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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om é&dndring av
sjukforsikringslagen och likemedelslagen och om upphivande av 2 mom. i
ikrafttridandebestimmelsen i en lag om édndring och temporir &ndring av
sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att sjukforsdkringslagen och likemedelslagen dndras och att
2 mom. ikrafttridandebestdmmelsen i en lag om &ndring och tempordr &ndring av
sjukforsékringslagen upphévs.

I propositionen foreslés att initialsjalvrisken for likemedelsersattningar hojs till 70 euro och
binds till folkpensionsindexet. Det foreslds att bestimmelserna i1 sjukforsdkringslagen om
villkorlig ersdttning ska géilla permanent i enlighet med den géillande lagstiftningen. For att
sdkerstilla att priskonkurrensen fungerar och att besparingarna genomfors foreslds nya
bestimmelser om prisséttningen av ldkemedel. Det foreslas att till sjukforsékringslagen fogas
en ny bestdmmelse om omprdvning av partipriserna pad och omfattningen av erséttning for
biologiska likemedel. Det foreslds ocksa att bestimmelserna om prissittning for ett nytt
synonympreparat ses over.

Enligt forslaget ska de skéliga partipriserna pé lakemedelspreparat sdnkas med 1,5 procent frén
ingdngen av mars 2025.

Enligt de foreslagna bestimmelserna ska apoteken, filialapoteken och apotekens webbtjinster
vara skyldiga att erbjuda koparen det billigaste mot recept expedierade ldkemedelspreparatet.
Dessutom  preciseras  apotekens, filialapotekens och  apotekens  servicestillens
prisradgivningsskyldighet. Apoteken och filialapoteken ska dessutom lagerhalla likemedel som
ar billigast.

I propositionen foreslas ocksa siddana kompletterande dndringar i sjukforsdkringslagen som
hanfor sig till Europaparlamentets och radets forordning om utvardering av medicinsk teknik
och som giller lakemedelsprisndmndens uppgifter, den information som ska fogas till ansdkan
om ersittning, slopandet av erséttning och skéligt partipris, handlédggningstiden for ansdkningar
samt ldmnande av uppgifter till en samordningsgrupp.

Syftet med propositionen ar att balansera statens ekonomi med 90 miljoner euro genom olika
besparingar som hanfor sig till ldkemedelskostnader.

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen for 2025 och avses bli behandlad i samband
med den.

Lagarna avses trdda i kraft den 1 januari 2025.
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MOTIVERING

1 Bakgrund och beredning

1.1 Bakgrund

1.1.1 Om regeringens och regeringsprogrammets sparmal

I statsminister Orpos regeringsprogram drogs for ersittning for familjeledighet en riktlinje om
att den engangserséttning som betalas till en kvinnlig arbetstagare séngs till en niva pa 1 500
euro och att den fordldrapenning som betalas forhojd for de forsta 16 vardagarna slopas. Med
andringarna efterstrdvades besparingar pad 35 miljoner euro per ar i offentliga finanserna.
Statsminister Orpos regering enades om en plan for de offentliga finanserna 2025-2028 vid
budgetférhandlingarna. Vid budgetforhandlingarna beslutades att ovan nimnda &ndringar inte
genomfors, men att social- och hélsovardsministeriet bereder ett ersdttande sparforslag pa 35
miljoner euro fore ramférhandlingarna.

Vid regeringens ramforhandlingar den 16 april 2024 har regeringen fattat beslut som ska
forbattra hallbarheten i de offentliga finanserna och skapa forutséttningar for att stoppa
skuldsittningen. Malet &r att forbattra héllbarheten i de offentliga finanserna ocksd med
lakemedelsbesparingar (Planen for de offentliga finanserna aren 2025-2028; Finansministeriets
publikationer 2024:29). Vid ramforhandlingarna beslutades att ovan ndmnda erséttande
besparingar pa 35 miljoner euro i statsandelen for sjukvardsforsikringen genomfors med
sparatgirder som riktas pa ldkemedel. Vid ramforhandlingarna beslutades dértill att
initialsjalvrisken for likemedelserséttningar hojs frdn och med borjan av ar 2025 till 70 euro
och binds till folkpensionsindex. Med denna sparatgérd efterstrdvas besparingar pa 22-25
miljoner euro. Dartill beslutades att striva efter besparingar pa 30 miljoner euro 1 systemet for
lakemedelsersdttning bland annat via referensprissystemet. Vid ramforhandlingarna gavs ocksa
ett beslut om att striva efter ytterligare besparingar pa 10 miljoner euro i systemet fran och med
ar 2027.

Med de metoder som foreslagits i denna regeringsproposition foreslas genomforande av de
arliga besparingarna pa totalt 90 miljoner euro i lakemedelskostnaderna i statsfinanserna, vilka
kravts vid ramforhandlingen for ar 2025. Beredningen av genomférandet av den extra
besparingen pa 10 miljoner som hanfors till systemet for 1akemedelsersittning ar 2027 i enlighet
med ramforhandlingsbeslutet inleds senare.

Regeringsprogrammet innehaller ocksa ett mél om &rliga besparingar p& 30 miljoner euro i de
offentliga finanserna genom att reformera apoteksekonomin. Det foreslas att de dndringar som
behovs for att uppnd mélet genomfors som en del av reformen av apotekssystemet fran och med
borjan av ar 2026.

1.1.2 Ovriga mal i regeringsprogrammet

De i propositionen foreslagna dndringarna av apotekens ldkemedelslagring och prisrddgivning
bidrar utdver ovan ndmnda sparmdl ocksd till att genomféra skrivningarna i
regeringsprogrammet om att man genom att reformera apoteksekonomin strévar efter att ordna
ett detaljdistributionssystem som dr kostnadseffektivare #n for nédrvarande och Oka
forutséttningarna for priskonkurrensen mellan lakemedlen.



Under regeringsperioden fortsétts reformen av likemedelsdrenden inom ramen for projektet for
ladkemedel och apoteksekonomi, vars syfte é&r att genomfora atgdrderna avseende
lakemedelsérenden i statsminister Orpos regeringsprogram.

1.1.3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk
teknik och om é&ndring av direktiv 2011/24/EU

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 om utvérdering av medicinsk teknik
och om dndring av direktiv 2011/24/EU (nedan HTA-foérordningen) antogs i december 2021 och
borjar tillimpas gradvis frdn och med januari 2025. Mélet med HTA-forordningen &r att
harmonisera informationsunderlaget for granskning av medicinsk teknik (kealth technology
assessment, HTA) 1 Europa. Samordningsgruppen och de nationella myndigheterna har det
huvudsakliga ansvaret for att genomfora forordningen. I initialskedet identifierades att den
nationella tillimpningen av HTA-f6rordningen i borjan av ar 2025 orsakar ett behov av dndring
av 6 kap. i1 sjukforsdkringslagen (1224/2004). Det foreslas att lagdndringarna gors i samband
med dndringarna av ldkemedelserséttningen enligt denna proposition.

1.2 Beredning

1.2.1 Beredningen av HTA-forordningen

Europeiska kommissionen gav den 31 januari 2018 ett forslag till Europarlamentets och radets
forordning om utvérdering av medicinsk teknik och om é&ndring av direktiv 2011/24/EU

(COM(2018) 51 final, ldnk till direktivforslaget 1 FEurLex-tjdnsten: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018PC0051).

Europeiska ekonomi- och socialkommittén har gett tva utlaitanden om kommissionens forslag.
Det forsta utlatandet gavs den 10 augusti 2018 (Lénk till utldtandet i EurLex-tjdnsten:
https://eur-lex.europa.euw/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018 AE0626) och det
andra den 16 juli 2021 (Lénk till utldtandet i EurLex-tjdnsten: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021AE1784). HTA-forordningen antogs den 15
december 2021 och den tillimpas fran och med den 12 januari 2025.

Statsradet overldmnade den 12 april 2018 en skrivelse om kommissionens forslag till férordning
till riksdagen (U 14/2018 rd). Statsrddet understddde i huvudsak forslaget till forordning och
ansdg att det var bra att det hade beretts omsorgsfullt och att transparensen i beredningen hade
sdkerstéllts med konsekvensbeddmningar. Statsradet understddde att samarbetet kring
granskning av medicinsk teknik och gemensamma kliniska granskningar utdkas mellan
medlemsstaterna, men ansag att detaljerna i forslaget krdver preciseringar. Samarbetet skulle
genomforas sa att det inte begransar medlemsstaternas behdrighet att fatta beslut om ordnandet
av hélso- och sjukvarden och allokeringen av resurser. Statsradet understodde pa allmén niva
malen i forslaget till forordningen om att forbéttra tillgangen till innovativ medicinsk teknik,
sdkerstélla en effektiv anvindning av resurserna, dka kvaliteten pa granskningen av medicinsk
teknik och forbéttra forutsebarheten i affdrsverksamheten.

Statsradet understodde med vissa forbehéll gemensamma europeiska kliniska granskningar av
medicinsk teknik. I princip var det motiverat att avgrinsa de gemensamma granskningarna till
kliniska granskningar, och det var bra att undvika dubbelarbete. Statsrddet papekade dock att
kliniska granskningar inte helt kan separeras fran hilsoekonomiska granskningar. En gemensam
klinisk granskning kan atminstone i vissa situationer vara dndamalsenlig. Regleringen enligt
forslaget kan dock medfora dréjsmal och forldnga processen for granskning av ldkemedel i
Finland och ocksa medfora drojsmal i tillgdngen till nya ldkemedel for patienterna. Darfor
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foreslog statsrddet att man i1 bestimmelserna om tidsschemat for den gemensamma
granskningen strivar efter att sikerstilla att de andra nationella uppgifterna som inte &r kliniska
granskningar kan fardigstillas kort efter beviljandet av forsédljningstillstind och innan
lakemedlet borjar anvéndas. Det var oklart hur skyldigheten att anvéinda gemensam granskning
paverkar  mojligheterna  for  innehavare av  forsdljningstillstind  att  utarbeta
ersittningsansokningar och relaterade hélsoekonomiska utredningar, och om skyldigheten
orsakar drojsmal i inlimnandet av ansdkningarna till myndigheten. Drojsmél var sannolika i
synnerhet 1 situationer dir den kliniska granskningen inte &ar tillgidnglig nér
forsiljningstillstandet triader i kraft.

Statsradet ansag att det var behdvligt att i den fortsatta beredningen precisera forhéllandet
mellan forslaget till forordningen och klinisk granskning enligt EU:s produktforordningar.
Vaccingranskningen handlar om modellering av omfattande befolkningskonsekvenser.
Statsradet ansdg att den foreslagna granskningsmodellen forsamrar nuldget i Finland nér det
giller vacciner och forutsitter att vacciner inte tas med i den gemensamma kliniska
granskningen. Forslaget hade dlagt medlemslanderna att anvinda gemensamma kliniska
granskningar. Medlemsstaterna fick inte gora en klinisk granskning eller en motsvarande
granskning av en medicinsk teknik som &r inford i den sameuropeiska forteckningen over
granskad medicinsk teknik eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning. Ett
kategoriskt forbud av kliniska granskningar enligt forslaget kunde inte anses vara virt att
understdda enligt statsradet synpunkt.

Statsradet understddde i huvudsak det foreslagna tillimpningsomrédet for forordningen. Enligt
statsrddets syn skulle tillimpningsomradet dock revideras i frdga om sévél likemedel som
medicintekniska produkter. Dessutom var det oklart om en sddan klinisk granskning vars mél
inte dr att infora ny teknik eller att besluta om ersdttning ingdr i forordningens
tillimpningsomréde.

Med vissa forbehall understdodde statsradet utfardandet av enhetliga regler for utvarderingar. I
sig var det motiverat att anvénda enhetliga tillvigagéngssétt och metoder som utvecklats genom
samarbete, men de forfaranden som senare faststills i forfattningar pa en lagre niva far inte bli
for tunga. Statsrddet ansag att det var viktigt att ocksé arrangdrer och finansiérer av hilsoservice
och nationella myndigheter som fattar beslut om ersittning hérs i samma sammanhang.
Statsradet forholl sig positivt, men med vissa forbehall, till forslaget om att inrdtta en
samordningsgrupp. Statsrddet understddde gemensamma vetenskapliga samrad, men riktade
dock uppmirksamhet pd &ndamélsenligheten for dessa forfaranden i den foreslagna
omfattningen och ansag att de foreslagna forfarandena for vetenskapliga samrad bor bedomas i
forhéllande till den arbetsméngd som de orsakar och den nytta som de ger, med beaktande av
att vetenskapliga samrad inte dr bindande for parternas fortsatta arbete.

Statsradet understodde frivilligt samarbete kring ny teknik mellan medlemsstaterna i enlighet
med forslaget till forordning. Ur Finlands synvinkel &r det foreslagna samarbetet virt att
understdda, eftersom ett litet lands resurser dr véldigt begridnsade for ett arbete av denna typ.
Det fanns dock skél att undvika arbete som Overlappar det samarbete som redan utfors.
Statsradet understodde frivilligt samarbete i Gverensstimmelse med forslaget for granskning av
andra metoder dn de som omfattas av forordningens tillimpningsomréade. Statsradet forholl sig
ocksé positivt till en graderad tidtabell for ikrafttridandet och genomforandet enligt forslaget.

Riksdagens ekonomiutskott och social- och hélsoutskott gav utlatanden (EKUU 17/2018 rd och
ShUU 7/2018 rd) till stora utskottet. Stora utskottet instimde den 30 november 2018 med
statsradets standpunkt i enlighet med specialutskottens utldtanden (StoURS 146/2018 rd).



Social- och hélsovardsministeriet (SHM) skickade den 9 april 2021 en utredning som
kompletterade den tidigare skrivelsen (UJ 4/2021 rd). Utredningen géllde forslaget till
forordning av det ddvarande ordforandelandet Portugal, vilket behandlats for att fd& mandat till
trilogforhandlingar i Coreper den 24 mars 2021. I utredningen konstaterades att forslaget till
forordning till vidsentliga delar motsvarade de finldndska stdndpunkter som lagts fram i
skrivelsen U 14/2018 rd. Enligt utredningen hade de centrala mélen med &ndringarna i forslaget
till forordningen varit att uppna forutsebarhet med tanke pa innehavarna av forséljningstillstand,
granskarna och medlemsldnderna och val av granskningsobjekt som tar hdnsyn till de
tillgéngliga resurserna och medlemslidndernas behov, tillrdcklig flexibilitet och att sdkerstilla
den juridiska grunden for forordningen. I synnerhet har man velat sikerstilla att de
gemensamma granskningsrapporterna (joint clinical assessement, JCA) innehaller enbart en
terapeutisk granskning som baserar sig pa en vetenskaplig granskning utan bindande inverkan
for det nationella beslutsfattandet.

Enligt forslaget skulle den samordningsgrupp som bestdr av personer som utsetts av
medlemsldnderna vara en central aktdr i granskningarna, vilken bland annat godkdnner
granskningsrapporterna for sdndning till slutlig behandling av kommissionen. Det handlar om
en vetenskaplig rapport, som borde ha enighet som mél, men & andra sidan ger kravet pa enighet
ett enskilt medlemsland mojlighet att hindra att rapporten godkinns. Finland ansag att det var
viktigt att sdkerstélla att en rapport fardigstélls och publiceras inom tidsplanen ocksd da
konsensus inte uppnads, sa att det ar majligt att nationellt dra nytta av rapporten. Finland ansag
att det priméra alternativet var att en granskningsrapport godkédnns med en majoritet pa tva
tredjedelar. Enligt Finlands syn var det inte motiverat att godkénna en vetenskaplig
granskningsrapport med kvalificerad majoritet. Dock med beaktande av att rapportens innehall
inte skulle ha bindande konsekvenser for medlemslandets nationella beslutsfattande, kunde
ocksé godkidnnande med dubbel majoritet bli aktuellt.

I den tidigare skrivelsen av statsradet till riksdagen belystes de bindande konsekvenserna av den
gemensamma granskningen for det nationella beslutsfattandet och de ekonomiska
konsekvenserna av dessa som ett orosmoment. De element som géller bundenheten avldgsnades
frdn utkastet under Finlands ordférandeskapsperiod, varfor forhandlingsresultatet i denna
utstrackning var forenligt med Finland méal. Utgéngspunkten i forslaget till férordning &r ratten
for ett medlemsland att bestimma om den nationella hélso- och sjukvéarden i enlighet med artikel
168(7) i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). De storsta
osidkerheterna i friga om de ekonomiska konsekvenserna har ocksé undanrdjts i och med att
bundenheten avldgsnats. De gemensamma granskningarna avldgsnar det dverlappande arbetet i
medlemsldnderna och sdkerstéller foljaktligen en &dndamalsenlig anvindning av resurserna.
Kommissionen finansierar de gemensamma granskningarna.

Tidtabellen for fardigstdllandet av en gemensam granskning kunde ha faktiska konsekvenser
for den nationella beslutsprocessen for inforande av ldakemedel. 1 utkastet till férordning
forbjods utvecklare av medicinsk teknik att sénda uppgifter som redan dverldmnats for den
gemensamma granskningen till ett medlemsland. I vissa situationer kan forbudet att séinda
uppgifter enligt utkastet till férordning hindra prisndimnden fran att behandla ersittningen for
ett lakemedel inom den tidsram som foreskrivs i direktivet. Finland hade lyft fram det inbordes
forhallandet mellan forordningen och transparensdirektivet.

I utredningen konstaterades att forordningen uppréttats i forsta hand med tanke pa granskning
av lakemedelspreparat, och kraven, processens forlopp eller valet av granskningsobjekt har i
frdga om medicintekniska produkter eller [VD-diagnostik inte beskrivits lika exakt som i friga
om ldkemedel. Finland har upprepade ganger framfort en oro om att artiklarna om



medicintekniska produkter och IVD-diagnostik borde preciseras och att den nya EU-
lagstiftningen om dessa borde beaktas ocksé i fradga om processens forlopp och kraven.

Riksdagens ekonomiutskott och social- och hélsovardsutskott konstaterade att utredningen inte
orsakar atgdrder. Stora utskottet konstaterade den 30 april 2021 att det inte har ndgot att anmérka
om statsradets handlingslinje (StoURS 29/2021 rd).

1.2.2 Beredningen av regeringens proposition

Regeringens proposition har beretts vid social- och hélsovardsministeriet i samarbete med
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (nedan Fimea) och
Folkpensionsanstalten (nedan FPA).

Under den grundlidggande beredningen av regeringspropositionen ordnade SHM, innan
remissforfarandet borjade, den 23 maj 2024 ett diskussionstillfille om regeringens atgérder for
besparingar 1 ldkemedelskostnaderna for de viktigaste intressentgrupperna inom
lakemedelsbranschen. Foretridare for apoteken, lakemedelsindustrin och myndigheterna deltog
i evenemanget. Utdver ministeriet var sju organisationer foretrddda och antalet deltagare pa
plats och via en fjarranslutning uppgick till omkring 30.

Ett remissforfarande ordnades om regeringens proposition mellan den 24 juni 2024 och den 12
augusti 2024. Hela regeringens proposition pa finska och svensksprakigt material med en
Oversittning av paragraferna och propositionens huvudsakliga innehédll var pa remiss.
Remissforfarandet var med anledning av drendets bradska sammanlagt sju veckor langt, det vill
sdga en vecka kortare 4n den rekommenderade tiden pd &tta veckor under sommaren. Ett
utlatande begirdes av sammanlagt 60 parter, och dessutom kunde alla intresserade ge ett
utlatande via tjdnsten Utlatande.fi.

Sammanlagt 52 utldtanden gavs om utkastet till regeringens proposition. Ett utlatande gavs av
Konkurrens- och konsumentverket, FPA, FIMEA, Regionforvaltningsverket i Vistra och Inre
Finland, Alands landskapsregering, arbets- och niringsministeriet, finansministeriet, Sodra
Karelens viélfirdsomrade, Kajanalands vélfirdsomrade, Vistra Nylands Valfardsomrade
Birkalands Valfardsomrade Norra Osterbottens Valf‘ardsomrade HUS-sammanslutningen,
Institutet for hilsa och vilfird THL, Akava rf, FFC rf, STTK rf Finlands Apotekareforbund rf,
Laédketeollisuus ry, Lédke- ja Terveyshuolto ry, Rinnakkaisldéketeollisuus ry, Suomen
ladkerinnakkaistuojat ry, Receptum Oy Bayer Nordic SE, Orion Abp, Pharmac Finland Oy,
Klient- och patientsikerhetscentret, Huoltovarmuuskeskus, Njur- och leverforbundet rf,
Nékovammaisten liitto ry, Diabetesforbundet i Finland rf, Allergia-, Allergi-, hud- och
astmaforbundet rf, IBD ja muut suolistosairaudet ry, Reumatologisk férening i Fnland, Colores
— Suomen Suolistosydpayhdistys ry, Finlands Neuroforbund rf, Osteoporosforbundet i Finland
rf, Reumaforbundet i Finland rf, Psoriasforbundet rf, Gynekologinen potilasjérjesté Korento ry,
Handlkappfomm rf, Nétverket for psykisk hélsa, Rédda Barnen rf, Institutionen for farmaci vid
Ostra Finlands universitet, Universitets Apotek, Itd-Suomen yliopiston apteekki, Finlands
Farmaciforbund rf, Finlands provisorsforening rf, Suomen Léadkériliitto — Finlands
Lakarférbund, Finlands sjukskoterskeforbund rf - Finlands sjukskotare rf (tidigare
Sjukskdterskeforbundet), Finlands Specialistlakarforening rf, Tehy rf, SOSTE Finlands social
och hilsa rf, Amnesty International Finska sektionen och Kuluttajaliitto ry -
Konsumentforbundet rf. Dértill gav tva apotekare ett utldtande. Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden Valvira (Valvira), justitieministeriet (JM) och Helsingfors
universitet (HY'Y) meddelade att de inte ger nagot utlatande.



De utldtanden som getts om utkastet till regerlngsproposmon ar offentligt tillgdngliga i

utlatandetjinsten pa adressen
https://www.lausuntopalvelu.fi/ProposalArea/FI/ProposalCreation/CreateEditProposal/8c28c5
5d-efb7-43cf-9d52-05{374fae7e8 eller projektportalen

https://stm.fi/hanke?tunnus=STM 120:00/2023.

Propositionsutkastet har behandlats i delegationen for kommunal ekonomi och kommunal
forvaltning.

Beredningsunderlaget for regeringens proposition finns i den offentliga tjansten pa adressen:
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM059:00/2023.

