 75 % till den del kostnaderna Gverstiger
den foreskrivna fasta sjdlvrisken har dndrats
1-2 génger per &r, s att man till forteck-
ningen har fogat nya likemedelssubstanser
som anvinds vid behandlingen av de sjuk-
domar som ndmns 1 beslutet. Statsradets be-
slut fornyades i sin helhet fran borjan av
april 1994 (34/1994), i samband med den
lakemedelsersittningsreform som genomfor-
des samtidigt.

Preparat som innehaller nya likemedels-
substanser édr i allminhet dyrare #n de som
har funnits lédngre till salu. En stor del av
stegringen i utgifterna for lakemedelsersitt-
ningarna beror pa att man géar Gver till att
anvinda nya dyrare likemedel. Om en ny
likemedelssubstans omfattas av specialer-
sittningen blir likemedlet ldttare att skaffa.
Pa grund av att ersittningsnivan stiger 4sam-
kas patienten inte nimnvirda extra kostnader
av ldkemedlet. Detta kan leda till att like-
medlet borjar anvidndas i onddigt stor om-
fattning. Nir ett ldkemedel kommer ut pa
marknaden kédnner man inte nddvindigtvis
till alla dess egenskaper. De verkliga for-
och nackdelarna med ldkemedlet kommer
ofta fram forst efter flera ars anvindning.

Genom erséttningssystemet kan man styra
anvindningen av ldkemedel i en kostnadsef-
fektiv riktning genom att forutsitta att av ett
lédkemedel som godkénns for specialersitt-
ning att krdva dess terapeutiska betydelse
vid behandlingen av sjukdomen har visats
béade i praktiken och genom undersdkningar
och att man har en klar uppfattning om nyt-
tan av likemedelsbehandlingen i forhallande
till alternativen. Forhallandet mellan nyttan
av ett nytt lakemedel med specialersittning
och kostnaderna for det skall i framtiden
beddmas noggrannare &n tidigare. I bedom-
ningen skall utom lidkemedelskostnaderna
ocksa beaktas ovriga kostnader for behand-
lingen, sjukdomens art och svarlghetsgrad
och de resultat som kan uppnas genom be-
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handlingen. I resultaten skall sdrskilt beaktas
behandlingens inverkan pé det egentliga syf-
tet med varden (t.ex. forebyggande av slag-
anfall eller for tidig déd hos en blodtrycks-
patient).

Den tid som behovs for att pavisa nyttan
av behandlingen varierar. Huvudregeln kan
anses vara att grundersittning skall betalas
for ett ldkemedel i minst tva ars tid innan
det omfattas av specialersittningen. Nar man
bedomer huruvida nya likemedel skall om-
fattas av specialersittningen skall man an-
vinda sakkunnigt 6vervdgande och avvikelse
frin den angivna tiden kunde goras av sir-
skilda skil. De likemedel som uppfyller kri-
terierna skall inkluderas i systemet med spe-
cialersittning utan onddiga drgjsmal, efter-
som nya ldkemedel kan ge ett bittre terapeu-
tiska resultatet édn de som tidigare har varit 1
anvindning. I praktiken maste man ocksa ta
stillning till sadana fall ddr det bara inom
ett eller ndgra av ett lakemedlets anvind-
ningsomraden har pavisats att likemedlet dr
nyttigt och nodvindigt. I dessa fall skall
specialersittning for ldkemedlet betalas en-
dast inom vissa strikt avgridnsade anvind-
ningsomraden, enligt samma principer som
iakttas ocksa i dag.

Tidigare har ett lakemedel kunnat tas med
i systemet med specialersittning ocksd pé
basis av mindre omfattande bevisning. I och
med att forutsdttningarna for specialersitt-
ningen preciseras dr det pa sin plats att de
likemedelssubstanser for vilka det i dag be-
talas specialersittning skall bedomas pa nytt
med hjdlp av experter.

Med anledning av ovanstaende foreslas att
nya likemedelssubstanser inte skall tas med
i specialersittningskategorierna forrdn deras
terapeutiska virde har bevisats genom an-
vindning och forskning. Ett likemedel kun-
de tas med i forteckningen Gver likemedel
med specialersittning forst efter det att grun-
dersittning har betalats i minst tva ars tid.
Av sirskilda hilsoekonomiska skil kan man
avvika fran denna tidsgrins.

Vid beredningen av statsradets beslut be-
doms ocksa huruvida de sjukdomar och be-
handlingsformer som tidigare har bedomts
hora till specialersittningskategorierna allt-
jamt dr ratt kategoriserade. Tanken #r att
detta utredningsarbete skall inledas s& snart
lagen har triitt i kraft.

Forslaget kriaver en dndring av 9 § sjukfor-
sakringslagen.

370331

3.3. Begriinsning av grundersiittningen i
vissa fall

Syftet med villkoret att ett likemedel skall
ha forsdljningstillstand har varit att garantera
att ldkemedelsbehandlingen &r trygg och
skots under 6vervakning av sakkunniga samt
att likemedlen kanaliseras pa ett fornuftigt
sdtt endast till en dndamalsenlig anvindning.
I forsdljningstillstinden intas numera inte
lika ofta som tidigare specialvillkor. Nir
konkurrensen skirps forsoker man sa tidigt
som mojligt fa ett nytt preparat i omfattande
anvindning. Anvindningen kan ocksa vixa
ut dver de godkédnda indikationerna. I ménga
lander har man med hjilp av ersittningssys-
temet blivit tvangen att begrdnsa i vilken
man ett preparat ersatts, i syfte att begrinsa
en okontrollerad tillvixt i kostnaderna.

Ett likemedelspreparat omfattas av grund-
ersittningen och forfarandet med ersittning
for stora likemedelskostnader nir de i sjuk-
forsdkringslagen ndmnda f6rutsdttningarna
for att likemedlet skall ersittas blir uppfyll-
da. Det dr sannolikt att anvindningen av
preparat som medfor héga behandlingskost-
nader kommer att 6ka, och om de anvinds i
onddigt stor utstrickning kan det 4samka
samhdllet betydande kostnader utan motsva-
rande nytta for patienten.

Ofta skriver ldkaren inte pa receptet ut
sjukdomen eller indikationen, trots att fore-
skrifterna kriver detta. Storsta delen av alla
lakemedel ordineras dock for de for prepara-
tet godkinda indikationerna, och nagot sys-
tematiskt utredningsarbete behdvs darfor
inte. Nir det &r frigan om ett dyrt lakemedel
gor forfarandet med erséttande av stora lidke-
medelskostnader det dock ekonomiskt moj-
ligt att till relativt formanlig kostnad anvan-
da ett preparat i onédig omfattning eller f6r
andra indikationer dn de som godkints for
lakemedlet.

Likemedelsersittningarna for dyr likeme-
delsbehandling skall inriktas och anvind-
ningen begrinsas bara till de patienter som
enligt tillgidnglig information och pavisbara
resultat av ldkemedelspreparatet drar den
storsta nyttan av behandlingen. Detta forut-
sétter att man administrativt infér mera strik-
ta atgérder.

Avsikten 4r inte att ingripa i ldkarnas rétt
att ordinera likemedel. Men for att ett like-
medelspreparat skall ersittas kan man upp-
stilla sidrskilda villkor. Om villkoren inte
uppfylls, maste patienten sjdlv betala hela



10 RP 175/1997 rd

kostnaden for preparatet. Grunderséttningen
for ett preparat kan t.ex. begrinsas till ndgon
noggrant angiven indikation eller preparatet
kan med grunderséttning ges ut bara pa ordi-
nation av en specialldkare eller av vissa var-
denheter.

Folkpensionsanstalten skall pa basis av ett
lékarutldtande kunna fatta beslut om att pati-
enten har ritt till grunderséttning for vissa
dyra likemedel. P4 grund av de administrati-
va kostnaderna i samband med forfarandet
med likarutlitande och beslutsfattande skall
det tillimpas bara exeptionellt i sadana fall
da likemedlet medfor mycket hoga vérd-
kostnader och antalet patienter som kan dra
nytta av behandlingen ér litet.

Det faktum att vissa likemedel med grun-
derséttning som anvinds inom den Oppna
varden ersitts bara om receptet har givits
vid en viss vardenhet enligt en specialutred-
ning far inte leda till att kostnadsansvaret f6r
ett ldkemedel som anvinds vid ett offentligt
sjukhus eller en offentlig poliklinik Gverfors
pa patienten och ddrmed maste ersittas av
sjukforsdkringen.

Genom statsradets beslut kunde bestimmas
vilka sjukdomar och vilka viktiga och dyra
lakemedel som anvinds vid behandlingen av
dem som for att fa grundersittning kraver en
tillracklig terapeutisk grund, pavisad genom
en sirskild utredning.

Forslaget kréver en dndring av 9 § sjukfor-
sékringslagen.

3.4. Utstriickande av sjukforsikringen till
likemedel som medfor betydande
behandlingskostnader och som saknar
etablerat anvindningsindamal

Enligt det arrangemang som skapades véa-
ren 1996 och som ir i kraft till utgangen av
1997 finansieras tva likemedel som anvinds
inom den Gppna varden (Betainterferon som
anvinds vid behandlingen av MS och Dor-
nase alfa som anvinds vid varden av cystisk
fibros) av patienternas hemkommuner och
levereras fran sjukhusapoteken. Om ldke-
medlen tas ut fran apotek ersitts de inte av
sjukforsdkringen. De arliga likemedelskost-
naderna pa 6ver 50 000 mark per patient ut-
jamnas inom sjukvardsdistriktet och kommu-
nemnas kalkylerade statsandel hdjs med sum-
man av de kostnader som kommunerna
asamkas av dessa likemedel.