2 HTA-forordningens syften och huvudsakliga innehall

Syftet med HTA-forordningen &r att astadkomma en hdg skyddsnivd for patienter och
anvéindare, samtidigt som det sdkerstélls att den inre marknaden fungerar smidigt vad géller
lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Dessutom inréttas genom HTA-férordningen en ram till stod for medlemsstaternas samarbete
och de étgirder som behdvs for klinisk granskning av medicinsk teknik. Bada dessa mal
efterstrdvas samtidigt, och ar oskiljaktigt forbundna med varandra, utan att den ena &r
underordnad i forhallande till den andra. Néar det géller artikel 114 1 EUF-fordraget faststalls i
denna forordning forfarandena och reglerna for utférande av gemensamt arbete och inrittande
av en ram pa unionsniva. Nér det géller artikel 168 i EUF-fordraget medger denna foérordning
samarbete mellan medlemsstaterna vad géller vissa aspekter av HTA, samtidigt som malet dr
att tillhandahélla en hdg hélsoskyddsnivd. Gemensamt arbete bor utforas i enlighet med
principen om god forvaltningssed, och bor syfta till att uppnd hogsta kvalitet, transparens och
oberoende (skilet till HTA-forordningen p. 11-12).

Malet med forordningen ar att harmonisera kunskapsunderlaget for granskningarna av
medicinsk teknik (health technology assessment, HTA) inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet frd&n och med ar 2025. Forordningen giller for savil likemedel som
medicintekniska produkter. I och med foérordningen goérs gemensamma europeiska kliniska
granskningar om nya ldkemedelspreparat som far forsdljningstillstdnd och om utvidgande av
deras indikationer. For en del medicintekniska produkter i de hdgsta riskklasserna gors
gemensamma europeiska kliniska granskningar, dir ny behandling jamfors med existerande
behandling eller behandhngar som publiceras kort efter att forséljningstillstdnd beviljats. Syftet
med harmoniseringen &r att minska det dverlappande arbetet och forbattra kvaliteten pé de
kliniska granskningarna. HT A-forordningen trader i kraft stegvis: cancer- och ATMP-preparat
ar 2025, preparat som géller séllsynta sjukdomar ar 2028 och alla 1akemedelspreparat som fatt
forsiljningstillstand ar 2030.

HTA-forordningen innehéller bestimmelser om den samordningsgrupp for medlemsstaterna
vilken behandlar granskning av medicinsk teknik, gruppens medlemmar, ordféranden,
undergrupperna, besluts- och rdstningsforfarandet, uppgifterna, kvalitetssékringen,
arbetsprogrammet och arsrapporten (artiklarna 3—6).

HTA-férordningen innehéller bestimmelser om gemensamma kliniska granskningar. I fraga om
dessa finns bestimmelser om den medicinska teknik som granskas, inledande av granskning,
rapporter, dokumentmaterial, granskningsprocesser, uppdatering av en granskning och
medlemsstaternas rittigheter och skyldigheter att beakta publicerade rapporter och andra
uppgifter (artiklarna 7-14 och 24-26).
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For det tredje innehéller HTA-forordningen bestimmelser om gemensam vetenskaplig
radgivning. Samordningsgruppen kan genomféra samrad med utvecklare av medicinsk teknik
for utbyte av information om deras utvecklingsplaner. I forordningen finns bestimmelser om
principerna for samrad, begdran om samrad, forfarandet, upprittande av slutdokument och
godkénnande (artiklarna 16—19).

HTA-forordningen innehaller ocksd bestimmelser om identifiering av ny medicinsk teknik
(Horizon scanning). Samordningsgruppen ska sékerstdlla att rapporter utarbetas om ny
medicinsk teknik som forviantas fa betydande effekter pa patienter, folkhdlsan eller hédlso- och
sjukvardssystemen (artikel 22).

Dartill innehéller forordningen bestimmelser om frivilligt samarbete om granskning av
medicinsk teknik. Kommissionen stodjer samarbetet och utbytet av vetenskaplig information
mellan medlemsstaterna avseende icke-kliniska granskningar av medicinsk teknik och
samverkansstyrda granskningar av medicintekniska produkter (artikel 23). | HTA-férordningen
finns ocksd bestimmelser om unionsfinansiering for verksamhet enligt HTA-férordningen
(artikel 27), kommissionens stod for samordningsgruppen (artikel 28), det nitverk for berérda
parter som den inrattat (artikel 29) och it-plattformen (artikel 30).

Med stod av artiklarna 15, 25 och 26 i HTA-forordningen styrker kommissionen med
genomforandeakter detaljerade forfaranderegler for bland annat samarbetet, opartiskheten hos
personer som deltar i granskningen, valet och dokumentet. Kommissionen har den 23 maj 2024
gett genomforandeforordningen (EU) 2024/1381 om faststidllande av forfaranderegler for
samverkan vid utbyte av information om, och for deltagande i, utarbetandet och uppdateringen
av gemensamma kliniska granskningar av humanlikemedel p& unionsniva, samt om
faststdllande av mallar for dessa gemensamma kliniska granskningar, i enlighet med férordning
(EU) 2021/2282 om utvérdering av medicinsk teknik. Dartill planerar kommissionen att
godkdnna genomforandeférordningar om behandlingen av bindningar, samarbetet i
informationsutbytet med Europeiska ldkemedelsmyndigheten, en forfarandebestimmelse om
gemensam vetenskaplig raddgivning i friga om ldkemedel och forfarandebestdmmelser om
gemensam vetenskaplig radgivning och gemensam klinisk granskning 1 friga om
medicintekniska produkter och utrustning for [V-diagnostik.

Med stod av artikel 20 i HTA-forordningen godkidnner kommissionen med genomforandeakter
detaljerade forfaranderegler, som géller de olika delomrddena for gemensam vetenskaplig
radgivning och samordningsgruppen faststiller med stod av artikel 21, genom att iaktta
forfarandereglerna enligt artikel 20, format och mallar for vissa dokument som ska 6verlamnas.
3 Nulige och bedomning av nuléiget

3.1 Systemet med likemedelsersittning i sjukforsikringslagen

3.1.1 Nulége

Ldkemedelsersdttningar

Likemedelsbehandling &r den viktigaste behandlingsformen i behandlingen av ménga

sjukdomar. I Finland forskrivs receptbelagda likemedel inom Oppenvérden med elektroniska
recept och de expedieras fran apoteken.
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Likemedelsersittningarna dr en del av den lagstadgade sjukforsdkringen. Det centrala malet
med systemet for likemedelsersittning i sjukforsdkringen &r att ge patienten ekonomisk
trygghet vid en sjukdom. Syftet med systemet for ldkemedelserséttning &r att trygga att de som
omfattas av Finlands sociala trygghet till skdliga kostnader far de 6ppenvardslakemedel som
behovs vid behandling av sjukdom. Genom systemet for likemedelserséttningar faststélls dven
sambhéllets finansieringsandel av kostnaderna for sddan ldkemedelsbehandling som anses vara
behovlig. FPA svarar for verkstilligheten av sjukforsédkringen samt foljer och overvakar att
sjukforsékringslagen och de forordningar och foreskrifter som utfirdats med stdd av den iakttas
och genomfors.

Med stod av sjukforsikringslagen ar det mojligt att fa erséttning for kostnaderna for lakemedel
som en ldkare, tandlikare eller en sjukskdtare med begrinsad eller tidsbegriansad
forskrivningsritt har forskrivit for behandlingen av en sjukdom och for ett utbytbart lakemedel
som ersitts och till vilket det forskrivna ldkemedelspreparatet bytts pa apoteket. Det &r mdjligt
att fa ersdttning for ett sddant lakemedel som forskrivits med ett recept och &r avsett att vid
invirtes eller utvértes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. Ritten till
ersittning omfattar endast nddvandiga sjukvardskostnader. Som nddvéndig betraktas vard enligt
allmént godkénd god vardpraxis.

I samband med likemedelsexpediering ersitts likemedel som ersdtts ur sjukforsidkringen i
allménhet direkt, det vill sidga att klienten betalar enbart sjdlvriskandelen pé apoteket och FPA
betalar senare den andel som ersétts for klientens rakning till apoteket. Varje person som bor i
Finland é&r beréttigad till ladkemedelserséttningar, oberoende av till exempel boendeort eller
andra omstindigheter.

Ersittning enligt sjukforsékringslagen betalas forst da griansen for initialsjdlvrisken uppnaétts.
Initialsjdlvrisken &r 50 euro per kalenderar. Initialsjdlvrisken géller inte for barn.
Initialsjalvrisken tillimpas fran borjan av det ar da personen fyller 19 éar.

Likemedelsersattningar betalas i tre ersattningsklasser. Lakemedel kan omfattas av grund- eller
specialersittning och en fast procentuell andel av den likemedelskostnad som ligger till grund
for ersittning betalas som ersittning. Grunderséttningen uppgér till 40 procent av kostnaderna
for lakemedel, kliniska néringspreparat och salvbaser som godkénts for grundersittning. Den
lagre specialersdttningen ar 65 procent av kostnaderna for ldkemedel och kliniska
néringspreparat i den nedre specialerséttningsklassen och den hogre specialerséttningen &r 100
procent av kostnaderna for lakemedel i den hogre specialerséttningsklassen for den del som
overstiger den ldkemedelsspecifika sjilvrisken pad 4,50 euro. For likemedel i den ldgre
specialersittningsklassen forutsétts det att det dr frdga om nddvindiga ldkemedel som behdvs
vid behandling av svara och ladngvariga sjukdomar. For ldkemedel i1 den hogre
specialersittningsklassen forutsitts det att det dr frdga om nddvindiga likemedel med
ersittande eller korrigerande verkan som anvénds vid behandlingen av svara och langvariga
sjukdomar.

Det finns bestimmelser om sjukdomar som berittigar till specialersittning i statsradets
forordning om ersdttande av kostnader for likemedelsbehandling av svara och langvariga
sjukdomar (25/2013). Det finns bestimmelser om sjukdomar vars behandling kriaver kliniska
néringspreparat och vilka berittigar till ersittning enligt sjukforsdkringslagen i statsradets
forordning om ersittning av kostnader for kliniska néringspreparat (27/2013). FPA fattar
nidrmare beslut om de utredningar som krévs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for
att specialersattning for likemedel och erséttning for kliniska naringspreparat till den forsédkrade
ska vara medicinskt motiverad. For att fa specialersittning for lakemedel ska den forsdkrade
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kunna styrka sjukdomen och behovet av likemedel genom ett ldkarutladtande eller i vissa fall
genom en annan tillricklig utredning. FPA beviljar ritt till specialerséttning till den forsdkrade.

Kostnader som overskrider arssjalvrisken ersétts med en tillaggsersattning. Med stod av 5 kap.
8 § 1 sjukforsikringslagen betalar den forsdkrade, da arssjélvrisken Overskridits, en
lakemedelsspecifik sjélvrisk pé 2,50 euro for sina ldkemedel som omfattas av extra erséttning.
Ar 2024 ir Arssjdlvrisken 626,94 euro. Nivdn pi Aarssjilvrisken dr bunden till
levnadskostnadsindex pa sd sitt att den dndras samtidigt och i samma forhéllande som
folkpension dndras enligt lagen om folkpensionsindex (456/2001). Initialsjalvrisken kumulerar
arssjalvrisken.

Med stdd av 5 kap. 9 § 1 mom. i sjukforsékringslagen dr grunden for erséttning av de kostnader
som fOrorsakats en forsikrad vid anskaffning av ldkemedel, kliniska niringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets fOrsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervardesskatt enligt
lakemedelstaxan. Om ett preparat ingar i en referensprisgrupp, ar grunden for ersittning det
referenspris  som  faststillts for referensprisgruppen, forhdjt med  apotekets
mervérdesskattebelagda expeditionsavgift. Den forsikrade betalar sjdlv den del som Overstiger
referenspriset i sin helhet, om priset pa det kopta lakemedlet dr dyrare &n referenspriset och
patienten vigrat byte av ldkemedlet till ett billigare motsvarande preparat. Den del som
overstiger referenspriset kumulerar inte heller arssjalvrisken. Om den ldkare som behandlar den
forsidkrade forbjudit byte av ldkemedlet utifrén medicinska eller terapeutiska grunder, far den
forsikrade en ersdttning for priset pa det kopta likemedlet, dven om det Overstiger
referenspriset.

Ldikemedelspreparat som omfattas av ersdttning och ldkemedelspreparats partipris

En forutséttning for erséttning av ett ldkemedelspreparat &r att 1dkemedelsprisndmnden godként
att lakemedelspreparatet kan ersittas och godként ocksé det partipris som ligger till grund for
ersattningen. Ersittningen kan faststidllas hogst till en omfattning som motsvarar det
preparatsammandrag som forsiljningstillstindsmyndigheten faststéllt for lakemedelspreparatet
och de indikationer som godkénts i preparatsammandraget. Det ovan nimnda géller i tillimpliga
delar ocksa for kliniska naringspreparat och salvbaser. Ocksd nodvéandiga egenvardslakemedel
som forskrivits med ett recept pd medicinska grunder och vars ersittning &r i kraft utgdr
lakemedel som kan ersittas. Den forsdkrade har rétt till erséttning ocksa for ett ersittningsgillt
utbytbart lakemedel till vilket det likemedel som forskrivits till honom eller henne bytts pé
apoteket.

I 6 kap. i sjukforsékringslagen finns bestimmelser om ldkemedelspreparat som omfattas av
ersittning och lakemedelspreparats partipris. I 6 kap. 4 § 1 lagen finns foreskrifter om ansdkan
om grundersattning och skaligt partipris och i 8 § om ansdkan som specialersittning och skaligt
partipris och om innehallet i ansdkan av innehavaren av forséljningstillstdnd. Grundersittningen
for ett l1akemedelspreparat vid behandling av en sjukdom kan faststdllas hogst till en omfattning
som motsvarar det preparatsammandrag som forsiljningstillstindsmyndigheten faststéllt for
lakemedelspreparatet och de indikationer som godkédnts 1 preparatsammandraget.
Grunderséttning kan inte ansokas om det handlar om ett likemedelspreparat som anvénds for
behandling av en tillfillig sjukdom eller en sjukdom med lindriga symptom, vilket har ett ringa
behandlingsvirde eller anvinds for ett annat 4ndamal dn behandling av en sjukdom. Ansdkan
kan inte heller goras for traditionella véxtbaserade preparat eller homeopatiska preparat.
Specialersittning for ett lakemedelspreparat kan beviljas for svara och langvariga sjukdomar
som anges genom forordning av statsrddet. En forutsdttning for specialersittning for ett
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lakemedelspreparat dr att preparatet har godkénts att omfattas av grundersittning. Ett
lakemedelspreparat kan godkédnnas att omfattas av specialersittning nir det finns tillriackliga
erfarenheter av och forskningsrén om likemedelspreparatets terapeutiska virde vid behandling
av svara och langvariga sjukdomar och nyttan av det jaimfort med behandlingsalternativ.
Erséttningen kan dock begrinsas for noggrant definierade indikationer. Det &r mojligt att
faststdlla grund- och specialersittning for liakemedelspreparat som séljs utan recept enbart om
det dartill handlar om likemedelspreparat som dr nddvéandiga utifran medicinska grunder.

I 6 kap. 6 a § i sjukforsdkringslagen finns bestimmelser om villkorlig ersittning, som géller
temporért mellan den 1 januari 2020 och den 31 december 2025. Enligt bestimmelsen kan
lakemedelsprisndmnden av sérskilda skil villkorligen godkénna ersittning och partipris for ett
lakemedelspreparat med forséljningstillstdnd for vilket faststéllande av ersdttning och ett skéligt
partipris har ansokts. Likemedelsprisndmnden kan fatta ett beslut om erséttning och partipris
som villkorligt under forutsdttning att ett sérskilt medicinskt behov av den nya
lakemedelsbehandlingen pévisats och att det foreligger betydande osédkerhet i fraga om
behandlingskostnader, det berérda ldkemedelspreparatets terapeutiska vérde och
kostnadseffektivitet eller andra motsvarande faktorer som paverkar beddmningen av
ersittningen for ldkemedelspreparatet eller skiligheten hos partipriset.

Niér beslut om villkorlig ersittning fattas ska skéligheten for det foreslagna partipriset bedomas
genom att i tilldmpliga delar iaktta bestimmelserna i 6 kap. 7 §. En del av beslutet om villkorlig
ersittning utgors av en overenskommelse mellan lakemedelsprisndmnden och innehavaren av
forsaljningstillstdnd, dar ansvarsfordelningen i frdga om osédkerhet som giller preparatets
hilsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader eller andra motsvarande faktorer faststélls samt
avtalets uppfoljning och verkningarna av att den villkorliga erséttningen upphor faststills. Om
en skyldighet att betala aterbetalningsavgift har faststéllts for innehavaren av
forsaljningstillstand 1 dverenskommelsen, ska aterbetalningsavgiften enligt de grunder som
faststéllts i Overenskommelsen betalas till Folkpensionsanstaltens sjukforsékringsfond.
Lakemedelsprisndmnden och FPA ansvarar for att verkstilla dterbetalningsavgiften.

Ett beslut om villkorlig erséttning och partipris géller en viss tid. Det finns bestimmelser om
giltigheten i 6 kap. 12 § i sjukforsdkringslagen. Om villkorlig ersittning upphdr, giller inte
ersittningen och lakemedelspreparats partipris, savida inte erséattningen och partipriset godkénts
for preparatet innan den utsatta tiden gatt ut. Forutsittningarna for villkorlig ersdttning for ett
preparat bedoms pa nytt vid ansékan om forldngning av den villkorliga erséttningen for ett
preparat eller, under giltighetstiden for den villkorliga erséttningen, vid ansdkan om utvidgning
av ersittningen eller specialerséttning.

Enligt sjukforsdkringslagen faststélls antingen ett skiligt partipris eller ett hdgsta partipris for
lakemedelspreparat vid sidan om erséttningen. [ forfarandet for faststdllande av ett skéligt
partipris (6 kap. 4-17 punkten i sjukforsékringslagen) faststélls ett skéligt partipris som géller
for viss tid for ersdttningsgilla lakemedelspreparat. En del av preparaten i referensprissystemet
(sjukforsakringslagens 6 kap. 22 a §) omfattas av forfarandet for faststillande av ett skéligt
partipris. Ett maximipartipris som géller tillsvidare faststills i referensprissystemet for
lakemedelspreparat som hor till den referensprisgrupp som bildats utifran ett synonympreparat.

I 6 kap. 7 § i1 den géllande sjukforsdkringslagen finns bestimmelser om faststillande av ett
skéligt partipris. Nér skéligheten hos det fOreslagna partipris som ska godtas som
ersittningsgrund for ett lidkemedelspreparat beddms ska enligt bestimmelsen hénsyn tas till
priserna i Finland pa motsvarande ldkemedelspreparat som anvénds for behandlingen av samma
sjukdom, priserna pa ldkemedelspreparatet i andra ldnder inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomréadet, de vardkostnader som anvindningen av likemedelspreparatet medfér och
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den nytta som kan uppnas med tanke péd patienten och de totala kostnaderna inom hélso- och
socialvarden, nyttan av och kostnaderna for andra till buds stdende alternativa
behandlingsmetoder och de medel som star till forfogande for erséttningar. Tillverknings-,
forsknings- och produktutvecklingskostnaderna for likemedelspreparatet kan beaktas nér det
bedoms om det partipris som foreslagits for lakemedelspreparatet ar skiligt, om det for varje
lakemedelspreparat har presenterats tillrdckligt specificerade, jaimforbara och tillforlitliga
uppgifter om de nimnda kostnaderna.

Lakemedelsprisnimnden kan godta ett hogre partipris dn det tidigare faststdllda partipriset
endast av grundad anledning och under forutséttning att det foreslagna partipriset fortfarande
kan anses som skéligt med hinsyn till ovan framlagda beddmningsgrunder.

I bedomningen av skiligheten for det godtagbara partipris som foreslagits som ersittningsgrund
for ett liakemedelspreparat beaktas priserna pa motsvarande ldkemedel som anvinds for
behandling av samma sjukdom i Finland. Denna beddmningsgrund har preciserats i lagen med
7 § 4 mom., som géller tillfalligt mellan den 1 januari 2020 och den 31 december 2025, pa sa
sitt att priser pa ladkemedelspreparat for vilka villkorlig erséttning godkénts utifrdn 6 kap. 6 a §
1 sjukforsékringslagen inte beaktas vid beddmning enligt denna grund.

I sjukforsikringslagen finns foreskrifter om faststéllande av ett skéligt partipris for ett nytt
synonympreparat (6 kap. 7 a §). Som ett skéligt partipris for ett synonympreparat kan
undantagsvis godkénnas ett partipris som ar hogst 50 procent av det godkénda partipriset for ett
motsvarande preparat. Om ett nytt synonympreparat innehaller en ny doseringsanordning, kan
som ett skiligt partipris undantagsvis godkénnas ett partipris som &r hogst 60 procent av det
godkénda partipriset for ett motsvarande preparat. Bestimmelsen géller endast en situation dér
lakemedelsprisndmnden beddomer partiprisets skélighet for det forsta synonympreparatet som
godtas i erséttningssystemet.

I sjukforsékringslagen finns foreskrifter om faststillande av ett skéligt partipris och for ett nytt
biosimilarpreparat (6 kap. 7 b §). Som ett skéligt partipris for ett biosimilarpreparat kan
undantagsvis godkénnas ett partipris som &r hogst 70 procent av det godkénda partipriset for ett
motsvarande preparat. Bestimmelsen géller endast en situation dir ldkemedelsprisndmnden
bedomer partiprisets skélighet for det forsta biosimilarpreparat som godtas i
ersittningssystemet.

I 6 kap. 16 § 1 sjukforsdkringslagen finns foreskrifter om situationer déir erséttningen och det
skaliga partipriset for ett preparat kan upphivas. Likemedelsprisndmnden kan pé eget initiativ
behandla erséttningen for ett lakemedelspreparat och skéligheten hos partipriset och besluta att
den faststillda erséttningen och det faststillda skéliga partipriset ska upphéivas i hindelse av att
foljande intraffar medan ersdttningen och priset ar 1 kraft: patentskyddet for
lakemedelspreparatet upphdr, anvandningsomradet for likemedelspreparatet utvidgas, villkoret
for ersdttningen for likemedelspreparatet upphor, det pa grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pad grundval av forskningsron inte ldngre finns négra
sjukvardsrelaterade grunder for fortsatt specialerséttning, forsiljningen av ldkemedelspreparatet
har avsevirt overstigit den uppskattning som 1ag till grund for beslutet om faststdllande av priset,
eller till foljd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvintas ersdttningen
eller kostnaden for ldkemedelspreparatet avsevirt 6verstiga den uppskattning som 1ag till grund
for beslutet om faststédllande av priset. Innan &rendet avgors ska lakemedelsprisndimnden hora
Folkpensionsanstalten, om inte nigot annat foljer av sérskilda skil. Likemedelsprisndmnden
ska vid utredningen av forutsittningarna for upphdvande av erséttningen och det skéliga
partipriset bedoma lakemedelspreparatets terapeutiska virde eller skéligheten hos partipriset pa
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basis av de nya uppgifter som ndmnden erhéllit. Vid beddmningen ska de omsténdigheter som
ndmns 1 5-7 och 9 § i sjukforsdkringslagen beaktas.

1 6 kap. 16 a § i sjukforsékringslagen finns bestimmelser om ny bedomning av skéligt partipris
samt upphdvande av ersittning och skéligt partipris i vissa situationer dir ett salufort
lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma verksamma ldkemedelssubstans upptas
i ersdttningssystemet under partiprisets giltighetstid. 1 dessa situationer ska
lakemedelsprisndmnden gora en ny bedomning av om partipriset pd ldkemedelspreparatet &dr
skiligt. Vid bedomningen av ett skdligt partipris 1 den férédndrade situationen tas sirskild hdnsyn
till priserna pa motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland.
Utover detta tas vid bedomningen av skiligheten hos partipriset hinsyn till de Ovriga
omstandigheter som ndmns i 7 §. Innan drendet avgdrs ska ldkemedelsprisndmnden hora
Folkpensionsanstalten, om inte nigot annat foljer av sérskilda skil. Likemedelsprisndmnden
kan av sérskilda skal avsta fran att pé nytt inleda ett bedomningsforfarande.

Referensprissystemet

Referensprissystemet infordes i Finland i april 2009 f6r att effektivisera ldkemedelsutbytet pa
apoteken, stivja uppgangen i ldkemedelsersittningarna och frimja anvindning av de
forménligaste utbytbara preparaten. Likemedelsprisndamnden faststéller referensprisgrupperna
for ldkemedelspreparaten, referenspriserna i dessa och de preparat som inkluderas i
referensprisgruppen kvartalsvis (referensprisperiod).

Referensprisgrupperna baserar sig pa Fimeas fOrteckning &ver likemedelspreparat som
sinsemellan ar utbytbara. Referensprisgruppen bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara
preparat pa sé sitt att den referensprisgrupp som bildas innehaller &tminstone tva saluférda
ersittningsgilla lidkemedelspreparat, av vilka &tminstone det ena &r ett synonympreparat,
biosimilarpreparat, importerat parallellpreparat eller ett distribuerat parallellpreparat. De
lakemedelspreparat som inkluderas i samma referensprisgrupp ska i frdga om styrka och
lakemedelsform likna varandra och ha ndra motsvarighet till varandra i1 frdga om
forpackningsstorlek.

Referenspriset rdknas med stod av 6 kap. 19 § 1 sjukforsékringslagen utifran
mervirdesskattebelagda minimipriset pa det formanligaste 1dkemedelspreparatet som tas upp i
referensprisgruppen. Referenspriset for en grupp ridknas genom att lagga till 0,50 euro i priset
pa det forménligaste preparatet i gruppen. I referensprissystemet raknas ldkemedelsersittningen
hogst utifran referenspriset. Om det pris som tagits ut for ett ladkemedel i referensprissystemet
understiger referenspriset eller om ldkemedelsforskrivaren forbjudit byte av likemedlet, riknas
erséttningen utifrén det pris som de facto debiterats. Likemedelsanvéndaren betalar sjélv den
del som overstiger referenspriset, om liakemedelspriset dverstiger referenspriset och patienten
vigrat byte av likemedlet till ett formanligare preparat. I sd fall kumulerar den del som
overskrider referenspriset inte arssjdlvrisken.

Enligt 6 kap. 21 § i sjukforsdkringslagen ska ldkemedelsprisndmnden kvartalsvis faststélla
referensprisgrupperna  for ldkemedelspreparat, de referenspriser som ska anges for
referensprisgrupperna och de preparat som ska upptas i referensprisgrupperna. Varje kvartal
utgdr en referensprisperiod. Beslutet ska fattas senast sju dagar innan referensprisperioden
borjar. Beslutet trader i kraft vid ingdngen av ett kvartal och géller till utgdngen av kvartalet.
Vid beslut om upptagning av ett lakemedelspreparat i referensprisgruppen faststills for varje
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preparat ett partipris som giller da referensprisperioden borjar och ett mervardesskattebelagt
minimipris. Det referenspris som faststillts for en referensprisgrupp géller oférdndrat under hela
referensprisperioden.

Enligt 6 kap. 22 § i sjukforsékringslagen ska utdver vad som foreskrivs i 21 § erséttning och ett
hogsta partipris faststéllas for ett preparat som upptas i en referensprisgrupp, om preparatet inte
ingdr i nagon referensprisgrupp vid beslutstidpunkten. Bestdmmelsen tillimpas pd den
referensprisgrupp, som dé gruppen bildas omfattar det saluférda synonympreparat som ska
ersittas. Den erséttning och det hogsta partipris som faststéllts for ett lakemedelspreparat géller
sd lange som preparatet utan avbrott ingar i referensprisgruppen. Erséttningen for ett
lakemedelspreparat som upptas i en referensprisgrupp fastslas till den omfattning som géller nér
preparatet upptas i referensprisgruppen. Det hogsta partipriset for ett preparat som upptas i en
referensprisgrupp motsvarar det faststillda skéliga partipriset for preparatet d& preparatet upptas
i referensprisgruppen.

3.1.2 Beddmning av nuléget

Uppgdngen i likemedelskostnaderna och -ersdttningarna

Kostnaderna for ladkemedel som ersitts ur sjukforsidkringen och likemedelsersittningarna har
Okat under de senaste 20 &ren. Lakemedelskostnaderna (inbegriper sjukforsidkringen och
patientens egen andel) uppgick till 1,2 miljarder euro ar 2001 och 2,5 miljarder euro ar 2023.
Ar 2024 uppgick de kostnader som ligger till grund for likemedelsersittningen till 2,4 miljarder
euro. Ar 2023 betalade FPA likemedelsersittning till omkring 3 miljoner personer till ett belopp
av sammanlagt 1,8 miljarder euro. Erséttningarna dkade med 1,2 %, det vill sdga med 21
miljoner frén aret innan. Ersdttningarna 6kade mindre dn under aren 2022 eller 2021, vilket i
stor utstrdckning berodde pa éndringarna av den ldkemedelstaxa som faststéller apotekens
forsiljningsbidrag, vilka tridde i kraft i borjan av ar 2023. Ar 2022 dkade ersittningarna med 3
% (51 miljoner euro) och ar 2021 med omkring 4,7 % (76 miljoner euro).
Lakemedelserséttningarna star for en avsevérd del av de formaner som FPA betalar: Deras andel
av alla ersattningar ur sjukforsakringar vilka FPA betalade ar 2022 var 35 %.

De viktigaste orsakerna till uppgéngen i ldkemedelskostnaderna &r att nya lakemedel, som i
typfallet &r dyrare, kommer till ersittningssystemet och att anvindningen av likemedel
utvidgats till nya anviandningsindamal. Kostnaderna dkas ocksé av den &ldrande befolkningen
och den oOkade anvindningen av ldkemedel. Nya ldkemedel har mojliggjort att
lakemedelsbehandling ar tillgdnglig for sddana sjukdomar som det tidigare inte varit mdjligt att
behandla. Det dr dock en utmaning att det finns mindre forskningsron &n tidigare da nya
lakemedel tas 1 bruk, vilket gor det svarare att bedoma kostnadseffektiviteten. Under 2000-talet
har man forsokt stivja uppgangen i lidkemedelskostnaderna genom att i flera repriser gora
andringar i lagstiftningen.

Figur 1. (Utvecklingen for kostnaderna for lakemedel som ersitts ur sjukforsdkringen och
ersittningarna aren 2001-2023)
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Utvecklingen for kostnaderna for lakemedel som ersatts ur
sjukférsakringen och ersattningarna aren 2001-2023, enligt
gangse pris for varje ar
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Figur 2. (Fordelningen av ldkemedelserséttningen enligt ersittningsklass aren 2012-2023).
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Initialsjdlvrisken for ldkemedelsersdttningar
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Fran och med bdrjan av &r 2016 infordes en initialsjdlvrisk pa 50 euro for
lakemedelserséttningar som betalas ur sjukforsdkringen. Initialsjdlvrisken innebér att
lakemedelsersittning betalas forst efter att den kalenderarsspecifika initialsjalvrisken pa 50 euro
har uppnatts. Fram till dess att initialsjalvrisken uppnatts, ska lakemedelsanvidndaren i sin helhet
sjalv betala preparat som kopts mot ett recept och som omfattas av systemet for
lakemedelsersittning. Initialsjdlvrisken kumuleras d& en person koper preparat som hor till
ersittningssystemet mot ett recept. Initialsjalvrisken tillimpas pa alla som &r berittigade till
lakemedelserséttning med stod av sjukforsdkringslagen fran borjan av det &r d& personen fyller
19 ar. Initialsjdlvrisken dr inte indexbunden och dess belopp har inte é&ndrats efter
ikrafttridandet. Om initialsjélvrisken hade varit indexbunden direkt frdn och med &r 2016,
skulle dess belopp ha uppgatt till uppskattningsvis 59,40 euro ar 2025.

Villkorlig ersdttning

Med lagen om éndring av sjukforsdkringslagen, som trddde i kraft i borjan av ar 2017
(1100/2016, RP 184/2016 rd), inkluderades ett nytt villkorligt ersittningsforfarande i systemet
for lakemedelsersittning. Syftet med regleringen kring villkorlig ersittning var att infora nya
lakemedel under kontrollerade former och att méjliggora att nya ldkemedel ar tillgédngliga for
personer som behover sdidana. Med den nya verksamhetsmodellen genomfordes dessutom fran
och med &r 2017 en del av de besparingar pa 150 miljoner euro i ldkemedelsersattningarna vilka
krivdes 1 regeringsprogrammet for statsminister Juha Sipilds regering. Avsikten var att med
atgdrden genomfora en bestdende besparing till ett belopp av 14 miljoner euro i utgifterna for
lakemedelsersattningen.

Giltighetstiden for den nya verksamhetsmodellen foreskrevs som tidsbunden verksamhet fran
borjan av ar 2017 till slutet av ar 2019. Tidsbundenheten anségs vara dndamalsenlig, eftersom
det var svart att géra en beddomning av tillimpligheten for verksamhetsmodellen och dess
konsekvenser for systemet for likemedelserséttning och det administrativa arbete som modellen
forutsatte. Det var mdjligt att inhdmta erfarenheter av verksamhetsmodellen d& den géllde for
viss tid. Betriaffande fortsittningen pa systemet forutsattes att genomforandet av reformen
iakttas och att det gors en bedomning av hur systemet ldmpar sig for det finléndska systemet for
lakemedelserséttningar och av hur sparmalet har natts.

Regleringen av villkorlig ersdttning &ndrades och tidsfristen for regleringens giltighet
forlingdes frén borjan av ar 2020 till slutet av & 2025 med lagen om é&ndring av
sjukforsékringslagen (1221/2019). Enligt regeringens proposition (RP 40/2019 rd) var det
andamélsenligt att fortsdtta den tidsbundna regleringen fram till dess att erfarenheterna
forvaltningen av avtalshelheten och dess konsekvenser kan bedomas. Erfarenheterna av
verksamhetsmodellen for villkorlig ersittning och dess dndamélsenlighet for hanteringen av
ibruktagande och anvindning av nya likemedel och vid behov for att ta lidkemedel ur bruk
samlas langsamt. De aterbetalningsavgifter for villkorlig erséttning vilka betalats av
likemedelsforetagen till FPA har 6kat arligen. Ar 2023 betalades éterbetalningsavgifter till ett
belopp av 76 miljoner euro, medan aterbetalningsavgifterna under de foregdende aren uppgick
till 6ver 59 miljoner euro (2022), omkring 38 miljoner euro (2021), 32 miljoner euro (2020) och
13 miljoner euro (2019). Pa fem ar har beloppet av aterbetalningsavgifterna med andra ord okat
mer dn femfaldigt.

Erfarenheter har fatts av uppfoljningen av ersittnings- och prisbesluten, iakttagandet av
avtalsvillkoren och genomforandet av aterbetalningsavgifter och ny bedomning av villkorlig
ersittning, men i fraga om slopande av avtal dr erfarenheterna tills vidare begrénsade.
Erfarenheterna av verksamhetsmodellen har i regel varit positiva. Den villkorliga ersdttningen
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gOr det lattare for nya innovativa ldkemedel att omfattas av ersittningssystemet genom att ge
mojlighet till att hantera osdkerheten forknippad med ldkemedlets kostnadseffektivitet, effekt
och lonsamhet. Utifrdn erfarenheterna ldmpar sig villkorlig erséttning for systemet for
lakemedelsersdttning. Genom att gora den villkorliga ersittningen av ldkemedel permanent och
sitta den i kraft frdn och med borjan av ar 2025 uppnas enligt uppskattning extra besparingar
pa omkring 20 miljoner euro.

Enligt bedomning finns det ett behov av en verksamhetsmodell med villkorlig erséttning i den
nuvarande internationella verksamhetsmiljon. Olika riskfordelningsmodeller i anknytning till
ibruktagandet av nya ldkemedel anvinds allmént i olika europeiska ldnder och nér det géller
tillgdngen pa nya ldkemedel skulle det vara problematiskt att slopa tillimpningen av den
finldndska riskfordelningsmodellen. Som en del av arbetet vid arbetsgruppen for reform av
bedomningsverksamheten for likemedel (gruppen har inréttats med beslut STM078:00/2024)
kommer behoven av fornya innehallen i férfarandet med villkorlig erséttning att bedomas.

Paverkan av ldkemedelskostnaderna, priskonkurrensen och prissdttningsbestimmelserna

Aven om prissittningsbestimmelserna, referensprissystemet och likemedelsutbytet for
synonympreparat och biosimilarpreparat har varit fungerande metoder for att stivja
lakemedelskostnaderna, har det observerats att det fortfarande finns utrymme for utveckling och
sparpotential i dessa. I utvecklingen av systemet finns det skil att beakta ocksa aspekter som
géller tillgdngen till 1dkemedel och forsorjningsberedskapen.

Det ar mojligt att paverka lakemedelskostnaderna i samhillet genom att snabbt sénka
lakemedelspriserna. Detta &r ocksa administrativt sett ett litt alternativ, eftersom sédnkningen av
partipriserna kan genomforas procentbaserat med &dndringar av lagstiftningen utan
preparatspecifik provning. Detta gjordes ar 2006, dd de faststéllda partipriserna pa alla preparat
1 ersittningssystemet sédnktes med fem procent och ar 2013, dé de faststdllda partipriserna pa
preparat som ingick i erséttningssystemet men inte i referensprlssysternet sdnktes med fem
procent.

3.2 HTA-forordningen
3.2.1 Nulédge

I bedomningen av medicinska metoder refereras och granskas vetenskaplig evidens om
nyttorna, oldgenheterna, kostnaderna och kostnadseffektiviteten for den granskade metoden,
sasom ett ldkemedel, jimfort med andra behandlingsalternativ.

I sammanstéillningen och granskningen av vetenskaplig evidens utnyttjas approacher for
granskning av medicinsk teknik (health technology assessment, HTA). Det huvudsakliga syftet
med verksamheten ir att ge information om beslutsfattandet om inférande av en metod.

Innehallet i granskningen av medicinska metoder kan delas in i klinisk och icke-klinisk
granskning. Den kliniska granskningen omfattar i typfallet granskning av metodens genomslag
och sékerhet i forhallande till den valda jidmforelsemetoden. Den icke-kliniska granskningen
omfattar & sin sida en ekonomisk, réttslig, organisatorisk, etisk och social granskning av
metoden.

For ndrvarande gor varje stat till storsta del granskningen av medicinska metoder sjilv, &ven om
frivilligt samarbete i1 viss méan forekommer mellan l&nder (bland annat samarbetet Joint Nordic
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HTA-Bodies (JNHB), det vill séga det tidigare FINOSE-samarbetet mellan Finland, Norge och
Sverige), vilket frimst géller sjukhuslékemedel.

For nédrvarande granskas hdlsovardsmetoder av flera olika aktdrer i Finland. De viktigaste
aktorerna utgdrs av lakemedelsprisndimnden, Fimea och Tjansteutbudsrddet for hélso- och
sjukvarden (Palko). Medicinska metoder granskas dartill &tminstone av Nationella HTA-
samordningsenheten FinCCHTA och nitverket av granskningsoverldkare i anslutning till den,
nationella expertgruppen for vaccinationsfrdgor (KRAR) som lyder under Institutet for hilsa
och vilfard (THL) och av FPA.

For nédrvarande finns nationell lagstiftning som &r mer detaljerad och paverkas av HTA-
forordningens ikrafttridande endast 1 sjukforsdkringslagen, i1 bestimmelserna om
lakemedelsprisndmnden. Det finns bestimmelser om ans6kan om erséttning for lakemedel som
ersitts med stod av sjukforsdkringslagen och avgorande av ansdkan i1 6 kap. i
sjukforsakringslagen.

Lakemedelsprisndmnden har till uppgift att besluta om de likemedelspreparat som hor till
systemet for ldkemedelserséttning enligt sjukforsdkringslagen, deras partipriser och deras
ersittningsklasser. Besluten baserar sig pa ansokningar av innehavarna av forsiljningstillstdnd
for lakemedlet. Innehavaren av forsdljningstillstandet till likemedelspreparatet har till uppgift
att lagga fram ett specificerat och motiverat forslag om erséttningen och ett skéligt partipris.
Sjukforsdkringslagen faststiller ockséa de utredningar som ska fogas till ansdkan. I egenskap av
myndighet handldgger prisndmnden &rendet genom att folja bestdmmelserna i
sjukforsékringslagen och bestimmelserna om forvaltningsforfarande, sésom forvaltningslagen
(434/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). Det ar mojligt
att overklaga ett beslut av lakemedelsprisndmnden hos Helsingfors forvaltningsdomstol och
vidare till hogsta forvaltningsdomstolen, om den beviljar besvarstillstand. FPA ger pa begéran
utlatanden om ansOkningar  till lakemedelsprisnimnden och verkstéller
lakemedelsprisndmndens beslut om erséttning.

3.2.2 Beddmning av nulidget

Den gemensamma kliniska granskningen enligt HTA-forordningen omfattar fran och med den
12 januari 2025 nya cancerldkemedel och avancerade terapier, fran och med den 13 januari 2028
tillimpas de gemensamma granskningarna pa likemedel mot séllsynta sjukdomar och frén och
med den 13 januari 2030 pa alla nya lidkemedel. HT A-férordningen géller i regel enbart for nya
lakemedelspreparat, for vilka forséljningstillstind ansokts inom ramen for det centraliserade
forfarandet for forséljningstillstand efter ovan nimnda tidpunkter. HTA-forordningen géller
ocksd for en del medicintekniska produkter. Eftersom granskningsmodellen enligt HTA-
forordningen utvidgas stegvis och alla likemedel och all utrustning inte granskas enligt
forordningen ens efter att forordningen trétt i kraft fullt ut, finns det skél att vid sidan om den
nationella granskning som baserar sig pa en rapport enligt HTA-forordningen fortséttningsvis
bevara de tidigare nationella gransknings- och beslutsprocesserna och uppritthalla tva
granskningsprocesser parallellt pa det nationella planet.

Syftet med HTA-forordningen &ar att minska det Overlappande arbetet och forbattra
granskningskvaliteten, d& den sa kallade kliniska delen av granskningen i fortsittningen gors
tillsammans pad EU-nivd. Den gemensamma kliniska granskningen innehéller vetenskaplig
sammanstillning av klinisk evidens om metoden och jimforelse av den med en eller flera
metoder som redan dr i anvindning. I den internationella granskningsverksamheten finns det
skal att sakenligt beakta den gemensamma kliniska rapporten och det 6vriga material som ligger
till grund for den. Materialen ska hamtas fran den gemensamma webbplattformen.
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Genomforandet av den icke-kliniska granskningen ligger fortfarande pa varje lands eget ansvar.
Detta avsnitt innehéller en bedomning av kostnaderna och de ekonomiska konsekvenserna av
den metod som granskas och beaktande av etiska, organisatoriska, sociala och réttsliga
synpunkter. Med anledning av HTA-forordningen ska man &nnu tydligare an tidigare i de
nationella granskningarna atskilja klinisk och annan icke-klinisk granskning, vilket kan paverka
savil granskningsprocesserna som strukturen pa de dokument som ska upprittas.

HTA-férordningen paverkar inte varje medlemslands réitt enligt artikel 168 i EUF-fordraget att
sjélv besluta om omfattningen pé de resurser som ér tillgédngliga for hilso- och sjukvarden och
hur de allokeras. For att sdkerstilla detta innehaller forordningen ett forbud om att i rapporterna
inkludera virdeomdomen eller slutsatser om hela det kliniska mervérdet av den medicinska
teknik som granskas. I rapporterna dr det mdjligt att beskriva enbart det proportionella
genomslaget for den metod som granskas utifran valda parametrar och evidensens styrkor och
begransningar. HTA-forordningen begridnsar inte beslutsfattandet om innehallet i eller
finansieringen av hdlsovarden, men den stéller vissa krav eller begransningar pa forfarandena,
inom ramen for vilka den nationella beslutsmakten utovas. I Finland gors eller utnyttjas HTA-
granskningar av flera olika aktdrer i deras arbete (Hila, Palko, Fimea, FinCCHTA, FPA). I och
med HTA-forordningen bevaras omfattar den nationella beslutsmakten med andra ord
fortfarande beslut om kriterierna for ersittning av ldkemedel och genomforandet av bedomning
och beslut om dessa.

I HTA-f6rordningen finns bestimmelser om fyra helheter: gemensamma kliniska granskningar
(artiklarna 7-15), gemensamma vetenskapliga radgivningar (artiklarna 16-21), identifiering av
ny medicinsk teknik (artikel 22) och det frivilliga samarbetet kring granskning av medicinsk
teknik (artikel 23). HTA-forordningen &r direkt tillimplig ritt i medlemsstaterna.
Genomforande av HTA-férordningen forutsitter en genomgang av nationell granskningspraxis.
Forordningen har konsekvenser och orsakar dndrings- och utvecklingsbehov i de finldndska
nationella granskningsprocesserna.

For att mgjliggora tilldimpning av HTA-forordningen beddms det till en borjan vara behovligt
att dndra enbart paragraferna om ldkemedelsprisndmnden i sjukforsikringslagen, vilka géller
samordning av processen enligt HTA-forordningen med den nationella processen for
ersiattningsbeddmning. Det dr dock behovligt att f6lja tillimpningen av HTA-forordningen.
Eventuella andra dndringsbehov som beror pa HTA-forordningen ska beddmas som en del av
den mer omfattande utvecklingen av granskningsverksamheten for lakemedel.