Betainterferon och Dornase alfa dr exem-
pel pa mycket dyra likemedel som absolut

maste anvédndas av ritt malgrupp for att nyt-
tan av kostnaderna skall bli tillrdckligt stor.
Eftersom det senare kommer att komma ut
lakemedel av samma typ pa marknaden,
maste sjukforsdkringssystemet anpassas sd
att man inom systemet ser till att likemedlen
anvédnds av ritt malgrupper och pa ett sitt
som héller kostnaderna nere.

De ovan nidmnda ldakemedlen skall inte
som sddana ersittas genom det nuvarande
sjukforsikringssystemet, eftersom det finns
en risk att samhillets likemedelskostnader
stiger brant utan motsvarande nytta for hil-
san.

For dessa likemedel passar det arrange-
mang som beskrivs 1 avsnitt 3.3, eftersom de
ar mycket dyra och nuvarande kunskap visar
att det bara dr ett litet antal patienter som
har nytta av dem. En forutséttning f6r grun-
dersittning enligt sjukforsdkringen kunde
vara sirskild provning pa basis av ett lika-
rutladtande. Enligt detta forfarande betalas
ingen ersittning for de ldkemedel som
namns i ett beslut av statsradet, om det inte
genom ett likarutldtande har visats att like-
medelsbehandlingen 4r nodvéndig.

Genom det ovan beskrivna forfarandet kan
all likemedelsbehandling inom den Oppna
varden, ocksd den dyra behandlingen, ge-
nomforas med ett enda finansierings- och
distributionssystem, som dock beaktar de
specialproblem som de dyra likemedlen
medfor. Utjamningen av dyra behandlingar
sker pa riksnivd och varierande sjukdoms-
frekvenser i kommunerna medfor inte pro-
blem for de enskilda kommunerna. Eftersom
de regionala variationerna i behandlingsprax-
is dr sirskilt stora nér det giller nya behand-
lingsformer, kommer ett riksomfattande er-
sittningssystem ocksa att forenhetliga be-
handlingspraxis. Patienter i olika delar av
landet forsétts i en jamlik stéllning i fraga
om dyr likemedelsbehandling. Ett central-
styrt ersittningsforfarande garanterar ocksé
ett sakkunnigt beslutsfattande.

For att ldkemedlen i fraga skall kunna er-
sdttas enligt sjukforsakringslagen méste folk-
pensionsanstalten i mycket hogre grad borja
med utredningar fran fall till fall och ha me-
dicinsk expertis pa sa hég niva som mojligt.
Dirfor kan reformen genomforas forst fran
borjan av ar 1999.

Med anledning av ovanstiende foreslas att
grundersittning enligt sjukforsékringslagen
fran borjan av ar 1999 skall borja betalas for
likemedel som medfor betydande behand-
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lingskostnader och som saknar etablerat an-
vindningsdndamal. Regeringen dr medveten
om att det redan i dag finns ca tusen perso-
ner for vilka den arliga sjdlvriskandelen blir
uppfylld redan vid det forsta inkdpstillfallet.
Nir Betainterferon och Dornase alfa, vilka i
dag overldts till patienten via sjukhusapote-
ken, fran bérjan av ar 1999 blir ersittnings-
bara enligt sjukforsidkringslagen, okar det
ovan nidmnda antalet personer som nar upp
till taket for sjdlvriskandelen med ca tre
hundra. Enligt erfarenheterna av den arliga
sjilvriskandelen &dventyras dock inte dessa
nya patienters ritt att fa sina lakemedel.

Det nuvarande temporira férfarandet i fra-
ga om Betainterferon och Dornase alfa for-
langs att gdlla dnnu &r 1998, men inga nya
likemedel tas med utover de tvd nuvarande
likemedlen. Fran borjan av 1999 skall like-
medelspreparaten ersittas av sjukforsik-
ringen, om ett skiligt partipris godkénns
som ersdttningsgrund f6r dem. Folkpension-
sanstalten ger detaljerade anvisningar om
hur dndringen skall verkstéllas.

Forslaget krdver en dndring av 9 § sjukfor-
sdkringslagen.

3.5. Andring av
likemedelsersittningsnimndens namn

Likemedelserséttningsndmndens namn har
i vissa sammanhang gett en oklar bild av
nimndens befogenheter. Enligt 5a§ 2
mom. sjukforsékringslagen skall likemedel-
sersdttningsnamnden  faststidlla det skiliga
partipris som kan godtas som ersittnings-
grund. Ndmndens beslut giller endast de
partipriser som godkédnns som ersdttnings-
grund for likemedel. Ovriga erséttningsgr-
under diaremot bestims enligt lag och for-
ordning och folkpensionsanstalten fattar er-
sittningsbesluten. Vanligen betalas dock er-
sdttningen ut redan pd apoteken genom for-
farandet med direktersittning. Med anled-
ning av ovanstiende foreslés att lakemedel-
sersdttningsndmndens namn dndras till like-
medelsprisndmnden.

3.6. Likemedelstaxan

I fortsdttningen bor ldkemedelstaxan fort-
16pande bedomas och vid behov éndras, si
att fordndringar i forsédljningen av likemedel
och apotekens marginaler beaktas. Utvir-
deringen forutsitter bl.a. att social- och hél-
sovardsministeriet har tillgang till aktuell

information om apotekens forsdljningsbidrag
och lonsamhet. Att uppgifterna dr aktuella
kan man garantera t.ex. si att likemedels-
verket &laggs att arligen ge social- och hil-
sovardsministeriet de uppgifter om apote-
kens forsdljningsbidrag och andra relevanta
uppgifter som behovs for faststillande av
lakemedelstaxan.

4. Propositionens verkningar
4.1. Dyra och icke etablerade likemedel

Forslaget att de dyra och icke etablerade
likemedlen gratis skall ges at patienterna
fran sjukhusapotek eller likemedelscentraler
asamkar kommunerna tilliggskostnader pa
omkring 40 miljoner mark per ar. Dessa
skall beaktas i statsandelarna for social- och
hélsovardens driftskostnader ar 1998 sa att
kommunens sjilvriskandel, som bygger pa
social- och hilsovardens kalkylerade kost-
nader minskas med atta mark per invanare.
Den enskilda kommunens kostnader for den
foreslagna ldkemedelsbehandlingen skall pa
det sitt som bestdms genom forordning be-
aktas vid utjdimningen av de stora kostnader-
na.

Propositionen ansluter sig till denna del till
budgetpropositionen for 1998.

4.2. Partipriserna

Genom att partipriserna faststélls fér en
begrinsad tid sikerstills det att man for de
likemedelspreparat som ersitts inte betalar
ett hogre pris an vad som #r skiligt. Darmed
hélls ocksd de onddiga kostnaderna under
kontroll, eftersom priset efter den utsatta
tiden kan omprovas enligt de foridndrade
omstindigheterna. De storsta kostnadstryck-
en skapas av nya likemedel. Det dr svart att
pa forhand bedoma den ekonomiska betydel-
sen av att besluten om dem blir tidsbundna.

Tack vare de tidsbundna besluten kan man
bl.a. dra nytta av den priskonkurrens som
uppstar nér patenten for dldre likemedel for-
faller. P4 varen 1996 beridknade man att om
man till fullo hade utnyttjat de férménliga
parallellpreparat som da fanns, skulle like-
medelskostnaderna ha blivit 200 miljoner
mark mindre per &r. Foretagsekonomiska
Forskningsinstitutet gjorde pa begidran av
arbetsgruppen for likemedelskostnader en
utredning om giltighetstiderna for patenten
for de mest salda likemedlen. Bland dem
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finns berdknat till minutpris ldkemedel till
ett viarde av ca 700 miljoner mark som un-
der de niarmaste aren kan fa formanliga pa-
rallellpreparat. Om prisskillnaden mellan
originalladkemediet och parallellpreparatet dr
20 %, skulle en inbesparing pa 140 miljoner
mark kunna uppnds om denna skilinad ut-
nyttjades fullt ut.

Mojligheten att upphéiva ett beslut om fast-
stiallande av partipriset ndr grunderna for
bedomningen av huruvida priset dr skaligt
har fordndrats, dr ett undantagsforfarande,
som inte har lika stor ekonomisk betydelse
som de tidsbegrinsade besluten om partipri-
ser.

4.3. Specialersittning for likemedel forst
efter en viss tid

Nir erséttningsnivan blir hogre blir det
lattare att kopa ldkemedel, men samtidigt
minskar anvdndarnas intresse for likemed-
lets pris. D4 kan en ny likemedelssubstans
komma att tas i onddigt omfattande anvind-
ning. Det dr meningen att nya ldkemedelsbe-
handlingar i framtiden skall godkénnas for
specialersittning forst ndr man har kunnat
pavisa att de har terapeutisk betydelse och
totalt sett dr formanliga. Detta kommer att
sikerstilla likemedelsbehandlingens kost-
nadseffektivitet och sa langt det dr mojligt
styra valet av lakemedel till forménliga pre-
parat, och da kan en ontdig stegring av la-
kemedelskostnaderna undvikas. Det ar dock
inte mojligt att exakt berdkna hur stora de
ekonomiska verkningarna blir.