Med stod av 6 kap. 1 § i sjukforsdkringslagen har liakemedelsprisndmnden till uppgift att fatta
beslut om erséttning och skéliga partipris for lakemedel, kliniska nédringspreparat och salvbaser
och beslut om referensprissystemet. Vid sidan om &vriga nationella aktorer har
lakemedelsprisnimnden anmélts att pa ett allmént plan delta i de uppgifter som anknyter till
HTA-forordningen, sdsom verksamheten i samordningsgruppen och dess undergrupper enligt
artikel 3 1 HTA-forordningen och det frivilliga samarbetet mellan medlemsstaterna enligt artikel
23. Lakemedelsprisndmnden kan utéver de uppgifter som foljer direkt av HTA-forordningen
ockséd utfora uppgifter som anknyter till det nationella samarbetet och samordnandet
tillsammans med 6vriga aktdrer som granskar hilsovardsmetoder i Finland. Det &r motiverat att
1 6 kap. 1 § 1 sjukforsdkringslagen ldgga till ett omndmnande om prisndmndens uppgifter pa
grund av HTA-forordningen. Uppgifterna for likemedelsprisndmnden med anledning av
forordningen infaller delvis fore en ansdkan om erséttning, och en ansdkan gors inte
nodvéndigtvis for alla granskade lakemedel till prisndamnden. Tilligget dr motiverat, eftersom
prisndmndens verksamhet finansieras i sin helhet med handlaggningsavgifterna foér ansokningar
och anmaélningar.
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I 6 kap. 4 och 8 § i sjukforsikringslagen finns bestimmelser om innehallet i en ans6kan om
specialersittning och ett skaligt partipris till ldkemedelsprisnimnden. S6kanden har till uppgift
att lagga fram ett specificerat och motiverat forslag och foga de utredningar och uppgifter som
ndmns i paragraferna till ansdkan. Enligt artikel 10.3 i HTA-férordningen fér en utvecklare av
medicinsk teknik inte pa nationell niva l&dmna in information, uppgifter, analyser eller andra
evidens som redan har ldmnats in p& unionsnivd som en del av den gemensamma kliniska
granskningen enligt HT A-forordningen. Pa motsvarande sétt forbjuds ett medlemsland att krdva
dessa uppgifter i artikel 13.1 d i HTA-forordningen. Det ar behdvligt att i denna utstrickning
harmonisera 6 kap. 4 och 8 § i sjukforsdkringslagen sa att de 6verensstimmer med férbuden i
HTA-férordningen, pa sa sitt att utredningar enligt 6 kap. 4 och 8 § i sjukforsdkringslagen ska
Overldmnas enbart om inte annat foljer av HTA-forordningen.

I 6 kap. 16 § i sjukforsékringslagen finns bestimmelser om upphivande av ersittning och ett
skaligt partipris. Lakemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ behandla erséttningen for ett
lakemedelspreparat och skéligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda ersittningen
och det faststdllda skéliga partipriset ska upphdvas om de forutsdttning som nimns i paragrafen
ar uppfyllda. Enligt artikel 13.1 i HTA-forordningen ska medlemsstaterna i sina granskningar
av medicinsk pd medlemsstatsniva ta vederbdrlig hinsyn till de offentliggjorda rapporterna om
gemensam klinisk granskning och all annan information om den gemensamma kliniska
granskningen som finns pd den it-plattform som avses i artikel 30, inbegripet forklaringen om
avbrytande enligt artikel 10.6. I artikel 14 i HTA-férordningen finns det bestimmelser om
uppdatering av gemensamma kliniska granskningar till exempel pa grund av ytterligare evidens.
For att mojliggdra att gemensamma kliniska granskningar och uppdateringar av dessa beaktas i
det nationella beslutsfattandet, ska 6 kap. 16 § i sjukforsékringslagen ge mojlighet till
upphévande tas upp for behandling ocksa d& upphivandet baserar sig pa ny information som
fatts vid granskning enligt HT A-forordningen eller uppdatering av granskningen.

I 6 kap. 25 § 1 sjukforsdkringslagen finns bestimmelser om handldggningstiderna for
ansokningar om ersittning som handldggs av lakemedelsprisndmnden. Tidsfristerna baserar sig
pa radets direktiv om insyn i de atgérder som reglerar prissittningen p& humanldkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (89/105/EEG, det s& kallade
transparensdirektivet). I berdkningen av tidsfristerna ska man i fortsdttningen beakta tillgdngen
till rapporter och uppgifter enligt artikel 13.1 a 1 HTA-f6érordningen. Enligt forslaget 16per
handléggningstiden for ansokan inte innan dessa rapporter och uppgifter ar tillgdngliga for
lakemedelsprisndmnden. Tilldgget behdvs eftersom man i samband med att HTA-férordningen
stiftades inte harmoniserat hur de tidsfrister som baserar sig pa forordningen och
transparensdirektivet 10per. Dessutom ska man stifta bestimmelser om tidsfristen for att
tillstilla ett slutligt beslut i en sddan situation.

Med stod av artikel 3 i HTA-forordningen bildades en samordningsgrupp som bestar av
medlemmar som utsetts av medlemsstaterna och som behandlar granskning av medicinsk teknik
och vars uppgifter regleras i artikel 3.7 i forordningen. Enligt HTA-férordningen har
samordningsgruppen till uppgift att bland annat anta arbetsordningen for gruppen, det arliga
arbetsprogrammet och den arliga arsrapporten, godkidnna granskningsanvisningar och -faser och
tidtabeller, koordinera underarbetsgruppernas arbete och sikerstilla att intressentgrupper deltar
pa dndamalsenligt sdtt. Samordningsgruppen kan sammantriada i olika sammansattningar. [ den
fas da verksamheten inleds finns det tvd sammanséttningar: ldkemedel och medicintekniska
produkter. Samordningsgruppen har inrdttat undergrupper for gemensamma kliniska
granskningar, gemensam vetenskapliga radgivning, identifiering av ny medicinsk teknik och
utarbetande av metodvégledning och forfarandevigledning. SHM, Fimea och FinCCHTA har
representerat Finland i samordningsgruppen och undergrupperna.
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Enligt artikel 3.4 i HTA-forordningen fattar samordningsgruppen sina beslut i huvudsak
enhilligt. Om konsensus inte uppnas, kravs stod for medlemmar som foretrdder en enkel
majoritet av medlemsstaterna. Varje medlemsstat har en rost. Antagande av arbetsprogrammet,
arsberittelsen och den strategiska inriktningen forutsatter dock dubbel majoritet (d&tminstone 55
procent av de ldnder som foretrdder minst 65 procent av befolkningen). I det fallet att enighet
inte uppnés om utkasten till granskningsrapporter, inkluderar samordningsgruppen med stdd av
artikel 12.2 i forordningen olika vetenskapliga utlaitanden med motiveringar till dessa och
styrker rapporterna. Dérefter sénds rapporten med stéd av 3 punkten till kommissionen for att
granska att forfarandereglerna och kraven iakttagits. Kommissionen kan antingen publicera
rapporten eller returnera den till samordningsgruppen.

Enligt artikel 13.1 e i HTA-forordningen ska en medlemsstat omedelbart pé it-plattformen
tillhandahélla samordningsgruppen all information och alla uppgifter, analyser och andra
evidens som de erhillit fran utvecklaren av medicinsk teknik pd medlemsstatsnivd och som
ingér i den begéran om inldmning som gjorts enligt artikel 10.1. I artikel 13.2 foreskrivs vidare
att medlemsstaterna ska tillhandahélla samordningsgruppen information om den nationella
HTA med avseende pé medicinsk teknik som varit foreméal for en gemensam klinisk granskning
senast 30 dagar efter det att den slutforts. Medlemsstaterna ska sirskilt tillhandahalla
information om hur rapporterna om gemensam klinisk granskning har beaktats inom ramen for
en nationell HTA. For att mojliggora overlimnande av uppgifter enligt férordningen ar det
behovligt att stifta bestimmelser om att likemedelsprisndmnden trots sekretessplikten kan
lamna de uppgifter som HTA-forordningen forutsitter till den samordningsgrupp som avses i
artikel 3 1 HTA-forordningen. Enligt artikel 5.6 i HTA-forordningen omfattas de foretriddare
som utsetts till samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt patienter, kliniska experter
och andra relevanta experter som dr involverade i arbetet i en arbetsgrupp av tystnadsplikt d&ven
efter det att deras uppdrag upphort.

3.3 Lagring av de forménligaste liikemedlen och erbjudande av sidana pa apoteken

3.3.1 Nulédge

Apotekets lager och ldkemedelsutbud

Lakemedelslagen (395/1987) stéller forutsattningar for ett apoteks, filialapoteks, webbapoteks
och servicestélles lager och lidkemedelsutbud. I lakemedelslagens 55 mom. 1 mom. foreskrivs
att det pa ett apotek och ett filialapotek ska finnas minst en sddan mangd lakemedel, tillbehor
och utrustning for likemedlens anvéndning samt forbandsmaterial vilken svarar mot den
vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tvd veckor. Apotekens och filialapotekens
skyldighet att lagra ldkemedel géller inte sddana ldkemedelspreparat vars detaljforséljningspris
inklusive mervérdesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen dr hogre dn 1 000
euro eller sddana mycket ovanliga ldkemedel avsedda for véard av en liten patientgrupp som inte
efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken
och filialapoteken &r dock skyldiga att se till att ocksa sddana ldkemedel finns tillgéngliga inom
deras omréade.

Lagringsskyldigheten enligt 55 § 1 mom. i ldkemedelslagen &r sévél kvantitativ som kvalitativ.
Paragrafen stiftades for att ersitta den reglering om apotekens placeringsomréde, vilken var i
kraft tidigare och var avsevirt noggrannare (RP 118/1996 rd). Paragrafen preciserades efter
covid 19-pandemin med regeringens proposition RP 80/2020 rd, vars mal var att forbattra
tillgangen till lakemedel i Finland. I forarbetena till paragrafen konstateras att: ”Den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tvd veckor avser behovet hos varje apoteks egen kundkrets,
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vilket kan variera mellan apoteken i fraga om likemedelsutbudet och de likemedel som finns i
lager.”

Lakemedelslagens 55 § innehdller inte nagon uttrycklig skyldighet for apoteken att lagra de
formanligaste ldkemedelspreparaten, &ven om den vanliga kundkretsens behov kan tolkas ticka
dven lagring av de forménligaste ldkemedlen. I motiveringarna till paragrafen (RP 80/2020 rd)
konstateras att: “Apoteken ska fortsdttningsvis ocksd svara for att tillhandahdlla formdnligare
ldkemedel till sin vanliga kundkrets. Apoteket ska fullgora sin skyldighet enligt den gdllande
lagen att trygga kundens rdtt att om kunden sd vill fa det vid tidpunkten for expedieringen i
realiteten billigaste utbytbara ldkemedelspreparatet, om inte den som forskrivit likemedlet har
forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder.”

Utover bestdmmelserna 1 55 § 1 ldkemedelslagen, innehéller ldkemedelslagens 52 ¢ §
bestimmelser om att ett filialapoteks utbud av ldkemedel ska svara mot de lokala behoven for
lakemedelsforsorjningen. Med stdd av 52 a § 1 ldkemedelslagen féar lakemedelsutbudet vid ett
apoteks servicestille omfatta enbart egenvardsldkemedel. Fran ett servicestille ar det dock
mojligt att Overlata likemedel som expedieras mot ett recept pa ett apotek. Liakemedelslagen
innehaller en standpunkt om prisnivan pé utbudet enbart i fraga om ett apoteks webbtjénst.
Enligt 52 b § i likemedelslagen ska utbudet vara tillrdckligt med beaktande av olika
terapigrupper och ldkemedelspreparat som dr formanligare dn de tillgidngliga ska ocksé
erbjudas. I Fimeas foreskrift om apotekens servicestillen (1/2011) forutsétts dock att &ven de
forménligaste ldkemedelspreparaten for terapigrupperna ska vara tillgédngliga pé servicestillena.

Fimea Overvakar att apotekens lagringsskyldighet fullgdrs. Det har granskats att de
forménligaste ldkemedelspreparaten ingér i lagret med stickprov. I &vervakningen har det
konstaterats att preparat inom prisintervallet finns relativt vl i apotekens lager, men att de allra
formanligaste synonympreparaten ldngt ifran alltid finns i lagret. Hittills har det inte varit
mdjligt att ingripa i detta.

Apoteken skaffar ldkemedel frén ldkemedelspartiaffirer. En ldkemedelsfabriks egna
lakemedelspreparat kan séljas till ett apotek ocksd direkt fran liakemedelsfabriken
(lakemedelslagens 31 § och 34 §). Nar ett apotek gor en likemedelsbestillning frén en
lakemedelspartiaffir kommer bestdllningen i regel till apoteket pa foljande vardag. Pa
veckosluten och vardagarna ar expeditionstiderna lidngre. Det kan ocksa forekomma
apoteksspecifik variation i expedieringstiderna till exempel i glest bebodda omraden.

Oppenvardsapoteken skaffar likemedel till partipriset enligt likemedelslagen. Med stod av 37
a § 1 mom. i lakemedelslagen ska partipriset for ett likemedel vara det samma for alla apotek
och filialapotek. I partipriset ska beaktas samtliga rabatter, aterbaringar och andra férméner som
beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska meddelas de aktdrer som uppdaterar
prisuppgifterna. De ndimnda begransningarna av partipriserna géller inte partipriserna for sidana
lakemedelspreparat, som fér séljas ocksa annanstans &n pa apotek. Apoteken séiljer likemedel
till klienterna till ett pris som baserar sig statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013).
I den faststills apotekets forsdljningsbidrag utifrén det forséljningsbidrag for apoteket vilket
rdknats utifrdn partipriset for ldkemedelspreparatet och expedieringsavgiften enligt
expedieringsrat.

Apotekens likemedels- och prisrddgivning

I 57 § i ldkemedelslagen finns bestimmelser om ldkemedels- och prisradgivning. Den som
koper lakemedel ska ges information om lakemedelspreparatets priser och andra omstiandigheter
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som paverkar valet av ldkemedelspreparat. Prisrddgivningen i friga om ldkemedel som
expedieras mot recept ska omfatta information om det ladkemedelspreparat som vid tidpunkten
for expedieringen faktiskt &dr billigast. Vid expediering av ldkemedel frdn ett apoteks
servicestélle och via ett apoteks webbtjanst ska koparen ha mojlighet att fa information om
priserna pa lidkemedelspreparaten och andra omstindigheter som péverkar valet av
lakemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stod av
1 och 2 mom. ge foreskrifter om forfarandesétten vid expediering av likemedel fran apotek,
filialapotek, apotekens servicestéllen och apotekens webbtjinster.

I sin foreskrift om expediering av likemedel (2/2016) forutsitter Fimea att apoteket ger
anvisningar till sin personal om tillhandahéllandet av prisradgivningen med en instruktion i
enlighet med 57 § i ldkemedelslagen. I 6vervakningen riktar Fimea uppmérksamhet pa apotekets
instruktion och forfaringsséttet i praktiken pa apoteket.

Lakemedels- och prisradgivningen &r en del av expedieringen av lakemedel till klienterna fran
Oppenvardsapoteken. I samband med likemedelsexpediering sdkerstélls dartill bland annat
klientens ratt att & lakemedlet, receptets riktighet och giltighet och direkterséttningen och dértill
granskas doseringen, likemedelsméngden och att lakemedelsforpackningen ér dkta och intakt.
Handledning och radgivning ska tillhandahallas dé en klient besoker ett apotek, i apotekets
webb- eller distanstjinst och vid expediering av likemedel till klienter inom hemvarden, pa ett
servicchem eller hos en annan motsvarande aktor. Radgivning ska tillhandahallas vid
expediering av  savdl receptbelagda ldkemedel som  egenvardslikemedel. 1
lakemedelsradgivningen beaktas klientens dvergripande lakemedelsbehandling och riskfaktorer
i lakemedelsbehandlingen enligt de tillgéngliga uppgifterna.

Fimea Overvakar genomforandet av likemedelsradgivningen pé apoteken i samband med
apoteksinspektionerna  och med skriftliga begéranden om utredning. Syftet med
prisradgivningen &r att stréva efter att 6ka klienternas prismedvetenhet och frimja anvindningen
av de faktiskt formanligaste lakemedelspreparaten i varje ldkemedelsgrupp. Enligt beddmning
finns det fortfarande utrymme for utveckling av genomférandet av prisrddgivningen.
Kostnadseffektiviteten for likemedelsrddgivningen har tillsvidare inte undersokts (Utveckling
av apotekssystemet — Bedomning av nuléget och forslag till fortsatta atgérder, apotekssektionen,
som lyder under Forvaltningsovergripande samordningsgruppen for genomforandet av
fardplanen for lakemedelsfragor, Social- och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior
2023:6, nedan SHM 2023:6, s. 104, 111-113).

Apotekens likemedelsutbyte och referensprissystem

Apotekens ldkemedelslager och prisradgivning paverkas ocksd av bestimmelserna om
apotekens likemedelsutbyte och referensprissystemet. Med stod av 57 b § i ldkemedelslagen
har ett apotek en skyldighet att byta ut ett lakemedelspreparat som forskrivits for klienten mot
ett sadant allmént tillgdngligt 1akemedelspreparat som avses i forteckningen over sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat och som sett till priset adr billigast eller vars prisskillnad i
forhallande till det billigaste dr hogst 0,50 euro (det s& kallade prisintervallet). Vilket som ar
lagsta pris pa sinsemellan utbytbara likemedelspreparat bestims utifran det billigaste
preparatets detaljforsaljningspris inklusive mervérdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller,
om en referensprisgrupp &r i kraft, detaljforséljningspriset inklusive mervardesskatt for det
billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning. Ett byte gors inte, om
lakemedelsforskrivaren eller ldkemedelsanvéndaren forbjudit byte. I 57 b § i ldkemedelslagen
forutsitts dessutom att den som koper ett ldkemedel dessutom alltid har rétt att f& det vid
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tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara likemedelspreparatet, om inte den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pad medicinska eller terapeutiska grunder.

Lakemedelsutbytet omfattar bade lakemedelspreparat som kan erséttas som ldkemedelspreparat
som inte kan ersdttas. Om likemedelspreparat som sinsemellan &r utbytbara inte kan ersittas
eller om det i samma grupp av ldkemedelspreparat som &r utbytbara sinsemellan inte finns
tillrackligt manga ersattningsgilla lakemedelspreparat for att bilda en referensprisgrupp, ska
forfarandet for lakemedelsutbyte enligt 57 b § i ldkemedelslagen iakttas vid byte av dessa
preparat pa apoteket, liksom det prisintervall pa 0,50 euro som faststéllts utifran forfarandet.

Om gruppen av likemedelspreparat som &r utbytbara sinsemellan innehaller atminstone tva
saluforda likemedelspreparat, av vilka &tminstone det ena &r ett synonympreparat, importerat
parallellpreparat eller ett distribuerat parallellpreparat eller ett biosimilarpreparat, anses
lakemedelspreparaten bilda en referensprisgrupp med stod av 6 kap. 18 § i sjukforsékringslagen.
Utover bestimmelserna om ldkemedelsutbyte pa apoteken tillimpas bestimmelserna om
referensprissystemet i 6 kap. i sjukforsakringslagen pa preparat som ingar i referensprisgruppen.
Referenspriset faststills pa sa sitt att 0,50 euro ldggs till i minimipriset inklusive moms pa det
formanligaste ldkemedelspreparatet (det s& kallade referensprisintervallet).

3.3.2 Beddmning av nuldget

Expedieringen av receptbelagda lakemedel baserar sig i princip pa det recept som skrivits av
lakemedelsforskrivaren. Manga faktorer paverkar dock vilket ldkemedel ett 6ppenvardsapotek
till slut expedierar till klienten. Innehavaren av forséljningstillstdnd fattar beslut om att sléppa
ut ett ladkemedel pd den finlindska marknaden och till erséttningssystemet. Beroende pé
lakemedlets livscykel har ldkemedlet inte nodvéndigtvis d&nnu konkurrenter p4 marknaden eller
sa har konkurrensen borjat och det finns ocksé alternativa lakemedelspreparat pa marknaden. I
klientgranssnittet paverkas ldkemedelsexpedieringen av apotekets lagersituation och
lakemedelsutbud, eventuella forbud av byte, prisradgivningen till klienten och andra personliga
forhallanden eller egenskaper som géller klienten och paverkar valet av 1ikemedel. Alla dessa
faktorer paverkar priskonkurrensen mellan likemedlen. Den prisradgivning som tillhandahallits
klienten pa apoteket, apotekets lakemedelslager och apotekens likemedelsutbyte &r sinsemellan
beroende av varandra och de paverkar varandra.

Genomforandet av apotekens prisrddgivning

Med stod av 57 § i ldkemedelslagen ska den som koper ett likemedel ges information om
lakemedelspreparatens priser som en del av likemedelsradgivningen. Prisrddgivningen 1 fraga
om ldkemedel som expedieras mot recept ska dirtill omfatta information om det
lakemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen faktiskt &r billigast.

I praktiken genomfors inte apotekens prisradgivning pa Onskat sitt. Enligt den
enkdtundersokning som gjordes ar 2018 gav omkring en tredjedel av provisorerna eller
farmaceuterna inte information pa eget initiativ om det ldkemedel som faktiskt ar billigast vid
kopsituationen. Resultatet ligger sa gott som i linje med den befolkningsenkét som gjordes som
en del av VN-TEAS-undersokningen ar 2021. Av svarspersonerna var 72 procent helt eller sa
gott som av samma asikt om att apoteket ger information om det billigaste tillgéingliga preparatet
och att tillricklig information om ldkemedelspriserna i allminhet ges pa apoteket (inklusive
egenvardslikemedel). Klienterna har dock varit n6jda med genomforandet av prisrddgivningen
(Saastamoinen et al.: Frimjande av priskonkurrens mellan ldkemedelspreparat samt
befolkningens forvintningar pa apoteksverksamheten, VN-TEAS Publikationsserien for
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statsradets utrednings- och forskningsverksamhet 2021:32 (nedan VN TEAS 2021), s. 15, 75,
78, 91 och 111 och hanvisningarna till undersdkningarna Pirild E, Lamsa E, Rainio R, et al.
Apteekin  asiakkaiden kokemukset ja mielipiteet ld&kevaihdosta, edullisemmista
ladkevalmisteista ja hintaneuvonnasta. Dosis 2019;35(4):306-20 och Rainio R, Ahonen R,
Timonen J. The content of patient counseling about interchangeable medicines and generic

substitution in Finnish community pharmacies — a survey of dispensers. BMC Health Serv Res
2019;19(1):1-10).

Enligt Fimeas Likemedelsbarometer fran ar 2023 4r handledningen och radgivningen av den
farmaceutiska personalen pa apoteken nyttig enligt klienternas erfarenheter. Av de klienter som
besokt apoteket upplevde 53 procent (n=1 890) att de fatt nyttiga rdd om receptbelagda
lakemedel under deras foregdende besdk. Av de som besokt apoteket berdttade endast tva
procent att de inte fatt rdd, &ven om de hade behovt sidana. Av de som besokt apoteket hade 17
% inte heller fitt rdd, men inte heller upplevt att de behovt sddana. Av klienterna 6nskade dock
21 % mer information om priserna pd likemedlen och 18 % om ldkemedelsutbytet
(Lakemedelsbarometern 2023 Likemedelsanvidndarnas forutsédttningar att genomfora
lakemedelsbehandling i vardagen, Fimea utvecklar, utvéirderar och informerar 4/2024, s. 19 och
22).

Enligt Fimeas latsasklientundersokning fran &r 2023 genomfors forutsdttningen om
prisradgivning enligt ldkemedelslagen bristfélligt. I undersokningen kunde bristen pé
prisradgivningen dock péverkas av att priserna visades i sjdlvbetjdningsavdelningen for
egenvérdsldkemedel och att forménligare alternativ inte dr tillgdngliga for vérk- och
febermedicin for barn (Genomforandet av radgivningen om egenvardsldkemedel pa apoteken
Latsasklientundersokning 2023, Fimea utvecklar, utvirderar och informerar 8/2024, s. 25).

Resultatet ligger dock i linje med Fimeas latsasklientundersdokning fran varen 2021, enligt
vilken prisrddgivningen genomfors sd som avses i lakemedelslagen och att egenvardslakemedel
ar aktuella endast i relativt séllsynta fall. I de fall dar klienten letade efter ett 1dkemedel utifran
ett symptom ndmndes de forménligaste preparaten enbart till 34 % av klienterna och i de fall
dér klienten letade efter ett lakemedel med det kommersiella namnet rekommenderas samma
lakemedel, men ett forméanligare preparat till 28 % av klienterna. Resultatet av undersdkningen
fran ar 2021 O&verensstimde ocksd med Fimeas latsasklientundersdkning fran ar 2018
(Genomforandet av  radgivningen om egenvardslakemedel  pa apoteken.
Latsasklientundersokning 2021, Publikationsserien Fimea utvecklar, utviarderar och informerar
13/2021 och VN-TEAS 2021).

Apotekens ldkemedelsutbyte har bedomts vara beroende av om klienterna ges information om
det formanligaste utbytbara lakemedelspreparatet. Vid expediering av receptbelagda lakemedel
ser klienten inte priserna eller utbytbara ldkemedel. Av dem som svarade pa
befolkningsenkdtundersokningen var 71 % heller eller mer eller mindre av samma asikt om att
apoteken i allménhet foreslar att likemedlet byts till ett billigare (VN-TEAS 2021 s. 91).

Apoteken har inte incitament att lagerhdlla de formdnligaste likemedlen

Maénga omsténdigheter paverkar de facto vilka ldkemedelspreparat ett apotek bestéller till sitt
lager. Med undantag for apotekets webbtjinst, forutsitter ldkemedelslagen inte att de
forménligaste likemedlen hélls i apotekets utbud. Dé det handlar det om utbytbara likemedel,
leder regleringen kring apotekens lakemedelsutbyte (57 b § i lakemedelslagen) i praktiken till
att det rdcker att apoteket lagerhéller likemedelspreparat som siljs till referenspris och
lakemedelspreparat som &r utbytbara och vars pris finns inom prisintervallet eller
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referensprisintervallet. Dértill ska apoteken ha beredskap att bestdlla det billigaste
lakemedelspreparatet till kdparen vid expedieringstidpunkten, savida det inte finns i apotekets
lager.

I det nuvarande systemet har det minimipris som apoteken tar ut for ldkemedel bundits till det
partipris till vilket apoteken kdper lakemedel. Pa grund av ldkemedelstaxans struktur dkar det
forsiljningsbidrag i euro som apoteket fir av forsdljningen av ldkemedlet d& ldkemedlets
partipris okar. P& grund av prissittningssystemet for ldkemedel finns det inte incitament for
apoteken att expediera det formanligaste lakemedelspreparatet till klienten. Affarsekonomiskt
sett uppmuntrar systemet apoteken att lagerhalla till exempel sadana lakemedel som omfattas
av lidkemedelsutbytet och vars pris finns i den 6vre delen av prisintervallet. Det bedoms att
apotekets incitament stér i strid med klientens och samhillets incitament, eftersom klienterna
och sambhiillet drar nytta av forsiljning av de allra forménligaste lidkemedlen (VN-TEAS 2021
s. 59-62, Reinikainen et al. Apteekkimarkkinoiden kehittdminen, KKV:s utredningar 5/2020,
nedan KKV 5/2020 s. 25-25 ja 51 och Bilaga D, SHM 2023:6, s. 94 och 109 samt Reinikainen
et al. Utvecklande av ldkemedelstaxan, apoteksavgiften och apoteksskatten i Finland —
Utredning omindringsforslag, hinder for &ndringar och eventuella forandringsfaktorer.
Publikationsserien Fimea utvecklar, utviarderar och informerar 1/20211/2021, nedan Fimea
1/2021 s. 24-25).

Det faktum att likemedelspriserna fluktuerar med tvé veckors mellanrum kan ocksé gora det
besvirligare att sédlja de formanligaste ldkemedlen pa apoteken. Det formanligaste
lakemedelspreparatet kan variera manga ganger under samma referensprisperiod pa tre
manader. | undersdkningarna har man observerat att &ndringar av ldkemedlens priser dé
referensprisperioden byter medfor utmaningar for apoteket att lagerhalla det forméanligaste
lakemedelspreparatet, varvid det inte nodvéndigtvis dr mojligt att byta ett ladkemedel till det
formanligaste alternativet for klienten (SHM 2023:6 s. 28-29, 101 och 109).

Inverkan av apotekets lager pd prisrddgivningen och likemedelsutbytet

Apotekens likemedelslager bedoms bidra till att péverka apotekens prisrddgivning, om
apotekens lager inte innehaller lakemedelspreparat som faktiskt dr formanligast (SHM 2023:6,
s. 28-29). Enligt undersokningarna ar apotekens lagersituation den vanligaste grunden (65 %)
till att farmaceuterna viljer det likemedelspreparat som expedieras fran referensprisgruppen.
Ovriga grunder utgdrs av den tidigare anvéndningen av preparatet av klienten (40 %) och
produktens pris (31 %). I princip finns preparat inom referensprisintervallet dock pé ett bra sitt
i apotekens lager (KKV 5/2020 s. 61 och hénvisningen till Vayrynen, 2019 i den).

Fran och med borjan av &r 2023 har lidkemedelsforskrivaren haft en regelmaéssig skyldighet
enligt 5 a § i lagen om elektroniska recept (61/2007) att vilja det formanligaste biologiska
preparatet for klienten. Dessforinnan fanns skyldigheten i &dndrad form i social- och
hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av lidkemedel (1088/2010). Enligt
observationerna av FPA i1 samband med Overvakningen av forskrivningen av biologiska
lakemedel framjar vissa apoteks nuvarande lagringspraxis dock inte mojligheten for
lakemedelsanvédndaren att fa det forménligaste biologiska ldkemedelspreparatet vid det forsta
besdket.

Effektiviseringen av apotekens lagrings- och prisrddgivningsskyldigheter

Ovan beskrivna omstdndigheter bidrar till att paverka att priskonkurrensen mellan utbytbara
lakemedel inte genomfors optimalt. Om apotekets prisrddgivning, apotekens lagring och
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lakemedelsutbytet inte leder till att det formanligaste utbytbara likemedlet expedieras fran
apoteket till klienten, uppmuntrar inte heller apotekens liakemedelsforséljning
lakemedelsforetagen att konkurrera med partipriserna for ldkemedlen. Detta kan bidra till att
hdja prisnivén pa ldkemedel och kostnaderna for ldkemedelserséttningen for samhéllet.

Det ar mojligt att forsoka effektivisera priskonkurrensen mellan ldkemedelspreparaten genom
att dndra apotekens lagrings- och prisradgivningsskyldighet pa sé sitt att de oftare 4n tidigare
leder till att apoteket expedierar det formanligaste ldkemedelspreparatet eller ett
lakemedelspreparat som hor till de forméanligaste till klienten. Skyldigheter som ér striktare &n
tidigare och paverkar apotekens klientgranssnitt kan eventuellt ha ocksd dynamiska
konsekvenser for partipriskonkurrensen mellan foretagen.

I friga om prisradgivningen om lékemedel innehéller lidkemedelslagen en bestimmelse om
expedieringen av alla ldkemedel, enligt vilken den som koper ett likemedel ska ges information
om ldkemedelspreparatens priser och andra omstdndigheter som paverkar valet av
lakemedelspreparaten. Nar det handlar om receptbelagda lakemedel ska prisradgivningen dértill
omfatta information om det lakemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen faktiskt
ar billigast. Det &r motiverat att precisera bestimmelserna om prisrddgivning sé att klienten
annu oftare én tidigare blir medveten om de forménligaste alternativen. Prisradgivningen om
receptbelagda likemedel kan effektiviseras genom att forutsdtta att apoteket erbjuder det
alternativ. som sett till priset faktiskt &dr formanligast till ldkemedelskoparen.
Erbjudandeskyldigheten leder ocksa till en aktivare diskussion om huruvida en klient till
exempel borde byta ett dyrare preparat som han eller hon anvint lange till det formanligaste
tillgéngliga utbytbara preparatet. Dértill bor prisradgivningen om alla ldkemedel preciseras sa
att apoteket borde ge klienten information om priserna pa de tillgédngliga formanligaste
lakemedelspreparaten.

I lakemedelslagen finns det inte bestimmelser om prisnivan pa ldkemedlen i apotekens lager.
Det har dock forutsatts att utbudet i apotekets webbtjdnst omfattar dven de formanligaste
lakemedelspreparaten och i praktiken stdller apotekens skyldighet till lakemedelsbyte villkor
ocksé for de lidkemedel som ska finnas i lakemedelslagret. I fraga om apotekens servicestillen
innehaller Fimeas foreskrift dessutom bestimmelser om ldkemedelsutbudets prisniva. Apoteken
bor forutsattas lagerhélla ocksa de formanligaste ldkemedlen for att frimja ovan beskrivna
precisering av prisradgivningen och erbjudandet av lakemedel som faktiskt dr formanligare till
lakemedelskoparen.

For att trygga tillgdngen till likemedel ska apoteket ocksd i fortsdttningen lagerhélla
lakemedelspreparat som konkurrerar med varandra, for att forvissa sig om att bytet kan goras
till ett ersdttande ldkemedelspreparat, ifall ett lidkemedelspreparat inte &r tillgdngligt, och
foljaktligen sékerstilla kontinuiteten i klientens ldkemedelsbehandling. En &ndring av
lagringsskyldigheten kan fOljaktligen inte innebdra att enbart det forménligaste
lakemedelspreparatet finns i apotekens lager. Beaktande av ldkemedelsradgivningen och
medicineringssidkerheten innebér att valet av det ldkemedel som expedieras ska basera sig, s&
som hittills, pa ett alternativ som &r terapeutiskt andamalsenligt och patientsédkert for klienten,
med beaktande av till exempel bytesforbud som likemedelsforskrivaren stéllt.

Férhallandet mellan erbjudandet av formdnligaste likemedel och prisradgivningen och EU-
rdtten

Det ér dndamaélsenligt att granska lagéndringarna avseende apotekens prisradgivning ocksé i
forhallande till regleringen om reklam for lakemedel i Europaparlamentets och radets direktiv
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2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (nedan
”lakemedelsdirektivet”). Likemedelsdirektivet harmoniserar reklam for lakemedel i helhet. De
situationer ddr medlemsstaterna har rétt att utfdrda avvikande bestdmmelser har réknats upp i
direktivet (C-374/05 p. 39). Likemedelsdirektivet innehéller inte bestimmelser av samma
karaktdr som den nu foreslagna regleringen, och de har inte identifierats i det nationella
handlingsutrymmet. Det avgorande dr d& att bedoma om sddan reklam for likemedel som
forbjudits i ldkemedelsdirektivet omfattar den foreslagna erbjudandeskyldigheten och apotekets
prisrddgivning.

Europeiska unionens domstol har fastslagit att artikel 86 i lakemedelsdirektivet alltid tillimpas
dé det avgdrs om ett forfarande har kdnnetecken for reklam for 1dkemedel (Mél C-249/09 p. 24—
27). Enligt 1 punkten i artikeln avses med marknadsforing av ldkemedel varje form av
information vid uppsokande forsédljning, lokala reklamkampanjer eller forméanserbjudanden
som syftar till att frimja forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av likemedel.
Enligt 2 punkten i artikel géller avdelningen inte verkliga uppgifter eller referensdokument, som
géller till exempel [-] prislistor, om de inte innehéller uppgifter om lakemedel.

Begreppet allmén reklam &r vildigt brett (C-316/09 p. 29). Det giller ocksa reklam for
ospecificerade ldkemedel och verksamhet av en oberoende tredje part. Det avgorande dr om
verksamheten har ett forséljningsfrdmjande syfte, varvid den ses som reklam for ldkemedel,
eller om den getts i ett genuint informativt syfte (till exempel objektiva uppgifter om
lakemedelspriser), varvid det inte handlar om reklam. I friga om receptbelagda likemedel har
man gett vikt at att valet av ldkemedel baserar sig pa ett recept av lakemedelsforskrivaren, inte
pa ett val av patienten sjélv. Om ldkemedlet dock byts pa begéran av patienten, kan detta leda
till uppgang i forséljningen. Enbart detta ansags dock inte vara en tillricklig grund for att
tillverkaren ska anses ha forfarit i reklamsyfte (Mélen C-530/20, C-316/09 och C-421/07).

I malet C-62/09 beddémdes forhdllandet mellan de ekonomiska incitament som
hilsomyndigheterna infort och forbudet mot ekonomiska incitament for lakare enligt artikel 94
i lakemedelsdirektivet. Direktivet ansags inte utgdra hinder for systemet med ekonomiska
incitament, som inréttats av de myndigheter som ansvarar for folkhélsan, eftersom malet med
medlemsstaternas hélsopolitik i allménhet inte har ett kommersiellt syfte, myndigheterna inte
strévar efter vinst och deras uppgift &r att faststilla prioriteterna i folkhélsopolitiken, i synnerhet
dé det handlar om rationalisering av utgifterna i anknytning till denna politik, vilka de
uttryckligen ansvarar for. Artikel 168.7 EUF-fordraget inkrdktar dértill inte unionsrétten pa
medlemsstaternas behdrighet att sjélva utforma sina system for social trygghet eller, i synnerhet,
att anta bestimmelser som reglerar konsumtionen av likemedel i syfte att uppna finansiell
jamvikt i sina sjukforsdkringssystem (Mélen C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 och C-
400/07).

Detta drende handlar i analogi med mal C-62/09 om ett forslag till lag som baserar sig pa
medlemsstaternas hélsopolitik och sdnkning av utgifterna i ldkemedelserséttningen, utan
forsiljningsfrimjande syften. I frdga om apotekens erbjudandeskyldighet handlar det om
receptbelagda liakemedel, vars val baserar sig pa receptet eller den géllande lagstiftningen om
likemedelsutbyte. Prisuppgifterna for de formanligaste lakemedlen faststills objektivt beroende
pa om ldkemedelsforetagen deltar i priskonkurrensen. Aven om begreppet reklam for 1akemedel
ar brett och kan ticka dven en oberoende tredje part, sdsom ett apotek, har den foreslagna
regleringen f6ljaktligen inte nagot forséljningsfrimjande syfte, varfor det inte kan réknas som
reklam for likemedel enligt liakemedelsdirektivet.
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4 Malsédttning

Det huvudsakliga malet med propositionen &r att balansera upp statsfinanserna med 90 miljoner
euro med olika besparingar som géller lakemedelskostnaderna.

Malet med forslagen om apotekens och filialapotekens ldkemedelslager och apotekens
prisrddgivning dr frimja uppndende av sparmalen genom att intensifiera priskonkurrensen
mellan ldkemedel och striva efter att ordna ett detaljdistributionssystem for likemedel som é&r
annu kostnadseffektivare.

Ett ytterligare mél med propositionen &r att genomfora de kompletterande dndringar som géller
HTA-forordningen i sjukforsékringslagen.

5 Forslagen och deras konsekvenser
5.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas olika besparingar i ldkemedelskostnaderna for att balansera upp
statsfinanserna.

I propositionen foreslés att initialsjélvrisken for 1dkemedelserséttningar hojs fran 50 euro till 70
euro fran och med borjan av &r 2025 och binds till folkpensionsindex.

Det foreslas att regeringen om villkorlig ersattning i sjukforsdkringslagen blir permanent enligt
den gillande regleringen fran och med ar 2025. For att sékerstilla att kostnadsbesparingarna
genomfors foreslas att en bestimmelse om ny beddmning av partipriserna pa biologiska
lakemedel och omfattningen pa ersdttningen fogas till sjukforsakringslagen. Det foreslas ocksa
att bestimmelserna om prisséttning for ett nytt synonympreparat ses dver.

Det fOreslds att de faststillda skéliga partipriserna for forsdljningstillstandspliktiga
lakemedelspreparat sinks med 1,5 procent fran och med bdrjan av mars 2025. Siankningen av
priserna géller erséttningsgilla ldkemedelspreparat som har fatt forsiljningstillstdind &r 2010
eller senare, med undantag for biologiska likemedelspreparat som hor till en referensprisgrupp
som bildats pa grundval av ett ersdttningsgillt biosimilarpreparat och parallellimporterade
lakemedelspreparat enligt 21 d § i likemedelslagen i en situation dir ett motsvarande
direktimporterat lakemedelspreparat inte omfattas av forfarandet for sdnkningen av partipriset.

Dartill foreslés att kompletterande dndringar gors i sjukforsékringslagen i anknytning till borjan
av tillimpningen av HTA-forordningen fran och med bérjan av ar 2025, vilka giller
lakemedelsprisndmndens uppgifter, upphdvande av erséttning och ett skéligt partipris,
handliaggningstiden for ansokningar och inldmnande av uppgifter till samordningsgruppen
enligt HTA-foérordningen.

Det foreslas att skyldigheten att tillhandahalla prisradgivning pd apoteken, filialapoteken och i
apotekens webbtjanster enligt ladkemedelslagen dndras sa att det lakemedelspreparat som sett till
priset ar forménligast ska erbjudas till 1dkemedelskdparen vid expediering av likemedel mot ett
recept. Dartill foreslas att skyldigheten att tillhandahalla prisradgivning for apoteken,
filialapoteken, apotekens webbtjénster och apotekens servicestdllen preciseras sé att
lakemedelskoparen ska ges information om priserna pad de forménligaste tillgidngliga
lakemedelspreparaten. Nar det handlar om ett likemedel som expedieras frdn apotekets
webbtjanst eller apotekets servicestille, ska koparen ha mojlighet att fa dessa uppgifter.
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Den gillande skyldigheten att lagra ldkemedel for apotek och filialapotek kompletteras med en
forutsdttning om att ett apotek och filialapotek ska lagerhdlla ocksd de formanligaste
lakemedlen. Skyldigheten géller inte for dyra ldkemedel eller véldigt sdllsynta ldkemedel som
ar avsedda for behandling av en liten patientgrupp.

5.2 De huvudsakliga konsekvenserna
5.2.1 Ekonomiska konsekvenser

5.2.1.1 Konsekvenser for de offentliga finanserna

Konsekvenser for statsfinanserna

Malet med propositionen &r att balansera upp de offentliga finanserna och genomfora
besparingar pd 90 miljoner euro med ldkemedelsbesparingar i de offentliga finanserna.
Besparingarna i de offentliga finanserna bestar av foljande atgérder.

Besparingen av hdjningen av initialsjélvrisken till 70 euro i utgifterna for likemedelserséttning
uppgér uppskattningsvis till omkring 22 miljoner euro. Omfattningen pé spareffekten av att
initialsjalvrisken binds till folkpensionsindex beror pa den férvantade indexhdjningen. Inverkan
av indexhdjningen uppskattas uppga till 1 miljon euro och besparingen dkar med omkring 1
miljon euro per ar. Foljaktligen ar inverkan av indexhdjningen 1 miljon euro ar 2026, 2 miljoner
euro ar 2027 och 3 miljoner euro ar 2028.

Lagstiftningen om villkorlig erséttning géller fram till slutet av ar 2025. I férhandlingarna om
statsminister Orpos regeringsprogram beslutades att den villkorliga ersittningen fortsitts och
uppskattades att spareffekten uppgér till omkring 40 miljoner euro. Utifran granskningen av
aterbetalningsavgifterna av likemedelsforetagen uppskattas att atgdrden kan generera en arlig
besparing pa omkring 60 miljoner euro. Foljaktligen &r den extra spareffekten av forslaget 20
miljoner euro ar 2025.

Graderingen i prisregleringen av biologiska ldkemedel, dndringen av bestimmelsen om
prissittning av synonympreparat och sidnkningen av de skiliga partipriserna for
lakemedelspreparat i form av sidnkta likemedelskostnader skulle vara till nytta for
lakemedelsanvindarna och sjukforsékringen, i form av minskade likemedelskostnaderna. Det
uppskattas att spareffekten av den nya bedomningen av partipriserna pd likemedel och
omfattningen pa ersittningen uppgér till 21 miljoner euro och revideringen av bestimmelsen
om prisséttning av nya synonympreparat uppskattas generera besparingar pa 16 miljoner euro.

Det uppskattas att nedskdrningarna i partipriserna  pd  forsdljningstillstandspliktiga
lakemedelspreparat sénker kostnaderna i likemedelsersittningen med omkring 10 miljoner
euro. Sénkningen av partipriserna pa likemedel som fatt forséljningstillstdnd ar 2010 eller
senare sdnker partipriserna i synnerhet pa ldkemedelspreparat vars priser inte egentligen alls
paverkas av priskonkurrensen mellan ldkemedel. Sddana preparat utgors av originalpreparat och
synonympreparat som inte omfattas av ldkemedelsutbytet. Enligt FPA:s berdkning skulle en
besparing pad omkring 9,6 miljoner enligt prisnivdn &r 2023 ha uppnatts med den foreslagna
andringen.

Andringen av apotekens lagringsskyldighet och skyldighet att erbjuda likemedelskoparen det

lakemedelspreparat som faktiskt dr forménligast framjar dessutom uppnaendet av ovan nimnda
sparmal. Apoteken och verksamheten pa dessa spelar i praktiken en betydande roll for att
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lakemedelsutbytet och referensprissystemet ska fungera pa bésta mojliga sitt, rationell
lakemedelsanvéndning ska frimjas och for att det ska vara mdjligt att stivja kostnaderna (KKV
5/2020 s. 56, VN TEAS 2021 s. 9).

Forslagens spareftekt pa omkring 90 miljoner euro for de offentliga finanserna bildas i sin helhet
for ar 2025 pé foljande sétt: Den villkorliga erséttningen gors permanent (20 miljoner euro), den
nya bestimmelsen om ny bedomning av omfattningen pa biologiska likemedels partipriser och
ersittning (21 miljoner euro), dndringen av prissittningsreglerna for synonympreparat (16,4
miljoner euro), sdnkningen av de skédliga partipriserna pa lidkemedelspreparat (omkring 8
miljoner euro) och hjningen av initialsjilvrisken (22 miljoner euro). Syftet med forslagen om
apotekens och filialapotekens likemedelslager och apotekens prisradgivning &r att frimja att
sparmélen uppnas.