4.4. Begriinsning av grundersittningen i
vissa fall

I och med att grundersittningen begrinsas
genom specialvillkor kommer dyra lakeme-
del att viljas endast i de fall da denna be-
handling ar medicinskt motiverad. Darmed
kan en onddig kostnadstkning undvikas. Det
ir inte mojligt att exakt bedoma de ekono-
miska verkningarna.

4.5. Inkluderande i sjukforsikringen av
likemedel som medfor betydande
behandlingskostnader och som saknar
etablerat anvindningsindamal

Nar de dyra och icke etablerade likemedel
som nu ndmns i statsradets beslut ges ut fran
sjukhusapoteken, kan man gora inbesparing-

ar i kostnaderna for likemedlen, eftersom
man undviker apotekens forsiljningsbidrag
inom den &ppna varden, som enligt den nu-
varande taxan dr betydande pa de dyra me-
dicinerna.

Inom sjukforsikringssystemet dr likemed-
lens ovan ndmnda minutpriser beroende av
partipriserna och likemedelstaxan. Till nuva-
rande partipriser skulle betainterferonbe-
handling av 500 patienter till minutpris kos-
ta ca 47 miljoner mark per ar. P4 grund av
att cystisk fibros dr en sa sillsynt sjukdom
blir kostnaderna f6r Dornase alfa h6gst nag-
ra miljoner mark per ar.

4.6. Likemedelstaxan

Om ldkemedelstaxan fornyas pa det sitt
som arbetsgruppen for likemedelskostnader
har féreslagit, minskar likemedelskostnader-
na med ca 140 miljoner mark. Den nya
taxan skulle genom att degressiviteten blir
storre dn i den nuvarande taxan sirskilt
bromsa upp den kostnadsstegring som beror
pé de dyra likemedlen. Om 58 § likeme-
delslagen @ndras pa det foreslagna sittet blir
det ocksad mojligt att aktivt folja upp ldke-
medelstaxan och vid behov gora édndringar 1
den, vilket ocksd bidrar till att héalla nere
stegringen i lidkemedelskostnaderna. Det gar
dock inte att beridkna hur stor inverkan blir i
mark eller hur den infaller tidsméssigt.

4.7. Kostnadseffektema

De foreslagna atgirderna kommer inte att
minska ldkemedelskostnaderna, &tminstone
inte pa flera &rs sikt, men de ddmpar ok-
ningen i dem. Nir likemedelskostnaderna i
dag realt gar upp med 10 % per ar, skulle
lakemedelskostnaderna inom den Sppna vér-
den fran ar 1996 till ar 2000 stiga med tre
miljarder mark. Ocks& i andra europeiska
lander dér olika atgirder har vidtagits har
man bara lyckats bromsa kostnadsdkningen,
inte hejda den.

De andringar som giller partipriserna pa
likemedel kommer s& smaningom att brom-
sa upp kostnadsokningen. Att likemedel kan
omfattas av specialersattningen forst nér nyt-
tan av anvindningen har pavisats ir ett led i
strivan mot en kostnadseffektiv vard. Sa
smaningom bromsar det ocks& kostnadsok-
ningen.
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Det med tanke pa kostnaderna viktigaste
siittet att halla kostnaderna for nya likeme-
del under kontroll dr att géra besluten om
partipriserna tidsbegrinsade. Vilken spar-
mojlighet de tidsbegrinsade besluten for nya
likemedel innebir dr dock svérare att be-
doma &n mojligheten i samband med att pa-
tenten forfaller. Den sparpotential pa for
ndrvarande 200 miljoner mark som ingdr i
anvindningen av férmanliga parallellpreparat
realiseras s smaningom. De patent som for-
faller under de nédrmaste &ren och i borjan
av 2000-talet Okar sparpotentialen med
hundratals miljoner mark.

Ocksé genom att begréinsa grundersittning-
en till specialvillkor bidrar man att styra an-
vindningen av dyra mediciner till special-
fall, dvs. till dem som har den stérsta nyttan
av dem. Detta ddmpar sa smaningom kost-
nadsokningen och kan framfor allt ses som
ett sitt att garantera att likemedelsbehand-
lingen triffar ritt.

De val betriffande behandlingen och ldke-
medlen som de ordinerande ldkarna gor
kommer i hég grad att avgdra huruvida den
inbesparing som kalkylerats ovan kommer
att kunna ske. Arbetsgruppen for likemedel-
skostnader har foreslagit ett projekt som
skall frimja anvindningen av en hilsomaés-
sigt och ekonomiskt rationell anviindning av
likemedel, och detta skulle bidra till att upp-
na de mal som tidigare nimnts.

De foéreslagna dndringarna beriéknas inne-
bdra att patienternas likemedelskostnader
sjunker och att likemedelsbehandlingen in-
riktas pa ett bittre sétt. Andringarna kommer
att sanka parti- och minutpriserna pa manga
likemedel fran sin nuvarande niva. Andring-
arna i erséttningssystemet héaller nere steg-
ringen i likemedelskostnaderna och styr la-
kemedelsbehandlingen i en mera &@ndamals-
enlig riktning.

5. Beredningen av propositionen

De foreslagna dndringarna bygger pa de

forslag som lagts fram av den av social- och
hélsovardsministeriet tillsatta arbetsgruppen
for lakemedelskostnader (Social- och hilso-
vardsministeriet 1997:11). Betinkandet har
varit pa remiss hos en mingd instanser, och
ett sammandrag har gjorts av utltandena.
Séarskilt Likemedelsindustriférbundet har i
sitt utldtande ansett att de foreslagna dnd-
ringarna inte till alla delar kan genomforas.

6. Andra omstindigheter som inverkat
pa propositionens innehall

6.1. Samband med andra propositioner

Regeringen avlater separat till riksdagen
en proposition om sinkning av mervirdes-
skatten pa likemedel. Propositionerna #r inte
lagstiftningstekniskt beroende av varandra.

6.2. Samband med internationella fordrag
och forpliktelser

Den finska sjukforsékringslagstiftningen
anpassades fran borjan av 1994 till prin-
ciperna i Europeiska gemenskapernas rads
direktiv om insyn i de atgédrder som reglerar
prissittning p4 humanldkemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsidkrings-
systemen. Enligt direktivet skall det vara
tillatet att silja ett lakemedel dven om det
inte finns nagot av myndigheterna faststillt
pris for det. I det sammanhanget tillsattes
likemedelsersittningsnimnden, eftersom
bestimmelserna inte tillét att den fria forsélj-
ningen av likemedel bands till ldkemedlens
pris. Likemedelsverket eller alternativt en
EU-myndighet beviljar forsiljningstillstand
for likemedel. Genom den interna lag-
stiftningen i varje land bestims med iaktta-
gande av direktivets principer om ett ld-
kemedelspreparat  skall godkdnnas inom
ersittningssystemet. De foreslagna idndring-
arna paverkar inte dessa redan godkinda
principer.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslagen
1.1. Sjukforsikringslagen

5 a §. Paragrafens 1-—4 mom. motsvarar
till sitt innehall det nuvarande 1 mom.

I 5 mom. f6reslas namnet pa likemedel-
sersittningsnamnden bli dndrat till ldkeme-
delsprisnamnden, vilket bittre beskriver
ndmndens uppgift att faststdlla ett skiligt
partipris for likemedelspreparat. Likeme-
delsprisen skall faststillas att gilla en viss
tid, hogst fem ar. Priset pa ett preparat som
innehéller en ny verksam likemedelssubs-
tans skall dock vara i kraft hogst tre &r.
Tidsbegrédnsningen ger en mojlighet att géra
en ny bedomning av huruvida priset ar ska-
ligt. Nir det nya priset faststdlls kan man
godkénna ett ldgre eller hogre pris, beroende
pa vad som anses skiligt enligt nya utred-
ningar och en totalbedémning.

Enligt 6 mom. skall likemedelsprisndmn-
den trots att det faststiillda partipriset &r tids-
begrinsat ha en mdjlighet att i undantagsfall
upphiva ett gillande beslut om partipris, och
ta upp priset till ny behandling. Detta kan
bli aktuellt t.ex. da ett likemedelspreparat
har forlorat sitt patentskydd och det pa
marknaden har kommit ut betydligt {6rman-
ligare parallellpreparat. Ett faststillt pris
kunde upphivas ocksd da anvindningsom-
radet for ett likemedel har vuxit markant
eller da forsiljningen har 6kat betydligt 6ver
den uppskattning som fanns att tillgd nir
beslutet om faststillande av priset fattades.
For att likemedelsprisndmnden skall ha till-
ridckligt med vilgrundad information nir den
fattar sitt indragningsbeslut, bor likemedels-
verket underritta namnden om foriandringar i
indikationerna for likemedlet och den som
innehar forsiljningstillstdndet bor meddela
om forsiljningen av likemedlet har 6kat mer
in man pa férhand beriknade. Beslutet att
upphidva priset trider i kraft fran bérjan av
den sjitte méanaden efter det beslutet gavs,
om inte annat anges i beslutet.

Paragrafens 7 och 8 mom. motsvarar till
sitt innehall nuvarande 3 och 4 mom. Det
har beaktats att likemedelserséttningsndmn-
den har bytt namn.