Uppnéendet av besparingar dr forknippad med osédkerhet i den man att atgirdsforslagen baserar
sig ocksa pa okad konkurrens pd likemedelsmarknaden, vilket inte kan paverkas direkt med
lagstiftningen. Den besparing som efterstrivas med de atgérder som foreslagits i propositionen
minskar kostnaderna i den offentliga finanserna med omkring 90 miljoner euro i
sjukvardsforsdkringen och statens finansieringsandel sjunker med omkring 60 miljoner euro
och de forsékrades finansieringsandel med omkring 30 miljoner euro i slutet av ramperioden.
Med anledning av en separat regeringsproposition dér besparingarna i forsékringspremierna och
-avgifterna kanaliseras till staten, styrs hela besparingen till statens finansieringsandel, och den
siankande inverkan pa 0,04 procentenheter av besparingarna realiseras inte i fraiga om de
forsakrades sjukvardspremie.

Hojningen av initialsjélvrisken berdknas 6ka utkomststodsutgifterna med omkring 1,5 miljoner
euro per ar enligt FPA:s berdkningar. Eftersom kommunerna finansierar hélften av utgifterna
for utkomststodet, vaxer statens utgifter pa arsniva med 0,75 miljoner euro. Enligt resultaten av
THL:s mikrosimuleringsmodeller okar antalet mottagare av utkomststod med uppskattningsvis
0,09 %, det vill sdga endast omkring 250 nya privata hushéll (omkring 350 personer) som fér
utkomststod per &r 1 forhallande till antalet mottagare ar 2023 Resultaten av
mikrosimuleringarna forutspar en mattligare uppgéng i utgifterna for utkomststod jamfort med
FPA:s berékningar.

Konsekvenser for den offentliga hdlso- och sjukvarden

Arbetsméngden och kostnaderna i den offentliga hélso- och sjukvarden kan 6ka en aning, om
enskilda preparat avldgsnas fran erséttningssystemet eller om tillgdngsstorningarna for
lakemedel okar.

Konsekvenser for privata hushall

Hojningen av initialsjdlvrisken 1 systemet for lakemedelsersittning fran 50 euro till 70 euro
innebdr att likemedelserséttning betalas forst efter att den kalenderarsspecifika initialsjalvrisken
pa 70 euro uppnatts. Fram till dess att initialsjdlvrisken uppnatts, ska ldkemedelsanvéndaren i
sin helhet sjédlv betala preparat som kopts mot ett recept och som omfattas av systemet for
lakemedelserséttning. Smaskaliga och sporadiska likemedelskostnader ersitts inte heller i
fortséttningen. Hojningen av initialsjdlvrisken forskjuter tyngdpunkten for erséttningarna fran
nuvarande 50 euro pa sa sitt att personer med ldkemedelsutgifter pa under 70 euro helt faller
utan ersittningarna.
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Hoéjningen av initialsjdlvrisken hénfor sig jamnt till alla personer som koper och anvinder
lakemedel som ersétts, med undantag for minderariga barn och ungdomar, pa vilka
initialsjdlvrisken inte tillimpas. For personer vars ldkemedelskostnader inte &verskrider
arssjélvrisken, paverkar inte hdjningen av initialsjalvrisken den arssjalvrisk som ska betalas for
lakemedel.

Ar 2023 underskred omkring 860 000 personer initialsj4lvrisken.

Enligt en simulering som gjorts vid FPA utifrdn likemedelskdpen 2023 6kar en hojning av
initialsjdlvrisken fran 50 euro till 70 euro antalet personer vars lakemedelskop underskrider
initialsjélvrisken med omkring 226 000 personer. Det skulle finnas mest personer som
underskrider initialsjdlvrisken i de yngre &ldersklasserna under 45 &r. Andringen okar i
synnerhet sjdlvriskerna for patienter som anvédnder likemedel som hor till den hogre
specialersittningsklassen.

Hojningen av initialsjdlvrisken fran 50 euro till 70 euro dkar kostnaderna for personer som kopt
lakemedel som ersitts ur sjukforsikringen med i snitt 5,70 euro.

De storsta uppgangarna i sjilvrisken sker for personer som kdpt lakemedel som ersétts ur den
hogsta specialersittningsklassen. I snitt dr de personer som kopt erséttningsgilla lakemedel fran
den hogsta erséttningsklassen dldre dn de personer som kopt andra erséttningsgilla ldkemedel,
eftersom 77 % av dem var minst 55 &r gamla och hade en medelalder pé 65 ér enligt uppgifterna
fran ar 2023. Medeldldern for de personer som hade kopt likemedel fran ovriga
ersittningsklasser var 46 ar. De som hade kopt ldkemedel fran den hogsta
specialersittningsklassen hade ofta flera sjukdomar, eftersom de i snitt hade tre
likemedelsersittningsritter ar 2023. Over hilften av kdparna av ersittningsgilla likemedel fran
den hogsta specialersittningsklassen var laginkomsttagare, eftersom 26 % horde till den 14gsta
inkomstkvintilen och 29 % till den nast ldgsta inkomstkvintilen enligt uppgifterna fran ar 2023.

Likemedelsanvéndarna skulle dra nytta av gradering i prisregleringen av biologiska likemedel,
andringen av bestimmelsen om prissittning av nya synonympreparat och sénkningen av de
skiliga partipriserna for lidkemedelspreparat i och med att lakemedelskostnaderna sjunker.
Dessa atgdrder beddoms ha konsekvenser som minskar ldkemedelskostnaderna for
lakemedelsanvidndarna. Ocksd de foreslagna &ndringar som géller apotekens lager och
prisradgivningen bedoms for egen del vara till nytta for ldkemedelsanvéindarna da
lakemedelskostnaderna sjunker. Kostnaderna for enskilda likemedelsanvindare kan dka, om
preparat avldgsnas fran ersittningssystemet i och med dndringarna.

Likemedelsanvindarna skulle ocksé dra nytta av att regleringen om villkorlig erséttning blir
permanent. Utifrain de erhallna erfarenheterna har forfarandet mojliggjort att nya
lakemedelsbehandlingar fatts snabbare och under mer kontrollerade former foér anvindning av
dem som behover sddana, dé konsekvenserna av ldkemedelsbehandlingen varit forknippad med
avsevird osdkerhet (till exempel bedomning av varden, kostnadseffektivitet, totalkostnader).
Med den foreslagna dndringen mdjliggors inférande av sddana nya ldkemedelsbehandlingar och
en béttre hantering av kostnaderna ocksa i fortsdttningen.

Social- och hilsovérdsministeriet bereder en bedémning av de sammantagna konsekvenserna i
anknytmng till de olika regeringspropositionerna. Bedomningen féardigstalls pé hosten och den
ar tillganglig for att komplettera konsekvensbedomningarna i regeringens propositioner. I
beddmningen av de sammantagna konsekvenserna uppdateras den promemoria om
beddmningen av de sammantagna konsekvenserna som getts i samband med regeringens
propositioner ar 2024 och den kompletteras med bedomningen av de sammantagna
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konsekvenserna av lagéndringarna avseende social trygghet och social- och hilsovardsservice,
vilka getts som budgetlagpropositioner i samband med statens budgetproposition for ar 2025,
inklusive en synvinkel som omfattar grundlidggande fri- och réttigheter och ménskliga
rattigheter.

5.2.1.2 Konsekvenser for foretag

Den villkorliga ersittningen har paskyndat marknadstilltrddet for nya ldkemedel och till den
delen frimjat verksamhetsforutséttningarna for lakemedelsforetagen i Finland. Ett permanent
forfarande skulle forbattra verksamhetsmiljons forutsdgbarhet i fortsittningen ur foretagens
synvinkel.

Den foreslagna sédnkningen av de skéliga partipriserna med 1,5 procent bedoms generera en
besparing pa omkring 9,6 miljoner euro i 2023 &rs prisniva. Forslaget sénker partipriserna i
synnerhet for sddana ldkemedelspreparat vars priser inte egentligen alls paverkas av
priskonkurrensen mellan likemedlen. Sadana preparat utgdrs av originalpreparat och
synonympreparat som inte omfattas av likemedelsutbytet. Atgirden hinfor sig till
lakemedelsindustrin, apoteken och likemedelsgrossisterna och péverkar i och med den sénkta
prisnivan partipriserna ocksé pa lidkemedel som i framtiden kommer till erséttningssystemet.

Sankningen av partipriserna bedoms minska vérdet pa likemedelsforséljningen med omkring
13,7 miljoner euro pa éarsnivd. Beloppet fordelar sig Over de olika aktdrerna inom
lakemedelsbranschen. Utifran den genomsnittliga fordelningen &r likemedelsforetagens och
partihandlarnas andel av siankningen av vérdet pa lakemedelsforsiljningen omkring 66 procent
(omkring 9 miljoner euro) och apotekens andel omkring 18 procent (omkring 2,5 miljoner euro).
De aterstdende 16 procenten (i snitt omkring 2,2 miljoner euro) minskar intékterna av
apoteksskatten och mervirdesskatten. I ldkemedelsindustrins och partihandlarnas andel skulle
den storsta delen hdnfora sig till originalpreparat (95 %) och det aterstdende delen till synonym-
och biosimilarpreparat (4 %) och importerade och distribuerade parallellpreparat (1 %).

Den foreslagna nya éndringen av prissittningsregleringen for synonympreparat i propositionen
bedoms paverka priskonkurrensen mellan tillverkarna av synonympreparat och inkomsterna av
ladkemedlen.  Revideringen av  prissittningsbestimmelsen  betrdffande  biologiska
lakemedelspreparat bedoms & sin sida sdnka prisnivan och péverka de foretag som tillverkar
biologiska likemedel i de ldkemedelsgrupper till vilka nya biosimilarpreparat kommer. Dessa
tva atgirder bedoms sdnka virdet pa lakemedelsforsédljningen med sammanlagt omkring 49
miljoner euro péd arsnivd. Ocksd detta belopp fordelar sig Over olika aktorer inom
lakemedelsbranschen. Utifran den genomsnittliga fordelningen &r ldkemedelsforetagens och
partihandlarnas andel av sénkningen av vérdet pa lakemedelsforsédljningen omkring 32 miljoner
euro och apotekens andel omkring 9 miljoner euro. Intdkterna av apoteksskatten och
mervérdesskatten minskar med 1 snitt omkring 8 miljoner euro. Enligt beddmning paverkar
lakemedelsindustrins och partihandlarnas andel alla aktorer inom ldkemedelsbranschen pa
samma sitt enligt deras marknadsandelar.

Det bedoms att apotekens verksamhet allmént &r ekonomiskt I6nsam, men att apotekens
lonsamhet &r olika sinsemellan. Pa de finlindska apoteken ligger leveranssikerheten pa bra
niva, apoteken har ofta ett brett likemedelslager med flera utbytbara preparat (SHM 2023:6, s.
21, 28 och 87).

Den foreslagna dndringen av lagringsskyldigheten for apoteken beddms inte ha avsevérda
ekonomiska konsekvenser for storsta delen av apoteken. Det formodas att konsekvenserna for
apoteken och apotekens lagerhantering fortydligas av att det foreslds att likemedelslagen
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forutsétter att ett apotek lagerhaller &ven de formanligaste likemedelspreparaten. Med
propositionen dndras inte nuldget i avsevérd grad, utan innehallet i ett apoteks likemedelslager
och utbud fortydligas.

Malet med skyldigheten att for apoteken att erbjuda det faktiskt forménligaste
lakemedelspreparatet till ldkemedelskdparen och den preciserade skyldigheten att tillhandahalla
prisrddgivning ar att styra apoteken att expediera de forménligaste preparaten i prisintervallet
till klienten. Andringen kan ha konsekvenser for apotekens ekonomi. Det forutspas inte att
andringarna avsevart okar den klientspecifika betjaningstiden pa apoteken, eftersom de kan
genomforas i samband med prisradgivningen till lakemedelskdparen. Utifran de undersékningar
som gjorts under de senaste dren tillhandahalls inte likemedels- och prisradgivning i alla
expedieringssituationer pd apoteken. I dessa situationer kan &ndringen innebédra en uppgang i
arbetsmingden per klient.

Det centrala malet i HTA-forordningen é&r att minska den administrativa bérdan for utvecklare
av teknik, i synnerhet for ldkemedelsforetagen. Det dr inte behdvligt att overlimna samma
material som giller den terapeutiska granskningen av ett 1dkemedel mer &n en géng inom EU-
omradet. De foreslagna éndringarna av sjukforsdkringslagen med anledning av HTA-
forordningen Okar inte den administrativa bordan for innehavare av forsiljningstillstdnd till
lakemedel vilka ansdker om ersittning. Lakemedelsprisndmndens verksamhet ticks med
ansOknings- och anmélningsavgifter, vars belopp faststills genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet. De utdkade uppgifter for prisndimnden pa grund av HTA-forordningen
kan 0ka pressen pé att hdja avgifterna.

5.2.1.3 Konsekvenser for samhéllsekonomin

Sankningen av de skéliga partipriserna for forséljningstillstandspliktiga ldkemedelspreparat kan
ocksé ha konsekvenser for det tillgingliga lakemedelsutbudet i ersittningssystemet i Finland
och i synnerhet for tillgdngen till lakemedelspreparat som &r avsedda for smé malgrupper.
Sénkningen av partipriserna kan eventuellt indirekt paverka prissittningen av ldkemedel dven i
andra europeiska lidnder. Bedomningen av dessa konsekvenser forsvdras dock av de
avtalsarrangemang mellan ldkemedelsindustrin och samhéllet vilka géller prissinkning,
aterbetalning och andra omstindigheter som paverkar ldkemedelspriserna och vilka &r i
anvindning i flera europeiska ldnder

Den féreslagna éindringen av bestimmelsen om prisséittningen av synonympreparat bedoms
sdnka prisnivan pd synonympreparat som kommer ut pd marknaden och i och med
revideringarna av maximipartipriset ocksd for de ldkemedel som omfattas av atgarden
Revideringen av bestimmelsen om prissdttningen av biologiska preparat bedoms & sin sida
sinka prisnivin pd nya biosimilarpreparat som kommer ut pa marknaden och oka
priskonkurrensen for dessa. Enligt bedomning sénker detta sannolikt prisnivédn pa biologiska
lakemedel i de ladkemedelsgrupper till vilka nya biosimilarpreparat kommer.

Andringen av prissittningsbestimmelsen for synonympreparat bedoms kunna forsimra
tillgdngen till likemedel i Finland, om Finland i och med &ndringen inte ses som en 16nsam
marknad. Den foreslagna revideringen av bestimmelsen om prisséttning av biologiska preparat
bedoms paverka tillgangen till biologiska likemedel i mindre utstrickning dn dndringen av
bestimmelsen om prissittning av generiska ldkemedel, eftersom Finland tillsvidare &r det enda
landet dér utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek inletts i omfattande skala.
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5.2.2 Andra konsekvenser for mianniskorna och samhéllet
5.2.2.1 Konsekvenser for mianniskorna

Betydelsen av initialsjdlvrisken och hdjningen av den for méanniskornas vardagsliv kan variera
avsevirt, beroende pa inkomstnivan. Hojningen av initialsjélvrisken kan gora det svarare for
laginkomsttagare att skaffa de ldkemedel som de behover innan initialsjélvrisken uppnaétts,
eftersom dessa likemedelskostnader ska betalas i sin helhet av den forsdkrade. For personer
som regelbundet anvinder likemedel dr initialsjélvriskens betydelse accentuerad i borjan av
aret, d& ocksd andra érliga avgifter kumuleras. Ocksd smé hojningar kan ha avsevérda
konsekvenser for laginkomsttagare i dessa situationer. Personerna med de allra ldgsta
inkomsterna kan dock fé initialsjélvrisken via utkomststod.

Av de som kopt ett likemedel som ersétts limnade ungefér en femtedel, det vill siga omkring
800 000 personer, under initialsjalvrisken under ar 2016 da initialsjalvrisken (50 euro) inférdes.
Det fanns mest personer som underskred initialsjalvrisken i aldersklasserna 25-29 é&r och 30—
34 ar. Allmént sett betalas minst lakemedelsersittningar i proportion till hela befolkningen till
unga personer, eftersom de i allménhet kdper mindre ldkemedel 4n de dldre aldersgrupperna.
Proportionellt sett var storre sjdlvriskédndringar vanligare bland patienter som anvinder
lakemedel i den hogre specialerséttningsklassen, sdsom bland psykiskt sjuka och diabetiker.

Utifran simuleringarna av inférandet av initialsjadlvrisken pa 50 euro vid FPA observerades inte
skillnader enligt inkomstgrupp vid dndringar av initialsjdlvrisken. Utifran enkdtundersdkningen
var det vanligare att mottagare av utkomststdd, personer som fatt sjukdagpenning i maximitiden
och mottagare av arbetsmarknadsstod bantade ned sina likemedelskép (Aaltonen 2018).
Referenser Aaltonen K. Onko l4ékkeeseen varaa? Sic! Likemedelsinformation frén Fimea 4:
40-41, 2018; Hamina A, Tanskanen A, Tiihonen J, Taipale H: Medication use and healthcare
utilization after a cost-sharing increase in schizophrenia: a nationwide analysis. Medical Care
2020; 58(9): 763-769).

En hdjning av initialsjalvrisken frn 50 euro till 70 euro dkar enligt den simulering som baserar
sig pa FPA:s ldkemedelskop ar 2023 det antal personer som underskrider initialsjdlvrisken med
226 000 personer. Det finns mest personer som underskrider initialsjélvrisken i de yngre
aldersklasserna under 45 &r. Andringen Okar i synnerhet sjélvriskerna for patienter som
anvénder ldkemedel som hor till den hogre erséttningsklassen.

Hoéjningen av initialsjdlvrisken kan innebéra att likemedelsbehandling inleds i mindre grad,
ladkemedel anvdnds i mindre utstrickning och att forbindelsen till behandling forsdmras.
Andringen kan foljaktligen forsvaga hilsotillstdndet och ©ka anvéndningen av andra
hilsovérdstjanster. I en undersdkning av framgangen for ldkemedelsbehandlingen av
schizofreniker fore och efter inférandet av initialsjalvrisken observerades att inforandet av
initialsjélvrisken minskade lakemedelskdpen bland schizofreniker och att omfattningen pé vard
pa sjukhus stannade. Den sist nimnda @ndringen var dock inte statistiskt betydelsefull. Utover
psykosliakemedel minskade ocksa anvindningen av annan psykofarmaka, likemedel mot hjart-
och blodkérlssjukdomar och diabetesldkemedel. Initialsjdlvrisken ser ut att paverka den helhet
som utgdrs av ldkemedelsbehandlingen och dess genomforande negativt, eftersom
arssjilvriskandelen for populationen i forskningen dkade avsevirt, frdn 84,7 euro till 120,5 euro
(uppgang pa 42 %), (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmec/articles/PMC7497420/pdf/mlr-58-
763.pdf.; referat pé finska;).

Forslagen om att gora den villkorliga erséttningen permanent, gradera prisséttningen av
biologiska ldkemedel, dndrar bestimmelsen om prisséttningen av synonympreparat och sénka
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de skiliga partipriserna for likemedelspreparat &dr till nytta for likemedelsanvéndarna.
Permanent villkorlig erséittning mojliggdr att patienterna snabbare for tillgdng till ny
lakemedelsbehandling. De foreslagna dndringarna i prisséttningen av ldkemedel minskar
patientens lakemedelskostnader.

Andringarna av apotekens prisrddgivning och lagring gynnar likemedelskdparna, vars
mojlighet att kdpa det likemedelspreparat som sett till priset faktiskt dr forménligast fran
apoteket skulle tryggas pa ett &nnu tydligare sitt i lagstiftningen. Fordelen skulle riktas pa
receptbelagda ldkemedel, men ocksa pa egenvardslakemedel. Omfattningen pa konsumentens
kostnadsfordel skulle bero pd om konsumenten bestimmer att kdpa det formanligaste
lakemedlet och den priskonkurrens som réder i den aktuella lakemedelsgruppen. Foljaktligen ar
det inte mojligt att géra en noggrannare beddmning av fordelen.

De gillande bestimmelserna om likemedelsersittning i sjukforsikringslagen dr kdnsneutrala.
Ersdttningar beviljas pa samma grunder, oberoende av konet. Skillnader mellan kdnen
uppkommer av skillnader mellan koénen 1 levnadssitt, prevalens och anlitandet av
hélsovardstjanster. Foljaktligen har propositionen inte konsekvenser for konens stéllning.

Malet med HTA-forordningen ar att forbattra kvaliteten i bedomningen av hilsovardsmetoder.
Genomforande av den Okar behandlingens genomslag, d& béttre information om en metods
genomslag i forhallande till alternativa metoder é&r tillgdnglig da beslut om att inféra en metod
fattas.

5.2.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Den foreslagna hojningen av initialsjélvrisken och bindningen till folkpensionsindex péverkar
inte arbetsmangden i anknytning till genomforandet av sjukforsidkringen vid FPA 1 avsevird
grad. Genomforande av forslaget forutsitter inte heller &ndringar i informationssystemen,
eftersom det kan genomforas enkelt genom att Andra beloppet av initialsjalvrisken i de befintliga
informationssystemen.

Genomforandet av forslaget om sénkning av partipriserna pa ldkemedel skulle vara en uppgift
for ldkemedelsprisndimnden. Detta innebdr att ett beslut ska fattas for omkring 1 600
lakemedelsforpackningar. Innan beslutet fattas ska innehavaren av forsiljningstillstand till
lakemedelspreparatet horas i enlighet med fOrvaltningslagen. Forslaget bedoms oka
lakemedelsprisndmndens arbetsméngd avsevért jamfort med det normala under nagra manader
som en engangsforeteelse. Detta kan forutsitta att tillfallig hjalp anstills for att bistd den fasta
personalen.

Bérjan av tillimpningen av HTA- forordnmgen i borjan av ar 2025 beddms oka arbetsmingden
i likemedelsprisnimnden. Okningen beror p4 det administrativa arbetet och det internationella
och nationella samarbetet. Enligt uppskattning 6kar arbetsméngden med 1-2 personérsverken.
I de nationella granskningarna ska man dnnu tydligare dn tidigare atskilja klinisk och annan
icke-kliniska granskning, vilket kan paverka sévil granskningsprocesserna som strukturen pé
de dokument som ska uppréittas. Inledandet av den nationella tillimpningen av HTA-
forordningen berdr och kommer att paverka arbetsméangden ocksa hos Tjansteutbudsradet for
hilso- och sjukvérden (Palko), Fimea, FinCCHTA och FPA. Det internationella samarbetet
enligt HTA-forordningen och det nationella genomforandet och samordningen kréver
tillrdckliga resurser av medlemsstaterna. EU-kommissionen ersétter kostnaderna i anknytning
till genomforandet av HT A-f6rordningen.

38



De nya skyldigheten for apoteken att erbjuda det ldkemedel som sett till priset faktiskt &r
forménligast till likemedelskdparen och #ndringarna i apotekens prisrddgivnings- och
lagringsskyldighet skulle vara nya omstédndigheter som Fimea i fortsdttningen ska beakta som
en del av sin tillsyn 6ver apoteken. Lagidndringarna bedoms inte 6ka Fimeas uppgifter och
arbetsméngd, eftersom uppmirksamhet har riktats pa dessa fragor redan tidigare vid
apoteksinspektionerna och den Ovriga kontrollen inom liakemedelsbranschen. Dértill dkas
Fimeas arbetsméngd av Okningen i eventuella tillgdngsstorningar som géller likemedel pa
grund av de fOreslagna lagéndringarna. Enligt uppskattning kan arbetet dock utféras med
nuvarande personresurser. En effektiv dvervakning av aktdrerna inom likemedelsforsorjning
och hantering av tillgangen till 1akemedel forutsétter dock att informationsunderlagen utvecklas.

6 Alternativa handlingsvégar

Alternativet till de foreslagna lagstiftningsandringarna skulle vara att separata sparatgérder inte
riktas pé ldkemedelsdrenden under regeringsperioden, utan att systemet utvecklas som en helhet
utifran reformen av likemedelsdrenden enligt regeringsprogrammet. Malet med reformen av
lakemedelsdrenden  &r att  frimja  kostnadseffektiviteten och den rationella
lakemedelsbehandlingen och att ldkemedelsdrenden i hogre grad ansluts till en del av FUI-
tillvaxtstrategin for hilsosektorn.

Under beredningen bedéomdes vid sidan om de foreslagna atgdrderna ocksa andra potentiella
sparatgirder som hanfor sig till ldkemedel som alternativ. 1 beredningen av regeringens
proposition var maélet att hitta metoder for att genomfora besparingar med minst skadliga
konsekvenser for tillgdngen pa likemedel. P4 grund av den kravda tidtabellen for att genomfora
besparingar fokuserade beredningen pa de alternativ som var mdjliga att genomfora fore ar
2025. Av de metoder som lades fram kunde inte en enda forvéntas ticka hela maélet om
besparingar pa 90 miljoner euro, varfor kombinationer av flera atgdrder granskades vid
beredningen.

Vid sidan om de foreslagna atgérderna har man ocksé beddmt alternativ som omfattar andra
eventuella spardtgirder som géller likemedel.

Under beredningen bedémdes en mdjlighet att slopa det prisintervall pa 0,50 euro enligt 57 b §
1 mom. i likemedelslagen vilket tillimpas i likemedelsutbytet och det referensprisintervall pd
0,50 euro som baserar sig pa sjukforsakringslagen. Enligt alternativet har apoteket en skyldighet
att alltid gora ett lidkemedelsbyte till det billigaste ldkemedelspreparatet. Atgarden beddmdes
oka anvindningen av de fOrmanligaste preparaten och konkurrensen i grupperna for
lakemedelsutbyte. 1 s& fall skulle besparingarna riktas savdl pd patienten som pé
sjukforsakringen. I praktiken kan dndringen dock ocksa minska antalet preparat i prisintervallet,
vilken & sin tur minskar konkurrensen och de genererade besparingarna. Andringen hade ocksé
kunnat leda till att tillgadngen till 1akemedel &r avsevirt forsvagad. Sakerstillandet av tillgangen
till 1akemedel hade formodligen inneburit 6kade hélso- och sjukvardskostnader, om alternativa
lakemedelspreparat inte varit tillgdngliga. Begrinsning av apotekets skyldighet att byta
lakemedel till det likemedelspreparat som sett till priset dr formanligast hade dértill inneburit
utmaningar for hanteringen av apotekens lager. Pa grund av de risker som eventuellt ar
forknippade med atgirden, Gvergavs slopandet av prisintervallet som en potentiell metod.

Under beredningen av propositionen granskades ocksé en expeditionsavgift som ett incitament
for apoteket for att expediera det formanligaste utbytbara lakemedlet till klienten. En modell
dér apoteket skulle expediera det forménligaste utbytbara preparatet till klienten for att fa en
full expedieringsavgift granskades som ett alternativ. Andringsforslaget overgavs dock,
eftersom det hade forutsatt storre dndringar i apotekens lager, informationssystem och tlllsynen
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over apoteken. Om en ersittning alltid hade betalats till apoteket utifran den 6vre gransen for
referensprisintervallet, &ven om apoteket expedierar det forménligaste ldkemedlet till klienten,
skulle apotekets bidrag ha dkat med 0,50 euro. Den granskade modellen hade dock dkat statens
utgifter 1 lakemedelsersittningen och den skulle inte ha frimjat uppniendet av maélen. Det
konstaterades att modellen kréver tilliggsutredningar, som det inte var mojligt att géra inom
ramen for tidsschemat for beredningen av propositionen, och modellen slopades.

Under beredningen av regeringens proposition gjordes ocksa en genomgéing av undersokningar
och myndighetsutredning om eventuella alternativa metoder. I kartlaggningen av utgifterna i
och strukturen for den offentliga ekonomin har det uppskattats att det dr mdjligt att gora
besparingar pd 30—45 miljoner euro i likemedelskostnaderna, om referenspriset faststills till
nivan pa det billigaste lakemedlet, l&ingden pé referensprisperioden och prisséttningsperioden
for likemedlen harmoniseras och ett forséljningsbidrag betalas till apoteken utifrdn
referenspriset for expediering av ett referensprissatt lakemedel (Kartldggning av utgifter i och
strukturen for den offentliga ekonomin, Finansministeriets publikationer 2023:13 s. 70). Det har
inte varit mojligt att ta upp strukturella dndringar i referensprissystemet for granskning inom
ramen for tidtabellen for denna proposition, men forslagen om referensprissystemet kan tas upp
for granskning i beredningen av genomforandet av kravet pa extra besparingar i systemet fran
och med ar 2027.

Partipriskonkurrensen mellan ldkemedelsforetag paverkas av manga omstidndigheter. En
omstindighet som forsvagar priskonkurrensen ar prisperioden pé tva veckor, som ar kortare en
den tre manader langa referensprisperioden. P& grund av prisfluktuationen &r risken for forlust
av en marknadsandel redan for nérvarande liten och incitamentet till priskonkurrensen svag,
eftersom marknadsandelen for det formanligaste lakemedlet &r storst endast under de tva forsta
veckorna av referensprisperioden och minskar direfter, dd Ovriga sénker sitt pris till
referensprisintervallet. Om lakemedelspriserna fluktuerade mindre ofta, skulle detta kunna
effektivisera priskonkurrensen, da risken foér en minskad marknadsandel 6kar (VN-TEAS 2021
s. 17-19, 59-62 och 109 och KKV 5/2020 s. 5657, 59-61, 65-66 och bilaga D). Den beskrivna
andringen skulle dock &ndra strukturen pa hela prissittningssystemet for likemedel. Det
berednings- och utvirderingsarbete som reformen forutsétter kan inte goras i samband med
denna proposition. (VN TEAS 2021 s. 59-62).

7 Remissvar

I princip anséag de intressentgrupper som uttalade sig om propositionen att regeringens mél om
att balansera upp de offentliga finanserna var viktigt.

Hojning av initialsjdlvrisken och bindningen till folkpensionsindex

Enbart ett fital remissinstanser understodde forslaget. Storsta delen av remissinstanserna
motsatte sig forslaget. Eftersom laginkomsttagare anvinder en storre del av de tillgidngliga
inkomsterna for lakemedelskostnader, drabbas ldginkomsttagare och personer som behdver
mycket lidkemedel hérdare av likemedelsbesparingar som okar patientens sjalvrisk. De
planerade hojningarna av klientavgifter inom den offentliga hilso- och sjukvérden och
hdjningen av initialsjdlvrisken Okar tillsammans patientens avgiftsborda i betydande grad.
Sjélvriskerna for ldkemedelsanvindarna &r hoga i Finland. En hojning av initialsjélvrisken kan
minska inledandet av ldkemedelsbehandling, anvéindningen av likemedel och forbindelsen till
vard for vissa personer. Flera remissinstanser padminde att omkring en femtedel av de
finldindarna pd grund av kostnadsrelaterade orsaker ibland later bli att ta likemedel eller
genomga andra behandlingar och oftast ar det patienter med laga inkomster och dalig hélsa som
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bantar ned pd lidkemedlen. Brist pd forbindelse till virden och dérigenom ett allmint
misslyckande for den forménligare lakemedelsbehandlingen hojer kostnaderna 1 den 6vriga
servicen. Andringen kan forsvaga genomforandet av den rationella likemedelsbehandlingen.

I stéllet for en betydande hojning av initialsjélvrisken foreslog HUS-sammanslutningen och
Norra Osterbottens vilfardsomréde att procentsatsen for grunderséttningen sinks.

I en del utlatanden ansags konsekvensbedomningen vara otillrdcklig och det ansags att den
behover kompletteras bland annat i fraga om de grundldggande fri- och rattigheterna och de
manskliga rittigheterna. Det ansdgs att en brist i beredningen var att beddmningen av de
sammantagna konsekvenserna av regeringens propositioner om olika dndringar i den sociala
tryggheten och beskattningen inte var tillgdngliga under remissforfarandet. I manga utldtanden
lades det fram att konsekvenserna av likemedelsbesparingarna ska beddmas tillsammans med
regeringens Ovriga anpassningsatgirder som riktar sig mot ladginkomsttagare och
vardbehovande.

I flera utlatanden lades det fram att den ekonomiska situationen for personer som anvinder
mycket lakemedel skulle underlittas av delning av arssjélvrisken enligt regeringsprogrammet.
Det ansags vara viktigt att den genomfors. I nagra remissvar konstaterades ocksa att patienternas
lakemedelskostnader 1 fortsittningen kommer att Okas ytterligare av hojningen av
mervardesskatten pa lakemedel enligt riktlinjen i regeringsprogrammet.

Pa grund av det som lagts fram i utlatandena konstateras att de konsekvenser som orsakas av
propositionen for patienterna bedomdes med en simuleringsmodell som tagits fram vid FPA. En
hojning av initialsjélvrisken kan forsdmra mojligheterna for personer med de lagsta inkomsterna
att skaffa de likemedel som de behover, i synnerhet da de &rliga lakemedelskostnaderna é&r stora,
men inte overskrider den arliga grinsen i euro for sjdlvrisken. Forslaget om hdjningen av
initialsjdlvrisken och bindningen till folkpensionsindex baserar sig pé avgoérandet vid
ramforhandlingarna i april 2024, varfor det inte var mojligt att ta upp alternativ till
genomforandet av den krévda besparingen for behandling vid beredningen.

Regleringen kring villkorlig ersdttning

Sa gott som alla remissinstanser som uttalade sig om forslaget om att gora den villkorliga
erséttningen i sjukforsikringslagen permanent understddde forslaget.

Olika synpunkter lades ocksd fram om den villkorliga erséttningen. Rinnakkaisladketeollisuus
ry understddjer att den villkorliga erséttningen gors permanent, men anser inte att den villkorliga
ersittningen &r en besparing i statsfinanserna. Enligt den har inférandet av villkorlig ersittning
mojliggjort basta mdjliga lakemedelsbehandling for allt fler finldndare, samtidigt som den ocksa
okat utgifterna for lakemedelsersittningen. Suomen lédkerinnakkaistuojat ry forde fram att
forfarandet med villkorlig ersittning for nérvarande begrénsar priskonkurrensen avsevért och i
virsta fall ocksa tillgangen pd likemedel, da parallellimportorer i praktiken stings utanfor
forfarandet. Flera remissinstanser forde fram att det kan konstateras att den déliga sidan med
villkorlig erséttning &r att den hindrar en 6ppen prisjimforelse mellan 1dkemedelsbehandling
som genomfors i oppenvarden och pé sjukhus. Darfor kan lakemedelsforskrivaren besluta sig
for att vélja alternativ till ldkemedelsbehandlingen som dyrare for samhillet. Den ldkare som
forskriver varden ska béttre dn for nirvarande kunna gora en prisjimforelse mellan olika
alternativ. Denna omstdndighet borde beaktas som en del av arbetet i den arbetsgrupp som
bereder en reform av granskningsverksamheten for lakemedel.
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Laiketeollisuus ry bedomde att den foreslagna spareffekten som kan uppnés genom att gora den
villkorliga erséttningen permanent ar for liten i regeringens proposition. Enligt féreningen &r
det mojligt att undvika nedskédrningen av partipriser, som anses vara synnerligen problematisk
och borde slopas, genom att fullt ut beakta den faktiska sparpotentialen for den villkorliga
ersittningen. Ocksa vissa andra aktdrer inom lakemedelsindustrin motsétter sig en nedskérning
av partipriserna. I stéllet for en nedskdrning av partipriset foreslas att man forsoker uppné en
spareffekt via utvidgad villkorlig erséttning.

De olika intresseorganisationerna inom ldkemedelsindustrin har sinsemellan avvikande
synpunkter om metoderna for att uppna likemedelsbesparingar. De dndringsforslag som géller
den villkorliga erséttningen och nedskérning av partipriserna ar inte &ndaméalsenliga med tanke
pa konsekvenserna av genomforandet av sparhelheten och syftet med den villkorliga
ersittningen. I beredningen av regeringens proposition var malet att hitta metoder for att
genomfora besparingar med minst skadliga konsekvenser for tillgdngen pa ldkemedel. Syftet
med regleringen kring villkorlig erséttning dr att mdjliggéra inférande av nya ladkemedel under
kontrollerade former och att mojliggdra att nya lakemedel &r tillgdngliga for personer som
behover sddana.

Regleringen kring prissdttningen av likemedel och nedskdrningen av partipriset

Remissinstansernas standpunkter om revidering av prissattningsregeln for synonympreparat och
nedskérningen av partipriset varierade. De aktorer som foretrdder ldkemedelsanvindarna och
hélso- och sjukvérden forholl sig positivt till dessa i sina utlitanden. Atgérderna skulle séinka
lakemedelspriserna sévél for enskilda personer som for samhéllet. Generellt var man dock i
utlatandena orolig for konsekvenserna av en sénkt prisnivd for tillgangen till likemedel,
forsorjningsberedskapen och attraktiviteten for den finldndska likemedelsmarknaden, med
beaktande av att den finldndska likemedelsmarknaden ar liten och beroende av den
internationella marknaden. Aktorerna inom likemedelsindustrin forhéller sig kritiskt till de
forslag som géller prissittningen av likemedel.

Foretradarna for synonymldkemedelsindustrin forde i sina utldtanden fram att det apoteksutbyte
for biologiska preparat som utvidgas frén och med den 1 januari 2025 sannolikt kommer att leda
till storre besparingar dn vad som férmodats i motiveringarna till lagen. I utlatandet foreslas att
detta nu beaktas som en spardtgird. Flera remissinstanser konstaterade att flera samtidiga
sparatgirder som géller biologiska preparat ar dgnade &t att minska foretagens mojligheter att
lansera nya biologiska preparat pd den finlindska marknaden. Dessutom kan &ndringarna
minska studierna av dessa preparat i Finland. Andringar i faststdllandet av de skiliga partipriset
kan leda till att likemedelsforetagen inte for biologiska ldkemedel till den finldndska
marknaden, varvid den grundliggande idén for apoteksutbytet, likemedelsbesparingar med
priskonkurrens mellan ldkemedlen, urholkas. I en undersokning som gjordes nyligen
(Luukkainen 2022) noterades tecken pa att flera biologiska preparat ska finnas pd marknaden
med tanke pa priskonkurrensen. Rinnakkaislddketeollisuus ry foreslar att kravet péa
prisnedsittningen inte genomfors pd det foreslagna séttet. Med tanke pd frdmjandet av
konkurrensen vore det motiverat att de skiliga partipriserna sénks endast for preparat som flera
foretag konkurrerar om pa marknaden. Ladketeollisuus ry anser att det med tanke pa tillgangen
pa ladkemedel som sma patientgrupper sdsom barnpatienter behover ar véldigt problematiskt att
prissdnkningen fOreslds att utstrdckas ocksd till de styrkor, ldkemedelsformer och
forpackningsstorlekar vilka inte omfattas av biosimilarkonkurrensen och for vilka en
referensprisgrupp foljaktligen inte bildats. Det finns en risk for att bestimmelsen i den
foreslagna formen leder till att urvalet av likemedel som é&r viktiga for sma patientgrupper
krymper.
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Rinnakkaisladketeollisuus ry foreslar att forslaget om den nya prisséttningsregeln for
synonympreparat slopas. Foretrddarna for lakemedelsindustrin och synonompreparatindustrin
motsétter sig ocksd en nedskdrning av partipriset pa synonympreparat.

Enligt Ladketeollisuus ry skulle den foreslagna nedskédrningen forsvaga utvecklingen av nya
lakemedel och incitamentet av lansera sidana pad marknaden. De negativa foljdverkningarna
stricker sig langt utanfér Finlands grinser p& grund av de internationella
prisjdimforelsemekanismer som olika lander tillimpar. Déarfor dr det mojligt att den negativa
konsekvensen av partiprissinkningen for nya preparat for tillgangen till likemedel och
forskningsinvesteringar till Finland kan vara betydligt mer skadlig &n den vinst som nominellt
efterstrdvas med den.

Ladketeollisuus ry och Suomen Léékerinnakkaistuojat ry anmirkte ocksa att den foreslagna
regleringen dnnu bor fortydligas i slutfasen.

Med anledning av remissvaren har forslagen till bestimmelser fortydligats 1 den fortsatta
beredningen av propositionen. Till dvriga delar har regeringens proposition inte &ndrats eller
kompletterats. Man &r medveten om de konsekvenser som eventuellt orsakas for tillgdngen till
lakemedel av @ndringarna av prisséttningsreglerna och sidnkningen av partipriserna. De olika
aktdrerna inom likemedelsforsorjningen har mdjlighet att med egna atgérder péverka tillgangen
till lakemedel och i sista hand med de undantagsforfaranden som myndigheterna tillater
sdkerstélla att patienternas vard fortsitter.

Andringsforslagen gillande apoteken

Flera remissinstanser uttryckte i sina utldtanden att de understddjer dndringarna i apotekens
prisradgivning och lagring. I sina utlatanden uttryckte apoteksaktdrerna i fraga om de forslag
som giller apoteken dock en oro for apoteksekonomin, Okad arbetsmidngd och Okat
lakemedelssvinn pé apoteken. Ett fatal remissinstanser foreslog att dndringarna éndras och ett
storre antal remissinstanser att konsekvensbedomningarna kompletteras. Manga apoteksaktorer
ansag dock samtidigt att en precisering av skyldigheten att tillhandahalla prisradgivning inte
innebér en stor fordndring jAimfort med apotekens nuvarande verksamhet.

Vissa remissinstanser lyfte fram Overlappningen av  konsekvenserna av de
regeringspropositioner som giller apotek frdn foregdende regeringsperiod och denna
proposition. Under foregéende regeringsperiod genomfordes den sd  kallade
lakemedelssparhelheten (RP 245/2022 rd och RP 314/2022 rp), och lagidndringarna i denna
ansags ha ekonomiska konsekvenser for apoteken. Under beredningen av denna proposition har
inga uppgifter om hur &ndringarna paverkat apotekens ekonomi varit tillgéngliga. Dérfor har
det inte varit mdjligt att gora en helhetsbedomning av propositionernas konsekvenser.

I en del utlatanden anses forslaget om apotekens skyldighet att tillhandahalla prisradgivning och
erbjuda och lagra det forméanligaste preparatet vara virt att understodjas. I négra utladtanden
foreslogs att skyldigheten att tillhandahélla prisradgivning ska preciseras och riktas pa
apotekaren eller webbtjinsten i stillet for den farmaceutiska personalen. Det foreslogs ocksa att
skyldigheten att tillhandahélla prisradgivning dndras till andra delar. I ett utldtande foreslogs att
andringarna i anknytning till apoteken genomfors som en del av reformen av apoteksekonomin
och -verksamheten. Forslagen gav inte skél att dndra propositionen. Apotekens existerande
skyldighet att forvissa sig om att klientens medicineringssékerhet tillgodoses genom att ge
lakemedelskoparen den ldkemedelsradgivning som forutsitts for ratt och séker anvindning
forblir oforandrad. Vissa remissinstanser lyfte som en detalj fram fradgan om vad som avses med
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det formanligaste ldkemedelspreparatet i propositionen. De foreslagna bestimmelserna och
motiveringarna har preciserats till denna del.

I flera utlatanden foreslogs att de konsekvenser som orsakas av &#ndringarna av
apoteksverksamheten ska bedémas i forhallande till grundlagsutskottets tidigare utlatanden om
egendomsskyddet (GrUU 49/2005). Remissinstansernas oro gillde den maskinella
dosdispenseringen och i denna utstrickning foreslog remissinstanserna att en bedémning av
propositionens konsekvenser for dosdispenseringstjansten och egendomsskyddet laggs till i den
fortsatta beredningen.

I princip understoddes forslaget om att dndra ldkemedelslagen (57 f §), dar apotekens
farmaceuter och provisorer ges rétt att avvika fran ett recept i enskilda undantagssituationer. En
stor méngd kritik framfordes dock mot verksamhetsmodellen och 1 synnerhet
informationshanteringslosningen i forslaget. Remissinstanserna gav flera forslag for den
fortsatta beredningen och anmaérkte att beredningen forutsatter tillrackligt med tid.

Pa grund av remissvaren har man i den fortsatta beredningen preciserat motiveringstexten om
apotekens skyldighet att tillhandahalla rddgivning och hélla de formanligaste ldkemedlen i
lagret. Syftet med propositionen dr inte att dndra att nulidget for den maskinella
dosdispenseringen och inte heller att 6ka skyldigheterna i den maskinella dosdispenseringen.
Forslaget om att apoteken ges ritt att avvika fran ett recept i en enskild undantagssituation
avldgsnades fran propositionen och overfors for att behandlas som en del av reformen av
apoteksekonomin  och  -verksamheten och  beredningen av de  nationella
informationshanteringstjansterna for ladkemedelsbehandlingen. Arbets- och néringsministeriet
lyfte fram prisrddgivningens betydelse for egenvardslidkemedel 1 sitt utlatande.
Konsekvensbedomningen har kompletterats till denna del. Fimea ansdg dessutom i sitt
remissvar att termkorrigeringen géillande apotekens servicestdllen 1 57 § 2 mom. i
lakemedelslagen skulle vara problematisk med tanke pé servicestillenas verksamhet. Darfor har
termkorrigeringen slopats i propositionen.

HTA-férordningen

Remissinstanserna understodjer i huvudsak propositionen. Léadketeollisuus ry, Fimea och FPA
gav vissa preciseringsforslag om den foreslagna regleringen. Enligt FPA borde anstalten
nidmnas vid sidan om 6vriga myndigheter som en central nationell myndighet som deltar i HTA-
processen.

Ladketeollisuus ry anser att det adr nodvindigt att Finland inte krdver en slutlig
granskningsrapport. Behandlingen av en pris- och erséttningsansdkan ska vara mdjlig redan i
det skede da rapportutkastet ar tillgdngligt. I de lagéndringar som nu gors finns det skél att
beddma konsekvenserna av HTA-forordningen for reformprocessen for priset och ansékan om
sérskild erséttning. Lédketeollisuus ry anser att det 4r nddvandigt att tilligget om avskaffning
av ersittningen begrinsas och preciseras.