I 9 mom. finns bestdimmelser om ritten att
soka dndring. Ett beslut om faststillande av
priset pa ett lakemedel dr av saddan karaktir

att det bor iakttas trots #ndringssdkande.
Dirf6r bor det i paragrafen finnas utsagt att
ett beslut av likemedelsprisnimnden skall
iakttas trots andringsstkande, till dess saken
har avgjorts genom ett beslut med laga kraft.
Om det for ett ldkemedel inte har faststillts
nagot skiligt partipris, omfattas preparatet
inte av erséttningssystemet.

9 §. I 1 mom. finns bestimmelser om den
niva till vilken ldkemedlen ersitts. Som nya
termer infors grunderséttning och specialer-
séttning. Innehallet i paragrafen 4ndras inte.

I 3 mom. foreskrivs att specialersittning
for ett likemedel kan boérja utbetalas forst
efter det att grundersittning har utbetalats i
minst tva ars tid. Under denna tid skall like-
medlets terapeutiska vdrde bevisas i prakti-
ken och genom forskning och man skall ha
fatt en klar uppfattning om nyttan av like-
medelsbehandlingen i forhallande till alter-
nativen. Av sirskilda skédl kunde undantag
fran tidsgriansen goras, om det redan tidigare
finns tillridckliga bevis for att likemedlet ar
nyttigt och har ett terapeutiskt virde.

I 4 mom. foreskrivs att statsradet skall
besluta om de sjukdomar och de till sina
behandlingskostnader dyra ldkemedel for
vilka det maste finnas en specialutredning
for att grundersiittning skall utbetalas. Ge-
nom en grundlig utredning av ldkaren skall
det speciella likemedlets betydelse vid be-
handlingen av den forsiékrades sjukdom vi-
sas. Genom detta forfarande blir det mojligt
att anvinda dessa likemedel pa ett &nda-
malsenligt sdtt och s& att kostnaderna halls
under kontroll.

Paragrafens 6 mom. éndras inte.

Hinvisningen i 7 mom. justeras enligt de
foreslagna dndringarna.

Paragrafens 8 mom justeras tekniskt sa att
ordet omsittningsskatt dndras till mervér-
desskatt.

Paragrafens 2 och 4 mom. #indras inte,
men 4 mom. blir 5 mom.

30 §. 1 paragrafens 3 mom. 6 punkt gors
en teknisk justering s& att hdnvisningen till
9 § 3 mom. éndras till 6 mom. och 7 punk-
ten justeras att motsvara gillande lagstift-
ning.

30 a §. Ordalydelsen justeras att motsvara
gillande lagstiftning.

76 §. Hanvisningsbestimmelsen i 2 mom.
justeras enligt de foreslagna dndringarna och
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samtidigt preciseras h#nvisningen att gilla
den arliga sjdlvriskandelen.

Ikrafttriadelsebestdmmelse. De foreslagna
andringarna i sjukforsidkringslagen skall tra-
da i kraft den 1 januari 1998, med undantag
av 9 § 4 mom., som skall trdda i kraft den 1
januari 1999. Det dndrade 5 a § 1 mom. till-
lampas fran den 1 januari till den 31 decem-
ber 1998 si att statsradet i enlighet med den
temporért géllande bestdmmelsen (897/1996)
beslutar om s&dana likemedel som medfér
betydande behandlingskostnader och som
saknar etablerat anvidndningsdndamal, f{or
vilka ersdttning inte betalas.

Nir lagen trider i kraft skall de partipriser
som faststidllts att gilla tills vidare forbli i
kraft i fem ar ridknat fran det lagen tradde i
kraft. Likemedelsprisndimnden kunde dock
besluta att sdnka ett faststillt pris. For att ett
pris skall kunna sidnkas forutsatts tva saker,
dels att den som innehar forsiljningstillstan-
det och folkpensionsanstalten hors, dels att
anvindningsomradet for likemedlet har vux-
it betydligt sedan partipriset faststilldes eller
att det finns ett preparat som innehaller sam-
ma verksamma ldkemedelssubstans eller
kombination av likemedelssubstanser till ett
betydligt ldgre pris, eller att likemedlet i de
andra nordiska ldnderna eller i EU-linderna
har ett betydligt ldgre pris. Genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet bestams i
vilken ordning de olika likemedelskategori-
erna skall gas igenom och priserna inom
dem eventuellt siankas. Ett beslut om pris-
sdnkning bor fattas inom tva ar fran det att
lagen tridde i kraft. Ett beslut om prissidnk-
ning som fattats av likemedelsprisndmnden
trader i kraft fran borjan av den sjitte kalen-
dermanaden efter det att beslutet har med-
delats.  Beslutet skall iakttas trots
dndringssokande, till dess saken har avgjorts
genom ett beslut med laga kraft.

1.2. Likemedelslagen

58 §. Enligt 1 mom. skall likemedelstaxan
foljas ndr lakemedel sdljs pd apotek eller
filialapotek och frdn medicinskap. I likeme-
delstaxan bestdms ldkemedlets minutpris.
Vidare foreskrivs i 2 mom. att likemedels-
verket vid behov skall gora framstéllning om
justering av likemedelstaxan.

Denna bestimmelse foreslas bli dndrad sa
att lakemedelsverket dlaggs en skyldighet att
till vederbtrande ministerium, i dag social-

och hilsovardsministeriet, uppgifter om apo-
tekens forsédljningsbidrag och andra omstin-
digheter som paverkar likemedelstaxan. Hit
hor bl.a. uppgifter om apotekens 16nsamhet.
En é4ndring av ldkemedelstaxan behover
dessutom inte i framtiden bygga pé likeme-
delsverkets forslag, utan taxan kunde vid
behov dndras ocksa annars.

1.3-1.5. Lagen om temporir éndring
av 66 § likemedelslagen,
lagen om temporiir indring av
5 § lagen om Kklientavgifter
inom social- och hilsovirden
och lagen om temporir
andring av 56 a § lagen om
specialiserad sjukvard

For de dyra och icke etablerade likemed-
lens del foreslas att det temporira forfarande
som iakttagits redan 1996 och 1997 skall
tillimpas &nnu 1998. Detta genomfors sa att
ikrafttradelsebestimmelserna i lagen om
tempordr dndring av 66 § ldkemedelslagen,
lagen om temporir dndring av 5 § lagen om
klientavgifter inom social- och hilsovarden
och lagen om temporir dndring av 56 a §
lagen om specialiserad sjukvéard dndras sa att
lagarna forblir i kraft till utgdngen av ar
1998. Ddrmed kan man fran ett sjukhus som
har ett sjukvérdsdistrikt eller nagon annan
sjukhussamkommun som huvudman utan
avgift till patienter inom den 6ppna vérden
Overlata de likemedel som ndmns i det stats-
radets beslut som utfirdats med stod av
5a§ 1 mom. sjukforsdkringslagen. Dessa
ldkemedel dr enligt 5 § 4 punkten lagen om
klientavgifter inom social- och hilsovarden
gratis for patienten. De beriiknade kostnader-
na for likemedlen ersitts i sin helhet till
kommunerna via statsandelen for social- och
halsovardens kalkylerade driftskostnader.
Ikrafttriidelsebestimmelsens hidnvisning till
lagen om statsandelar till kommunerna fore-
slas samtidigt bli dndrad till den nya lagen
om statsandelar till kommunerna som tridde
i kraft fran borjan av 1997.

De ldkemedel som omfattas av det ovan
ndmnda forfarandet dr mycket dyra och de
patienter som behover dem finns i nagra
enstaka kommuner. Dirfor utjamnas de stora
kostnader som patientens hemkommun
dsamkas inom sjukvérdsdistriktet via det
utjamningssystem som nidmns i 56 a § lagen
om specialiserad sjukvard. Utjamningsgrin-
sen for de dyra och icke etablerade likemed-
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len faststills i den forordning som kommer
att utfirdas med stod av 56 a § till 50 000
mark.

2. Nirmare bestimmelser

Med anledning av de féreslagna lagédnd-
ringarna maéste forordningen om likemedel-
sersédttningsndmnden dndras, bl.a. for att
nimndens namn #ndras. Enligt den foreslag-
na ikrafttridelsebestimmelsen i sjukforsik-
ringslagen skall vederb6rande ministerium, i
detta fall social- och hilsovardsministeriet,
besluta i vilken ordning de olika likemedel-
skategorierna skall gds igenom och priserna

a lakemedlen inom dem sidnkas inom tva
ar efter det att lagen tritt i kraft.

3. Ikrafttridande

Lagarna skall enligt forslaget trada i kraft
den 1 januari 1998, dock sa att 9 § 3 mom.
sjukforsidkringslagen tillimpas forst fran den
1 januari 1999. De #ndringar av Sa§ 1
mom. sjukforsikringslagen och dess ikraft-
tridelsebestimmelse som giller erséttningar-
na for dyra och icke etablerade likemedel

skall vara i kraft under ar 1998. Till denna
fraga ansluter sig ocksa de foreslagna tem-
pordra dndringarna av 66 § likemedelslagen,
5 § lagen om klientavgifter inom social- och
hilsovarden och 56 a § lagen om specialise-
rad sjukvard, vilka skall vara i kraft under
1998.

4. Lagstiftningsordning

Enligt 15 a § 2 och 3 mom. regeringsfor-
men skall var och en garanteras ritt att fa
sin grundliggande utkomst tryggad vid ar-
betsloshet, sjukdom, arbetsoférmiga och
under &lderdomen samt vid barnafédsel och
forlust av en forsorjare.

Det allménna skall tillforsdkra var och en
tillrdckliga social- och hilsovardstjanster
samt frimja befolkningens hélsa.

Genom de foreslagna lagéndringarna énd-
ras inte sjukforsakringens erséttningsprin-
ciper. Forfarandet med justering av partipri-
serna pa ldkemedel, slopandet av tilldgget
for obligatorisk upplagring av ldkemedel i
lakemedelspriserna genom #ndring av lagen
om obligatorisk upplagring av likemedel
(402/1984, 730/1997) samt sinkningen av
mervardesskatten bidrar alla till att patienter-
na inom den Oppna varden far likemedlen
till ett forménligare pris 4n tidigare.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
liggs Riksdagen foljande lagforslag:

Lag

om #ndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsakringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5 a och 9 §, 30 § 3 mom. 6

och 7 punkten, 30 a § samt 76 § 2 mom.,

sadana de lyder, 5 a § i lag 1047/1993 och 1644/1993, 9 § i sistndmnda lag, 30 § 3 mom.
7 punkten i lag 1653/1992, 30 a § i lag 811/1969 samt 76 § 2 mom. i lag 1500/1995, som

foljer:

Med likemedel som skall ersittas enligt
5§ 1 mom. 3 punkten forstas ett i lidkeme-

delslagen (395/1987) avsett receptbelagt 1a-
kemedel vars #ndamal &r att vid invértes
eller utvirtes bruk bota eller lindra sjukdom
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eller sjukdomssymptom och for vilket har
faststillts ett skiligt partipris som kan godtas
som ersittningsgrund, dock inte naturmedel
eller homeopatiska och antroposofiska pre-
parat.

Med likemedel som skall ersittas forstas
dven ett sddant i beslut av vederbdrande mi-
nisterium ndmnt likemedel som fér siljas
utan recept och for vilket ett skaligt partipris
som kan godtas som erséttningsgrund har
faststillts. Om ett partipris som kan godtas
som ersittningsgrund inte har faststillts for
likemedlet, ersdtts detta inte med stod av
denna lag.

Med Kkliniskt néringspreparat forstas ett
preparat som vid behandling av sjukdom
anvinds for att helt eller delvis ersiitta eller
komplettera diet och for vilket ett skaligt
partipris som kan godtas som ersittnings-
grund har faststéllts. En forutsittning for att
en salvbas enligt 5§ 1 mom. 3 punkten
skall erséttas dr dven att ett skaligt partipris
som kan godtas som ersdttningsgrund har
faststallts for den.

Genom forordning féreskrivs om erldggan-
de av ersittning for likemedel som tillverkas
pa apotek samt for syre och blod.

Det skiliga partipris for ett likemedel, ett
kliniskt niringspreparat och en salvbas som
kan godtas som ersittningsgrund faststélls av
likemedelsprisnimnden vid social- och hil-
sovardsministeriet. Ansékan om faststillande
av partipriset och om héjning av ett faststallt
partipris gors hos ldkemedelsprisnimnden,
som ihamtar folkpensionsanstaltens utlatan-
de i saken innan priset faststills. Ett beslut
av likemedelsprisndmnden &r i kraft hogst
fem ar. Ett beslut om priset pa ett preparat
som innehéller en ny verksam lidkemedels-
substans ar i kraft hogst tre &r.

Om patentet for ett likemedel upphér att
gilla medan det faststillda priset ar i kraft,
om anviandningsomradet avsevirt utvidgas
eller om forsidljningen avsevirt Overstiger
den uppskattning som lag till grund for be-
slutet om faststdllande av priset, kan lidke-
medelsprisnimnden besluta att det faststillda
priset inte ldngre skall gélla. Innan nimnden
utfirdat ett sadant beslut om hédvande av
priset skall den hora innehavaren av forsalj-
ningstillstdindet och folkpensionsanstalten.
Likemedelsverket skall underritta likeme-
delsprisndmnden om é&ndringar i indikatio-
nerna for ett lakemedel. Innehavaren av for-
siljningstillstandet skall underritta lakeme-
delsprisndmnden om forsdljningen av ldke-

370331

medlet 6kar mer &n vad som berdknats i for-
handskalkylen. Ett beslut som likeme-
delsprisndmnden meddelat med stdd av detta
moment trider i kraft frdn borjan av den
sjatte kalendermanaden efter det beslutet
gavs, om inte annat anges i beslutet.

Likemedelsprisnamnden bestar av tva rep-
resentanter for social- och hilsovardsminis-
teriet, en representant for finansministeriet,
tvé representanter for folkpensionsanstalten,
en representant for likemedelsverket och en
representant for forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och hilsovarden. Soci-
al- och hilsovardsministeriet forordnar ord-
foranden, vice ordféranden och de Ovriga
medlemmarna samt for varje medlem en
personlig suppleant for tre ar i sénder.

Nirmare bestdimmelser om likemedelspris-
ndmnden, anstkan och den utredning som
skall framlaggas till stod for den, folkpen-
sionsanstaltens utlatande, den tid inom vil-
ken ansokan skall avgoras och behandlingen
av drenden utfiardas genom forordning.

Den som dr missnojd med likemedelspris-
namndens beslut far soka dndring i beslutet
hos hogsta forvaltningsdomstolen pa det sitt
som bestdms 1 fo6rvaltningsprocesslagen
(586/1996). Ett beslut som ldkemedelspris-
nidmnden har meddelat med stoéd av 5 a §
skall iakttas trots dndringsstkande tills saken
har avgjorts genom ett beslut som vunnit
laga kraft.

Grundersittningen for likemedel ar 50
procent av det belopp som &verstiger 50
mark vid varje inkopstillfille. Specialersitt-
ningen for lakemedel dr 75 procent av det
belopp som Overstiger 25 mark vid varje
inkopstillfille, da det dr frigan om nodvin-
diga likemedel som anvinds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar, och
100 procent av det belopp som vid varje
inkdpstillfalle overstiger 25 mark da det ar
fragan om ett nodvindigt ldkemedel med
ersattande eller korrigerande verkan som
anvinds vid behandlingen av svara och lang-
variga sjukdomar.

Genom beslut av vederbérande minis-
terium bestdms vad som i allménhet avses
med inkopstillfille enligt 1 mom. samt om
avvikelse fran detta vid vissa sjukdomsfall.

Genom beslut av statsradet bestims de
sjukdomar och likemedel som berittigar till
specialersdttning enligt 1 mom. Nar detta
beslut av statsradet utfidrdas beaktas sjukdo-
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mens art, i vilken man likemedlet dr nod-
vindigt och ekonomiskt fordelaktigt samt
likemedlets terapeutiska virde, bevisat ge-
nom anvéndning och forskning. Ett likeme-
del kan bli foremdl fOr specialersittning
forst da det i minst tva ars tid har omfattats
av grundersittningen. Undantag fran denna
tidsperiod pa tva ar kan goras av sirskilda
skal.

Genom beslut av statsradet bestdms dven
de sjukdomar och de betydelsefulla och dyra
lakemedel for vilka grundersittning kan be-
talas forst sedan det genom en sirskild ut-
redning visats att tillrickliga terapeutiska
grunder foreligger.

Kliniska ndringspreparat som behdvs vid
behandlingen av en svar sjukdom ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfiile 6verstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfdlle Sverstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom beslut av statsradet. Nar
ersattmngsmvan bestims skall det beaktas i
vilken min preparatet 4r nodvéndigt och
ekonomiskt fordelaktigt. Statsradet skall i
beslutet bestimma nédrmare vad som skall
anses vara svar sjukdom och ersittningsgillt
preparat enligt detta moment. De i 5§ 1
mom. 3 punkten nimnda salvbaserna ersétts
tilt 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfdlle overstiger 50 mark.

D4 det sammanlagda beloppet av de icke
ersatta kostnader som den férsdkrade under
ett och samma kalenderar har haft for sada-
na lakemedel, kliniska nidringspreparat och
salvbaser som ersitts enligt denna paragraf
Overstiger 3 100 mark (arlig sjdlvriskandel),
har han ritt till en tilliggsersittning for det
Overstigande beloppet. Tillaggsersattning
betalas om den Gverstiger 100 mark per ka-
lenderar. Tillaggsersattning kan helt eller
delvis forvdgras om den forsikrade har for-
farit svikligt da han sokte erséttning eller om
det foreligger andra sérskilda skil som beror
av den forsiakrade att forvigra ersdttning.

Bestdmmelserna i 5 mom. angaende klinis-
ka néringspreparat tillimpas dven pé produk-
ter som motsvarar sadana preparat.

Den erséttning som skall betalas for prepa-
rat som avses i 5 § 1 mom. 3 och 3 a-punk-
ten samt 5b § 1 mom. 3 punkten faststills
pé ett belopp som bestar av hogst det fast-
stillda partipriset tkat med hogst ett belopp
enligt den likemedelstaxa som faststills ge-
nom statsradets beslut samt mervirdesskatt.

Forméaner enligt denna lag skall s6kas som
foljer:

6) tilldggsersittning enligt 9 § 6 mom. for
lakemedel, salvbas, kliniska ndringspreparat
och motsvarande produkter samt erséttning
for resekostnader enligt 10 § 1 mom. som
overstiger den arhga sjéalvrisken, inom sex
manader fran utgangen av det kalenderar
under vilket ritten till tilldiggsersittning eller
reseersittning uppkom, samt

7) ritt att f& specialersittning for likeme-
del som anvinds vid svar och langvarig
sjukdom samt att fa kliniska ndringspreparat
eller motsvarande produkter delvis ersatta,
senast inom 30 dagar efter att de kostnader
uppkom for vilka erséttning Onskas.

30a§

Om ett apotek av en forsikrad har uppbu-
rit ett pris som dr nedsatt med beloppet av
ersittningen enligt denna lag, kan ersittning-
en utan ansdkan betalas till apoteket mot
redovisning som apoteket ger.

Beloppet av den é&rliga sjdlvriskandelen
som anges i 9 § 6 mom. binds vid levnads-
kostnadsindex sa att _beloppet dndras samti-
digt och i samma méan som folkpensionerna
dndras enligt lagen om bindande av de i
folkpensionslagen stadgade pensionerna och
understéden vid levnadskostnaderna
(348/1956). De belopp som anges i 16 § 1
mom. justeras kalenderérsvis enligt det in-
dex som darligen faststills for tillampningen
av 9 § 2 mom. forsta meningen lagen om
pension for arbetstagare.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998, Lagens 9 § 4 mom. tillimpas dock
forst fran den 1 januari 1999.

Lagens 5 a § 1 mom. tillimpas mellan den
1 januari 1998 och den 31 december 1998
sa kompletterat att statsrddet beslutar om de
likemedel som medfér betydande behand-
lingskostnader och saknar etablerat anvind-
ningsdndamal vilka dock inte ersitts.

Nar lagen triader i kraft dr de partipriset
som faststillts att gilla tills vidare i kraft
hogst den i 5 a § 5 mom. nidmnda tiden av
fem ar fran det lagen tradde i kraft. Likeme-
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delsprisndmnden beslutar dock efter att ha
hort innehavaren av forséljningstillstandet
och folkpensionsanstalten om nedsittning av
de gillande partipriserna pa lakemedel. For-
utsdttning for att partipriserna skall nedséttas
dr att anvandningsomradet for ett likemedel
har utvidgats avsevirt sedan partipriset fast-
stilldes eller att ett preparat som innehaller
samma verksamma ldkemedelssubstans eller
kombination av ldkemedelssubstanser finns
tillgdngligt till ett betydligt ldgre pris eller
att ldkemedlets pris dr betydligt liagre i de
Ovriga nordiska ldnderna eller 1 linderna i
Europeiska unionen. Genom beslut av ve-
derborande  ministerium bestdms i vilken

lakemedelsgruppordning nedsittningen av
partipriserna skall ske inom tva ar fran det
att lagen tritt 1 kraft. Ett beslut som ldke-
medelsprisnimnden meddelat med stéd av
detta moment trader i kraft fran borjan av
den sjitte kalenderméanaden efter det att be-
slutet meddelades. Likemedelsprisnimndens
ovan nidmnda  beslut  skall trots
dndringssokande iakttas till dess drendet har
avgjorts genom ett beslut med laga kraft.

Beloppet av den arliga sjdlvriskandel som
bestims i 9 § 6 mom. motsvarar det podng-
tal i det officiella levnadskostnadsindex en-
ligt vilket de folkpensioner som skulle ut-
betalas i januari 1993 har berdknats.

Lag

om Andring av 58 § likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 58 §, siddan den lyder delvis

dndrad genom lag 248/1993, som foljer:

58 §

Da likemedel siljs pa apotek eller filiala-
potek och fran medicinskap skall foljas den
likemedelstaxa som statsrddet faststiller.
Likemedelstaxan skall vid behov justeras.

Liakemedelsverket skall arligen till vederbor-
ande ministerium sénda uppgifter om apote-
kens forsdljningsbidrag och om andra om-
stindigheter som paverkar likemedelstaxan.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998.
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Lag

om &dndring av ikrafttriidelsebestimmelsen i lagen om temporiir éindring av 66 §
likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ikrafttridelsebestimmelsen i lagen den 22 november 1996 om temporir #ndring av

66 § likemedelslagen (898/1996) som foljer:

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 1997
ochgden giller till och med den 31 december
1998.

Med avvikelse fran vad som bestims i 2
kap. lagen om statsandelar till kommunerna
(1147/1996) hojs kommunernas statsandelar
for social- och hidlsovarden aren 1997 och

1998 med det totala beloppet av de tilldggs-
kostnader som kommunerna dsamkas genom
denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 januari
1998.

Lag

om #ndring av ikrafttriidelsebestimmelsen i lagen om temporir i{indring av 5 § lagen om
klientavgifter inom social- och hillsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ikrafttradelsebestimmelsen i lagen den 22 november 1996 om temporir dndring av
5 § lagen om klientavgifter inom social- och hilsovarden (899/1996) som foljer:

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 1997
och den giller till och med den 31 december
1998.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari
1998.
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S.
Lag

om #ndring av ikrafttridelsebestimmelsen i lagen om temporir dndring av 56 a § Iagen om
specialiserad sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ikrafttridelsebestimmelsen i lagen den 22 november 1996 om temporir dndring av
56 a § lagen om specialiserad sjukvard (900/1996) som foljer:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997 Denna lag trader i kraft den 1 januari
och den giller till och med den 31 december 1998.
1998.

Helsingfors den 17 oktober 1997

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Social- och hilsovardsminister
Sinikka Monkdire
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Lag

om éndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsidkringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) S a och 9 §, 30 § 3 mom. 6

och 7 punkten, 30 a § samt 76 § 2 mom.,

sadana de lyder, 5 a § i lag 1047/1993 och 1644/1993, 9 § i sistndmnda lag, 30 § 3 mom.
7 punkten i lag 1653/1992, 30 a § i lag 811/1969 samt 76 § 2 mom. i lag 1500/1995, som

foljer:

Gdllande lydelse

5a8

Med likemedel som skall ersiittas enligt
5 § 1 mom. 3 punkten fOrstas ett i ldkeme-
delslagen (395/87) avsett receptbelagt like-
medel vars dndamél #r att vid invirtes eller
utvirtes bruk bota eller lindra sjukdom eller
sjukdomssymtom och for vilket har fast-
stillts ett skiligt partipris som kan godtas
som ersittningsgrund, dock inte naturmedel
eller homeopatiska och antreposofiska pre-
parat. Med lakemedel som skall ersittas for-
stis dven ett sddant i beslut av social- och
hélsovardsministeriet nimnt lakemedel som
far sdljas utan recept och for vilket ett ski-
ligt partipris som kan godtas som ersitt-
ningsgrund har faststillts. Om ett partipris
som kan godtas som ersdttningsgrund inte
har faststallts for ldkemedlet, ersitts detta
inte med st6d av denna lag. Genom forord-
ning stadgas om lakemedel som tillverkas pa
apoteken samt syre och blod skall ersittas.
Med kliniskt ndringspreparat forstas ett pre-
parat som vid behandling av sjukdom an-
vinds for att helt eller delvis ersitta eller
komplettera diet och for vilket ett skéligt
partipris som kan godtas som ersittnings-
grund har faststillts. En forutséttning for att
en salvbas enligt 5§ 1 mom. 3 a punkten
skall ersittas dr dven att ett skiligt partipris
som kan godtas som ersittningsgrund har
faststéllts for den.

Det skiliga partipris for ett likemedel, ett
kliniskt nédringspreparat och en salvbas som

Foreslagen lydelse

S5a$§

Med lakemedel som skall ersittas enligt
5 § 1 mom. 3 punkten forstas ett i likeme-
delslagen (395/1987) avsett receptbelagt 1a-
kemedel vars éndamédl dr att vid invirtes
eller utvirtes bruk bota eller lindra sjukdom
eller sjukdomssymptom och for vilket har
faststillts ett skiligt partipris som kan godtas
som erséttningsgrund, dock inte naturmedel
eller homeopatiska och antroposofiska pre-
parat.

Med ldkemedel som skall ersittas forstas
dven ett sadant i beslut av vederbdrande mi-
nisterium ndmnt ldkemedel som far siljas
utan recept och for vilket ett skiligt partipris
som kan godtas som ersittningsgrund har
faststéllts. Om ett partipris som kan godtas
som ersdttningsgrund inte har faststillts for
lakemedlet, ersatts detta inte med stod av
denna lag.

Med kliniskt ndringspreparat forstis ett
preparat som vid behandling av sjukdom
anvands for att helt eller delvis ersiitta eller
komplettera diet och for vilket ett skaligt
partipris som kan godtas som ersdttnings-
grund har faststdllts. En forutséttning for att
en salvbas enligt 5 § 1 mom. 3 punkten
skall ersittas dr dven att ett skiligt partipris
som kan godtas som erséttningsgrund har
faststéllts for den.

Genom forordning féreskrivs om erliggan-
de av ersittning for likemedel som tillverkas
pé apotek samt for syre och blod.

Det skilliga partipris for ett likemedel, ett
kliniskt néringspreparat och en salvbas som
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Gdllande lydelse

kan godtas som erséttningsgrund faststélls av
likemedelsersittningsndmnden vid social-
och hilsovardsministeriet. Ansokan om fast-
stillande av pris och om hojning av faststallt
pris gors hos likemedelsersattningsndamnden,
som inhdmtar folkpensionsanstaltens utlatan-
de 1 saken.

Likemedelsersittningsndmnden bestar av
tva representanter for social- och hilsovards-
ministeriet, en representant for finansminis-
teriet, tva representanter for likemedelsver-
ket och en representant for forsknings- och
utvecklingscentralen fér social- och hilso-
varden. Social- och hilsovardsministeriet
férordnar ordféranden, vice ordfdranden och
de 6vriga medlemmarna samt for varje med-
lem en personlig suppleant for tre ar i sédn-
der.

Nirmare stadganden om ldkemedelsersitt-
ningsndmnden, ansdkan och den utredning
som skall framldggas till stod for den, folk-
pensionsanstaltens utlatande, den tid inom
vilken anstkan skall avgoras och behand-
lingen av &renden utfirdas genom forord-
ning.

iigndring i likemedelsersdttningsndmndens
beslut kan sokas hos hogsta forvaltnings-

Foreslagen lydelse

kan godtas som ersittningsgrund faststills av
ldkemedelsprisndmnden vid social- och hil-
sovardsministeriet. Ansdkan om faststillande
av partipriset och om hdjning av ett faststdllt
partipris gors hos ldkemedelsprisnimnden,
som inhdmtar folkpensionsanstaltens utlatan-
de i saken innan priset faststills. Ett beslut
av ldkemedelsprisndmnden dr | kraft higst
fem dar. Ett beslut om priset pd ett preparat
som innehdller en ny verksam likemedels-
substans dr i kraft hogst tre dr.

Om patentet for ett lidkemedel upphor att
gdlla medan det faststillda priset dr i kraft,
om anvdndningsomrddet avsevdrt utvidgas
eller om forsdljningen avsevdrt overstiger
den uppskattning som ldg till grund for be-
slutet om faststillande av priset, kan ldke-
medelsprisndmnden besluta att det faststillda
priset inte lingre skall gilla. Innan nimnden
utfdardat ett sadant beslut om hédvande av
priset skall den hora innehavaren av forsdlj-
ningstillstindet och folkpensionsanstalten.
Ldikemedelsverket skall underritta ldkeme-
delsprisndmnden om dndringar i indikatio-
nema for ett ldkemedel. Innehavaren av for-
sdljningstillstandet skall underritta likeme-
delsprisndmnden om forsdljningen av like-
mecﬁet okar mer dn vad som berdknats i for-
handskalkylen. Ett beslut som likeme-
delsprisnimnden meddelat med stod av detta
moment trdder i kraft fran bérian av den
sjdtte kalendermdnaden efter det beslutet
gavs, om inte annat anges I beslutet.

Ldkemedelsprisndmnden bestar av tva rep-
resentanter for social- och hilsovardsminis-
teriet, en representant for finansministeriet,
tva representanter for folkpensionsanstalten,
en representant for lakemedelsverket och en
representant for forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och hilsovarden. Social-
och hilsovardsministeriet forordnar ordfér-
anden, vice ordféranden och de dvriga med-
lemmarna samt for varje medlem en person-
lig suppleant for tre &r i sénder.

Nérmare bestammelser om ldkemedelspris-
ndmnden, ansokan och den utredning som
skall framléggas till stod for den, folkpen-
sionsanstaltens utlatande, den tid inom vil-
ken ansokan skall avgoras och behandlingen
av drenden utfirdas genom forordning.

Den som dr missndjd med ldkemedelspris-
némndens beslut far soka andring i beslutet



24 RP 175/1997 rd

Gdllande lydelse

domstolen si som stadags i lagen om
dndringssokande 1 férvaltningsédrenden
(154/50).

9%

Likemedel som avses i 5§ 1 mom. 3
punkten och 5 b § 1 mom. 3 punkten ersitts

1) med 50 procent av det belopp som vid
varje inkopstillfille 6verstiger 50 mark,

2) med 75 procent av det belopp som vid
varje inkdpstillfalle overstiger 25 mark da
det #r frdga om nodvindiga likemedel som
anvinds vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar samt

3) med 100 procent av det belopp som vid
varje inkopstillfille Overstiger 25 mark da
det #dr fraga om ett nddvindigt likemedel
med ersidttande eller korrigerande verkan
som anvénds vid behandlingen av svéra och
langvariga sjukdomar.

Genom beslut av social- och hélsovardsmi-
nisteriet bestdims vad som i allminhet avses
med inkdpstillfille enligt 1 mom. samt om
avvikelse fran detta vid vissa sjukdomsfall.

Genom beslut av statsradet bestims de
sjukdomar och ersdittningsgilla likemedel
som avses 1 2 och 3 punkten. Niar ersitt-
ningsnivan bestdms skall sjukdomens art
beaktas och dartill skall det beaktas i vilken
man ldkemedlet dr nddvindigt och ekono-
miskt fordelaktigt.

Kliniska néringspreparat som behovs vid
behandlingen av en svar sjukdom ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle 6verstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-

Foreslagen lydelse

hos héista f6rvaltningsdomstolen pa det sdtt
som bestims forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Ett beslut som ldkemedelspris-
néimnden har meddelat med stod av 5 a §
skall iakttas trots dndringssokande tills saken
har avgjorts genom ett beslut som vunnit
laga kraft.

Grundersdttningen for likemedel #r 50
procent av det belopp som Overstiger 50
mark vid varje inkdpstillfdlle. Specialersdit-
ningen for likemedel dr 75 procent av det
belopp som Overstiger 25 mark vid varje
inkopstillfille, da det dr fragan om nddvén-
diga ldkemedel som anvinds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar, och
100 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle dverstiger 25 mark da det dr
frigan om ett nodvandigt likemedel med
ersittande eller korrigerande verkan som
anvinds vid behandlingen av svéra och lang-
variga sjukdomar.

Genom beslut av vederborande minis-
terium bestdms vad som i allmédnhet avses
med inkopstillfille enligt 1 mom. samt om
avvikelse fran detta vid vissa sjukdomsfall.

Genom beslut av statsradet bestims de
sjukdomar och ldkemedel som berdttigar till
specialersdttning enligt 1 mom. Nir detta
beslut av statsradet utfdrdas beaktas sjukdo-
mens art, i vilken man likemedlet dr nod-
viandigt och ekonomiskt fordelaktigt samt
ldkemedlets terapeutiska vdrde, bevisat ge-
nom anvdndning och forskning. Ett ldkeme-
del kan bli foremdl for specialersittning
forst dd det i minst tva dars tid har omfattats
av grundersdttningen. Undantag frdn denna
ti]sl;lperiod pd tvd dr kan goras av sdrskilda
skeil.

Genom beslut av statsrddet bestdms dven
de sjukdomar och de betydelsefulla och dyra
ldkemedel for vilka grundersdttning kan be-
talas forst sedan det genom en sdrskild ut-
redning visats att tillrdckliga terapeutiska
grunder foreligger.

Kliniska nédringspreparat som behdvs vid
behandlingen av en svar sjukdom ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfdlle 6verstiger 50 mark eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-
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kopstillfille dverstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom beslut av statsradet. Nar
ersittningsnivan bestams skall det beaktas i
vilken man preparatet dr nodvindigt och
ekonomiskt fordelaktigt. Statsradet skall i
beslutet bestimma nidrmare vad som skall
anses som svar sjukdom och ersittningsgillt
preparat enligt detta moment. I 5 § 1 mom.
3 a punkten nimnda salvbaser ersitts till 50
procent av det belopp som vid varje inkdp-
stillfdlle overstiger 50 mark.

D4 det dr sammanlagda beloppet av de
icke ersafta kostnader som den forsiakrade
under ett och samma kalenderar haft for sa-
dana liakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser som ersitts enligt denna paragraf
overstiger 3 100 mark (drlig sjalvriskandel),
har han rtt till en tilldggsersattning for det
overstigande Dbeloppet. Tilldggsersittning
betalas om den overstiger 100 mark per ka-
lenderar. Tilldggsersittning kan helt eller
delvis forvdgras om den forsdkrade har for-
farit svikligt da han sokte erséttning eller om
det foreligger andra sarskilda skél som beror
av den forsdkrade att forvigra ersittning.

Vad 4 mom. stadgar om kliniska nérings-
preparat tillimpas dven pad produkter som
motsvarar sddana preparat.

Den ersittning som skall betalas for prepa-
rat som avses 1 5 § 1 mom. 3 punkten och
3 a—punkten samt 5 b § 1 mom. 3 punkten
faststills pa ett belopp som bestdr av hogst
det faststillda partipriset 6kat med hogst ett
belopp enligt den likemedelstaxa som fast-
stills genom statsradets beslut samt omsitt-
ningsskatt.

Foérmaéner enligt denna lag skall sokas som
foljer:

6) tilldggsersittning enligt 9 § 3 mom. for
likemedel, salvbas, kliniska néringspreparat
och motsvarande produkter samt ersittning
for resekostnader enligt 10 § 1 mom. som
overstiger den arliga sjdlvrisken, inom sex
ménader fran utgangen av det kalenderar
under vilket ritten till tilldggsersittning eller
reseersittning uppkom, samt

7) ritt att fa lakemedel som anvénds vid
svar och langvarig sjukdom ersatta helt eller
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kopstillfdlle Gverstiger 25 mark enligt vad
som bestdms genom beslut av statsradet. Nir
ersittningsnivan bestams skall det beaktas i
vilken man preparatet dr nodvindigt och
ekonomiskt fordelaktigt. Statsradet skall i
beslutet bestimma nédrmare vad som skall
anses vara svar sjukdom och ersittningsgillt
preparat enligt detta moment. De i 5 § 1
mom. 3 punkten ndmnda salvbaserma ersitts
till 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfalle 6verstiger 50 mark.

Da det sammanlagda beloppet av de icke
ersatta kostnader som den forsdkrade under
ett och samma kalenderdr har haft fér séda-
na likemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser som ersitts enligt denna paragraf
overstiger 3 100 mark (drlig sjilvriskandel),
har han ritt till en tilliggsersittning for det
overstigande beloppet. Tilldggsersittning
betalas om den Overstiger 100 mark per ka-
lenderar. Tilldggsersdttning kan helt eller
delvis forvigras om den forsiéikrade har for-
farit svikligt da han sokte ersittning eller om
det foreligger andra sirskilda skél som beror
av den forsdkrade att forvigra ersittning.

Bestimmelserna i 5 mom. angdende klinis-
ka néringspreparat tillimpas dven pa produk-
ter som motsvarar sddana preparat.

Den ersittning som skall betalas for prepa-
rat som avses i 5 § 1 mom. 3 och 3 a-punk-
ten samt 5 b § 1 mom. 3 punkten faststélls
pa ett belopp som bestdr av hogst det fast-
stillda partipriset okat med hogst ett belopp
enligt den likemedelstaxa som faststills ge-
nom statsradets beslut samt mervdrdesskatt.

Formaner enligt denna lag skall s6kas som
foljer:

6) tilldggsersittning enligt 9 § 6 mom. for
lakemedel, salvbas, kliniska néringspreparat
och motsvarande produkter samt ersittning
for resekostnader enligt 10 § 1 mom. som
Overstiger den arliga sjalvrisken, inom sex
manader frdn utgangen av det kalenderar
under vilket ritten till tilliggsersittning eller
reseersittning uppkom, samt

7) ritt att fa specialersdttning for likeme-
del som anvinds vid svdr och langvarig
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till 80 procent samt att fa kliniska nérings-
preparat och motsvarande produkter delvis
ersatta, senast inom 30 dagar efter att de
kostnader uppkom for vilka erséttning Ons-
kas.

30a$§

Har apotek av forsékrad uppburit med er-
séttning enligt sjukforsdkringslagen nedsatt
pris eller kostnadsfritt utlidmnat ldkemedel,
vilka i sin helhet skola ersdttas, ma sagda
ersittning utan anstkan utbetalas till apote-
ket mot av detta ldmnad redovisning.

Det belopp som anges i 9 § 3 mom. binds
vid levnadskostnadsindex sa att det &ndras
samtidigt och 1 samma man som folkpensio-
nerna dndras enligt lagen om bindande av de
i folkpensionsiagen stadgade pensionerna
och understdden vid levnadskostnaderna
(348/56). De belopp som anges i 16 § 1
mom. justeras kalenderarsvis med anledning
av forandringarna i landets allménna 16neni-
va enligt det [6neindex som &rligen faststills
for tillampningen av 9 § lagen om pension
for arbetstagare.
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sjukdom samt att fa kliniska naringspreparat
eller motsvarande produkter delvis ersatta,
senast inom 30 dagar efter att de kostnader
uppkom for vilka ersdttning 6nskas.

30a§

Om ett apotek av en forsakrad har uppbu-
rit ett pris som dr nedsatt med beloppet av
ersittningen enligt denna lag, kan erséttning-
en utan ansdkan betalas till apoteket mot
redovisning som apoteket ger.

Beloppet av den drliga sjdlvriskandelen
som anges i 9 § 6 mom. binds vid levnads-
kostnadsindex sa att beloppet dndras samti-
digt och i samma man som folkpensionerna
andras enligt lagen om bindande av de i
folkpensionslagen stadgade pensionerna och
understoden vid levnadskostnaderna
(348/1956). De belopp som anges i 16 § 1
mom. justeras kalenderarsvis enligt det in-
dex som d&rligen faststills for tillampningen
av 9 § 2 mom. forsta meningen lagen om
pension for arbetstagare.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998. Lagens 9 § 4 mom. tillimpas dock
forst fran den 1 januari 1999.

Lagens 5 a § 1 mom. tillampas mellan den
1 januari 1998 och den 31 december 1998
sa kompletterat att statsradet beslutar om de
lidkemedel som medfor betydande behand-
lingskostnader och saknar etablerat anviind-
ningsdndamdl vilka dock inte ersdits.

Nar lagen triader i kraft dr de partipriset
som faststdllts att galla tills vidare | kraft
hogst den i 5 a § 5 mom. nimnda tiden av
fem dr fran det lagen tridde i kraft. Likeme-
delsprisndmnden beslutar dock efter att ha
hort innehavaren av forsdljningstillstandet
och folkpensionsanstalten om nedscittning av
de gdllande partipriserna pa ldkemedel. For-
utsdttning for att partipriserna skall nedsdittas
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dar att anvéndningsomradet for ett likemedel
har utvidgats avsevdrt sedan partipriset fast-
stdlldes eller att ett preparat som innehdller
samma verksamma ldkemedelssubstans eller
kombination av ldkemedelssubstanser finns
tillgangligt till ett betydligt liigre pris eller
att likemedlets pris dr betydligt ldgre i de
ovriga nordiska linderna eller i linderna i
Europeiska unionen. Genom beslut av ve-
derborande  ministerium bestims i vilken
lidkemedelsgruppordning nedsdttningen av
partipriserna skall ske inom tva ar fran det
att lagen tratt i kraft. Ett beslut som ldke-
medelsprisndmnden meddelat med stéd av
detta moment trdder i kraft fran bérjan av
den sjdtte kalendermdnaden efter det att be-
slutet meddelades. Likemedelsprisnimndens
ovan  ndmnda  beslut  skall  trots
andringssdkande iakttas till dess drendet har
avgjorts genom ett beslut med laga kraft.

Beloppet av den drliga sjilvriskandel som
bestims i 9 § 6 mom. motsvarar det poding-
tal i det officiella levnadskostnadsindex en-
ligt vilket de folkpensioner som skulle utbe-
talas i januart 1993 har berdknats.

Lag

om éindring av 58 § likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 58 §, sddan den lyder delvis

dndrad genom lag 248/1993, som foljer:

Gdllande lydelse

58 §

Da ldkemedel siljs pa apotek eller filial-
apotek och fran medicinskap skall foljas den
lakemedelstaxa som statsradet faststiller.

Likemedelsverket skall vid behov gora
framstéllning hos statsradet om justering av
likemedelstaxan.

Foreslagen lydelse

58 §

Da lakemedel sdljs pa apotek eller filiala-
potek och fran medicinskap skall f6ljas den
likemedelstaxa som statsradet faststiller.
Likemedelstaxan skall vid behov justeras.
Ldakemedelsverket skall drligen till veder-
borande ministerium sdnda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstindigheter som paverkar likemedels-
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taxan.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998.

Lag

om Andring av ikrafttriidelsebestimmelsen i lagen om temporir indring av 66 §
Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras ikrafttradelsebestimmelsen i lagen den 22 november 1996 om temporir dndring av

66 § likemedelslagen (898/1996) som foljer:
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66 §

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997
och giller till och med den 31 december
1997.

Med avvikelse fran 4 § och 6 § 1 mom.
lagen om statsandelar till kommunerna
(688/92), hojs kommunernas statsandelar for
social- och hilsovarden 1997 med det totala
beloppet av de tilliggskostnader som dsam-
kas kommunerna vid ikrafttradandet av den-
na lag.
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66 §

Denna lag triader i kraft den 1 januari 1997
och den giller till och med den 31 december
1998.

Med avvikelse fran vad som bestims i 2
kap. lagen om statsandelar till kommunerna
(1147/1996) hojs kommunernas statsandelar
for social- och hélsovarden dren 1997 och
1998 med det totala beloppet av de tilldgg-
skostnader som kommunerna asamkas
genom denna lag.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998.
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Lag

om indring av ikrafttridelsebestimmelsen i lagen om temporir éndring av 5 § lagen om
klientavgifter inom social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ikrafttradelsebestimmelsen 1 lagen den 22 november 1996 om temporér dndring av
5 § lagen om klientavgifter inom social- och hilsovérden (899/1996) som féljer:
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5§ 58
Denna lag trider i kraft den 1 januari 1997 Denna lag trdder i kraft den 1 januari 1997
och giller till och med den 31 december och den giller till och med den 31 december

1997. 1998.
Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998.
5.
Lag

om indring av ikrafttriidelsebestimmelsen i lagen om temporir sindring av 56 a § lagen om
specialiserad sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ikrafttridelsebestimmelsen i lagen den 22 november 1996 om temporir dndring av
56 a § lagen om specialiserad sjukvérd (900/1996) som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

56 a § 56 a
Denna lag triader i kraft den 1 januari 1997 Denna lag trdder i kraft den 1 januari 1997
och giller till och med den 31 december och den giller till och med den 31 december
1997. 1998.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
1998.