Enligt ldkemedelsindustrin krdver HTA-forordningen att medlemslidnderna till den
gemensamma plattformen ldmnar in rapporter om material och uppgifter som ér relevanta for
en gemensam europeisk granskning och som ldmnats till dem. I lagen och tillimpningspraxis
for den bor sdrskild uppmairksamhet riktas pé att uppgifter som omfattas av affarshemligheten
kan 6verlamnas endast i den utstrackning som det de facto utifran HTA-férordningen ar relevant
och nddvindigt med tanke pé den sameuropeiska granskningsverksamheten.
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Pé grund av remissvaren har forslaget till bestimmelsen och motiveringarna till den uppdaterats.

Rinnakkaisladketeollisuus ry och Suomen Léédkerinnakkaistuojat ry forde dessutom fram att
allokering av kostnaderna pa grund av HTA-arbetet till avgifter som tas ut av de Ovriga
lakemedelsforetagen inte &r forenligt med lagen om avgiftsgrunder. Lékemedelsprisndmndens
avgiftsbelagda prestationer foreskrivs genom forordning av social- och hélsovardsministeriet
och i samband med beredningen av den &r det mojligt att bedoma dndringens konsekvenser for
lakemedelsprisndmndens handlaggningsavgifter.

De ovriga remissvaren

I sitt utldtande forde finansministeriet fram att utkastet till propositionen i den fortsatta
beredningen ska fortydligas ytterligare i fraga om konsekvensbeddmningarna och uppniendet
av sparmélen. Propositionens konsekvensbeddmning har kompletterats i denna utstrdckning. I
denna proposition och i dess konsekvensbedomning har man inte beaktat dndringen av
mervérdesskatten, som ingér i finansministeriets regeringsproposition till riksdagen med forslag
till lagstiftning om &ndring av mervérdesskattesatserna, vilken var pd remiss i juli 2024
https://vahva.vnv.fi/locator.aspx?name=Common.Details.Navigate&module=Case&subtype=
23&recno=372751.

I en del utlitanden ansdgs konsekvensbeddmningen i propositionen vara bristfillig. En
bedomning av de sammantagna konsekvenserna av sparatgirderna for den finléndska
likemedelsmarknaden och i synnerhet dess driftssékerhet och for néringslivets olika aktorer
(inklusive apoteken) har ansetts vara behovliga. Aven en bedomning av konsekvenserna av
sparatgirderna for hilso- och sjukvardssystemets driftssédkerhet och forsorjningsberedskapen
ansags vara behovlig.

I sitt utlitande riktade Alands landskapsregering uppmirksamhet pi att enbart ett referat av
innehallet i regeringens proposition och den egentliga lagtexten hade dversatts till svenska under
remissforfarandet. Utkastet till proposition har inte ansetts hora till de propositioner som det ar
nddvéndigt att Oversitta i sin helhet till svenska vad géller den version som &r pa remiss.

I manga utlatanden har man ansett att det dr problematiskt att beddmningen av de sammantagna
konsekvenserna av regeringens olika beslut som géller utkomsten och uppgéngen i kostnaderna
inte varit tillgénglig under remisstiden.

I vissa utlatanden gjordes dessutom kritiska anméarkningar om beredningen av sparatgédrderna
och genomforandet av remissforfarandet.

8 Specialmotivering
8.1 Sjukforsiikringslagen

5 kap. Lakemedelsersittningar

3 a §. Initialsjdlvrisk. Det foreslés att paragrafen éndras i sin helhet. Initialsjélvrisken enligt den
foreslagna bestimmelsen i paragrafens 1 mom. dndras till 70 euro. En forsdkrad har enligt
forslaget rétt att fa ersdttning for lakemedelskostnader efter det att de kostnader som utgdr
grunden for erséttning och som den forsédkrade har haft for sadana likemedel, kliniska
néringspreparat och salvbaser som ersitts den forsédkrade enligt detta kapitel Gverskrider 70 euro
under ett och samma kalenderar (initialsjdlvrisk). | sak motsvarar paragrafens 2 mom. gillande
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2 mom. i paragrafen. Hénvisningen till 8 § i kapitlet foreslds att avldgsnas fran gillande 3 mom.
som en onddig hinvisning. Andringen ar teknisk och i sak motsvarar 3 mom. i paragrafen
gillande 3 mom.

Det foreslas att ett nytt 4 mom. med bestdimmelser om bindning av initialsjdlvrisken till
folkpensionsindex fogas till paragrafen. Initialsjdlvrisken binds till fordndringar i prisnivdn med
iakttagande av vad som i lagen om folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs om justering av
penningbeloppen. [ paragrafen foreskrivs ocksd att det i 1 mom. foreskrivna
initialsjalvriskbeloppet motsvarar det podngtal for folkpensionsindexet enligt vilket beloppet av
de folkpensioner som betalades ut i januari 2025 réknats ut.

6 kap. Lakemedelspreparat som omfattas av ersittning och lakemedelspreparats
partipris

1 §. Uppgifter. Det foreslas att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen om ldkemedelsprisnimnden
uppgifter, enligt vilket lakemedelsprisnimnden kan delta i skotseln av uppgifterna pa grund av
HTA-forordningen. Tilldgget behdvs eftersom uppgifterna enligt paragrafens 1 och 2 mom.
giller enbart faststdllandet av om likemedel berittigar till erséttning och om deras partipris &r
skiliga och genomforandet av systemet med referenspriser, det vill séga vid situationer i vilka
en ansdkan om ersattning redan gjorts for ett lakemedel. I huvudsak utférs uppgifterna enligt
HTA-f6rordningen innan en nationell ansékan om erséttning 1dmnas in och det dr ocksé mojligt
att ingen ansokan overhuvudtaget gors i Finland betréiffande ett lakemedel som genomgétt en
gemensam klinisk granskning.

Niamndens verksamhet finansieras i sin helhet utifrdn de behandlingsavgifter som tas ut for
ansokningar och anmélningar av dem som ansoker om ersittning. Med det nya momentet
sékerstills att de medel som flutit in fran behandlingsavgifterna kan anvéndas ocksé for Gvriga
uppgifter &n de som direkt géller ansdkningar om erséttning.

I fraga om ldkemedelsprisndmnden géller deltagandet i uppgifter enligt HTA-foérordningen for
alla grundldggande uppgifter som baserar sig pa forordningen, sdsom deltagande som medlem
i samordningsgruppens och dess undergruppers verksamhet och i det frivilliga samarbetet
mellan medlemsstaterna i enlighet med artikel 24 i forordningen. Medlemmar av ndmndens
sekretariat kan ocks& vara granskare eller medgranskare enligt forordningen, varvid en
erséttning enligt artikel 27.2 i forordningen betalas for uppgiften. Utdver de egentliga uppgifter
som ndmns i forordningen géller momentet det nationella samarbete och den nationella
samordning som &r behovligt till f6ljd av forordningen tillsammans med 6vriga aktdrer som
bedomer hélso- och sjukvardsmetoder. Dessa utgors atminstone av Tjansteutbudsradet for
hélso- och sjukvarden Palko, Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
och den nationella HTA-samordningsenheten FinCCHTA samt Folkpensionsanstalten.

4 §. Ansékan om grundersdttning och ett skdligt partipris. 1 paragrafen finns bestimmelser om
ansOkan om grunderséttning och ett skéligt partipris och den utredning som ska laggas fram i
ansokan. Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska hos ldkemedelsprisndimnden ansdéka om
faststdllande av grundersittning och ett skiligt partipris for ett likemedelspreparat. I en
grundersittnings- och partiprisansdkan ska det framlédggas ett specificerat och motiverat férslag
till grundersittningen for ett ldkemedelspreparat och till ett skéligt partipris som ska faststéllas
for preparatet. [ paragrafen finns bestimmelser om ansdkans innehall.

Ett av de centrala kriterierna i HTA-forordningen &r att samma uppgifter som redan lamnats in
pa unionsniva och som ér tillgidngliga fran en webbplattform enligt artikel 30 i férordningen inte
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begérs och inte ldmnas in i nationella forfaranden. I enlighet med malet forbjuder artikel 10.3 i
forordningen i regel utvecklare av medicinsk teknik att pa nationell nivd 6verldmna information,
uppgifter, analyser eller annan evidens som redan ldmnats in pa unionsniva. P4 motsvarande
sitt far ett medlemsland med stod av artikel 13.1 d inte kridva information, uppglfter analyser
eller annan evidens, som en utvecklare av medicinsk teknik l&mnat in pa unionsniva.

Med anledning av vad som ovan konstaterats foreslds att ett omnimnande om att man vid
tillimpning av punkterna om ansdkans innehdall beaktar det som konstateras i artikel 10.3 1 HTA-
forordningen fogas till 2 mom. Om ett ldkemedelspreparat for vilket ersittning ansdks inte
omfattas av tillimpningsomradet for HT A-férordningen, dndras inte kraven pa ansokan jamfort
med nuvarande krav.

Likemedelsprisndmnden hdmtar med stod av HTA-forordningen material som sparats i
webbplattformen enligt artikel 30 i HTA-férordningen for behandlingen av ansdkan. HTA-
forordningen péaverkar inte i dvrigt skyldigheten for en aktér som ansdker om ersittning att
lamna in en specificerad och motiverad ansokan pa det sitt som foreskrivs i paragrafen.

7 a §. Faststdillande av ett skaligt partipris for ett nytt synonympreparat. Det foreslas att de
prisnivaer som foreskrivs i paragrafens 1 mom. &ndras. Partipriset for ett nytt forsta
synonympreparat som kommer till systemet med likemedelsersittning ska vara minst 60
procent formanligare dn det godkénda skéliga partipriset for ett motsvarande preparat som
innehéller samma ldkemedelssubstanser och som redan finns i ersittningssystemet. Dartill ar
det mojligt att som ett skiligt partipris pa ett nytt synonympreparat som innehéller en ny
doseringsanordning undantagsvis godkénna ett partipris som &r hogst 50 procent av det
godkénda partipriset for ett motsvarande preparat. Till 6vriga delar motsvarar 1 mom. géllande
1 mom.

8 §. Ansékan om specialersdttning och ett skdligt partipris. 1 paragrafen finns bestimmelser om
ansdkan om specialerséttning och ett skéligt partipris. Det foreslas att en hianvisning till artikel
10.3 i HTA-forordningen med samma innehéll som i 4 § 2 mom. fogas till 2 mom.

16 §. Upphdvande av ersdttning och ett skdligt partipris. 1 paragrafen finns bestimmelser om
upphidvande av ersdttning och ett skiligt partipris. Enligt bestimmelsen kan
lakemedelsprisnimnden pa eget initiativ behandla erséttning for ett lakemedelspreparat och
partiprisets skélighet och besluta att den faststéllda ersittningen och det faststdllda skiliga
partipriset ska upphédvas i héndelse av att de omsténdigheter som ndmns i paragrafen och
eventuellt pdverkar erséttningen och partipriset intraffar. Det foreslés att en ny 7 punkt fogas till
paragrafens 1 mom. Enligt den tas upphédvande av erséttning och ett skiligt partipris upp for
behandling ockséd d& en sddan HTA-rapport enligt HTA-forordningen som inte har funnits
tillgdnglig vid fattandet av beslutet om ersittning och skiligt partipris har publicerats om
lakemedelspreparatet, eller dé den tillgéngliga rapporten har uppdaterats med stod av artikel 14
i HTA-f6rordningen. Nedlédggningen av ersittningen skulle forutsétta att uppgifterna i den
uppdaterade rapporten paverkar forutsittningarna for ersittning eller ett skiligt partipris. Pa
grund av det foreslagna tilldgget av nya 7 punkten foreslés en teknisk dndring dir ordet “eller”
avldgsnas fran slutet av 1 mom. 5 punkten och punkten i slutet av 6 punkten i momentet &dndras
till semikolon.

16 a §. Sdnkning av skdligt partipris for biologiska likemedelspreparat och ny prévning av
begrinsningen av ersdttning. Det foreslas att paragrafen dndras i sin helhet. I stéllet for de
tidigare foreskrifterna innehaller den foreskrifter om sdnkning av ett skéligt partipris for
biologiska lakemedelspreparat och ny provning av begriansningen av ersittning. Nuvarande 16
a § Overgér till att bli nya 16 b §. Enligt forslaget tillimpar lakemedelsprisnimnden paragrafen
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pd myndighetsinitiativ och fattar beslut pd eget initiativ. I paragrafens 1 mom. finns
bestimmelser om sdnkning av de faststdllda skiliga partipriserna for biologiska
lakemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma aktiva lakemedelssubstanser och
om ny provning av forutsittningarna for begrinsningen av erséttning. Enligt forslaget sanker
lakemedelsprisndmnden vid ingdngen av det fjarde kvartalet de faststéllda skéliga partipriserna
for biologiska ldkemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma aktiva
lakemedelssubstanser, nir ett forsta salufort biosimilarpreparat upptas i ersittningssystemet. For
dessa preparat faststélls ett skiligt partipris som ar hogst 75 procent av det hdgsta partipris som
godkénts for biosimilarpreparatet. Om det inte finns ett biosimilarpreparat med samma
forpackningsstorlek, styrka eller likemedelsform, sétts priserna for olika forpackningsstorlekar,
styrkor och lakemedelsformer i proportion till exempelvis dosenhetspriset (till exempel tablett
eller ml) eller till det pris som réknats per aktiv ldkemedelssubstans (till exempel mg-priset).
Avsikten ar att sidnkningen av de skiliga partipriserna géller alla siddana biologiska
lakemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma aktiva lakemedelssubstanser som
biosimilarpreparatet och forfarandet dr begrinsat till att gélla enbart lidkemedelspreparat i
referensprissystemet.

I paragrafen regleras ocksad ny provning av omfattningen av den begrdnsade erséttningen av
biologiska ldkemedelspreparat. Avsikten ar att likemedelsprisnimnden samtidigt som
provningen av en sdnkning av skéliga partipriser for biologiska likemedelspreparat gor en ny
provning av omfattningen av begrinsningen av ersittningen av dessa preparat. Det finns
bestimmelser om forutsittningarna for begridnsning av ersittning i 6 kap. 6 och 9 § i
sjukforsikringslagen. Begridnsningen av ersittningen kan slopas, om forutséttningar for
begrinsning av ersittning enligt 6 eller 9 § inte ldngre foreligger.

Utifran den foreslagna éndringen kan liakemedelsprisndmnden pd eget initiativ gora en ny
provning av omfattningen av begrinsningen av erséttningen for biologiska likemedelspreparat
som innehdller olika versioner av samma verksamma ldkemedelssubstanser.
Lakemedelsprisndmnden kan ocksé slopa begrinsningen av erséttning, om det med beaktande
av de grunder som foreskrivs i sjukforsékringslagen inte l&ngre finns grunder for begrénsningen.
Justering eller slopande av begriansningen av ersittningen trader i kraft fran den tidpunkt da det
ar mojligt att sdnka partipriserna for dessa lakemedelspreparat. Justeringen eller slopandet av
begransningen géller enligt forslaget i princip alla biologiska ldkemedelspreparat som innehaller
olika versioner av samma verksamma lakemedelssubstanser som biosimilarpreparatet.

Slopande av begriansningen innebér att preparatet kan erséttas hogst i en omfattning enligt den
indikation som godkénts for preparatet. Trots det som foreskrivs i denna paragraf, har en
innehavare av forséljningstillstand alltid mdjlighet att p& samma sétt som for ndrvarande ansoka
om att ersédttningen utvidgas.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs att likemedelsprisndmnden innan &rendet avgors ska hora
Folkpensionsanstalten, om inte nagot annat foljer av sérskilda skal.

16 b §. Ny bedomning av skdligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris
i vissa situationer. Paragrafen motsvarar 16 a § i den géllande lagen.

25 §. Behandlingstiden for ansékningar. Enligt forslaget innehaller paragrafen bestimmelser
om behandlingstiden for ansdkningar om erséttning. I enlighet med géllande 1 mom. baserar sig
tidsfristerna pa radets direktiv av den 21 december 1988 om insyn i de atgdrder som reglerar
prissdttningen pd  humanldkemedel och deras inordnande 1 de nationella
sjukforsdkringssystemen (89/105/EEG) (det sa kallade transparensdirektivet). Det foreslas att
nuvarande 1 mom. delas upp i tva delar sa att nya 1 mom. innehdller tidsfristerna och nya 2
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mom. bestimmelser om forfarandet da de uppgifter som kravs for att behandla ansdkan inte ar
tillgéngliga. De nuvarande 2 och 3 mom. i paragrafen dvergér till att vara de nya 3 och 4 mom.
och i sak motsvarar de den géllande paragrafens 2 och 3 mom.

Enligt forslaget innehaller paragrafens 1 mom. en bestimmelse om huvudregeln, enligt vilken
det slutliga beslutet ska sédndas till sokanden inom 180 dagar efter att ansdkan eller en
tilliggsutredning som s6kanden ld&mna in pa eget initiativ mottagits och inom 90 dagar, om det
ar friga om en hdjning av partipriset utan att ersittningen av likemedelspreparatet avgors. 1
denna utstrackning forblir innehallet i momentet ofréndrat.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. dndras. Momentets innehdll motsvarar innehdllet i
nuvarande 1 mom. i den utstrdckning som det géller en situation didr de uppgifter som ska
tillstdllas till stod for ansokan inte &r tillrickliga och ndimnden eller vid behov ndmndens direktor
avbryter behandlingen av ansdkan och utan drojsmal underrittar s6kanden om de
tillaggsuppgifter som forutsatts. Ocksa de i 2 mom. foreskrivna tidsfristerna for att tillstdlla det
slutliga beslutet i den nimnda situationen motsvarar innehdllet i nuvarande 1 mom.

Dartill foreslés att 2 mom. innehéller foreskrifter om en situation dir lakemedelsprisndmnden i
samband med behandlingen av en ansdkan ska beakta de rapporter och uppgifter som ndmns i
artikel 13.1 ai HTA-forordningen och dé dessa rapporter och uppgifter inte dnnu &r tillgéngliga.
Enligt forslaget 16per handlédggningstiden for ansdkan inte innan dessa rapporter och uppgifter
ar tillgidngliga for ldkemedelsprisndimnden. Tilldgget behdvs eftersom man i samband med att
HTA-férordningen stiftades inte harmoniserat hur de tidsfrister som baserar sig pa forordningen
och transparensdirektivet 16per. Utan tilldgget &r det mojligt att man befinner sig i en situation
dar tidsfristerna loper, &ven om ndmnden inte har tillgang till alla uppgifter och rapporter vilka
med stdd av forordningen ska beaktas. Det foreslds ocksa att momentet innehaller bestimmelser
om tidsfristen for att tillstdlla det slutliga beslutet till s6kanden efter att rapporterna och
uppgifterna enligt HT A-forordningen tagits emot pa samma sétt som da tillaggsuppgifter begérs
av sokanden. I dessa situationer ska det slutliga beslutet tillstéllas sokanden inom 180 dagar frén
det att en tillaggsutredning eller rapporterna och uppgifterna tagits emot.

29 §. Lamnande av uppgifter till samordningsgruppen. Paragrafen &r ny och innehéller enligt
forslaget bestdmmelser om ldkemedelsprisnimndens rédtt att ge uppgifter till
samordningsgruppen. Enligt den nya paragrafen kan ldkemedelsprisndimnden trots
sekretessplikten ldmna de uppgifter om klinisk granskning som HTA-forordningen forutsétter
till den samordningsgrupp som avses i artikel 3 i HTA-forordningen. Dessa uppgifter ér i
enlighet med artikel 13.1 i HTA-forordningen information, uppgifter, analyser och annan
evidens, som en medlemsstat far av en utvecklare av medicinskt teknik och som omfattas av en
begéran om inldmning som gjorts med stdd av artikel 10.1. Skyldigheten att lamna in uppgifter
pa eget initiativ giller med andra ord sddana uppgifter som borde ha lamnats in pa
gemenskapsnivd ~ for  gemensam  granskning.  Dértill  beréttigar ~ paragrafen
lakemedelsprisndimnden att 1 enlighet med artikel 13.2 1 HTA-forordningen till
samordningsgruppen ldmna in uppgifter om den nationella granskningen och om hur
uppgifterna i rapporten over den gemensamma granskningen beaktats. Enligt artikel 24 i
forordningen ska ett medlemsland ocksa 6verlamna en eventuell nationell granskningsrapport
som géller medicinsk teknik eller en uppdatering av den till samordningsgruppen, om rapporten
géller teknik som omfattas av gemensam klinisk granskning utifran artikel 7.
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8.2 Lag om upphivande av 2 mom. i ikrafttridandebestimmelsen i en lag om findring och
temporir dndring av sjukforsiakringslagen

Ikrafttridandebestimmelse. Sjukforsidkringslagens 6 kap. har temporért kompletterats med
nya 6 a § och och 6 kap. 7 § 4 mom. genom lagen om andring och temporir dndring av
sjukforsdkringslagen (1221/2019). Enligt 1 mom. i lagens ikrafttridandebestimmelse trader
denna lag i kraft den 1 januari 2020. Enligt 2 mom. i lagens ikrafttridandebestimmelse géller
bestimmelserna i 6 kap. 6 a § och 7 § 4 mom. till och med den 31 december 2025.

I propositionen foreslés att de tempordra bestimmelserna om erséttning dndras till permanenta
bestimmelser i1 ofordndrad form fran och med borjan av &r 2025. For att genomfora dndringen
foreslés att 2 mom. i ikrafttridandebestdmmelsen i &ndringslagen hévs.

8.3 Likemedelslagen

55 §. I paragrafen finns det foreskrifter om apotekets lager, oppettider och Ilikemedel som
expedieras fran apoteket. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs att det pa ett apotek och ett
filialapotek ska finnas minst en sddan mingd ldkemedel, tillbehér och utrustning for
lakemedlens anvdndning samt forbandsmaterial vilken svarar mot den vanliga kundkretsens
genomsnittliga behov i tvd veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagra ldkemedel
géller inte sadana ldkemedelspreparat vars detaljforsédljningspris inklusive mervardesskatt for
en forpackning vid tidpunkten for expedieringen dr hogre dn 1 000 euro eller sdédana mycket
ovanliga ladkemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet
eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken och filialapoteken dr dock
skyldiga att se till att ocksé sddana ldkemedel finns tillgdngliga inom deras omrade.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. dndras sa att apotekens och filialapotekens skyldighet att
lagra lakemedel som motsvarar den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor
preciseras pa sa sitt att ett apotek och ett filialapotek ockséa ska lagerhélla de formanligaste
lakemedlen. Detta kan innebéra till exempel att lagret innehéller preparat som omfattas av
lakemedelsutbytet och expedieras mot recept, vars minimipris inklusive moms hor till de
forménligaste lakemedelspreparaten jaimfort med den allménna prisnivén pa likemedel i denna
grupp. Detta kan exempelvis innebéra att det i lagret finns ett av de formanligaste preparaten i
denna grupp, vars pris ligger i den nedre delen av prisintervallet eller ett av de formanligaste
lakemedlen i den aktuella gruppen.

Malet med att halla de formanligaste ldkemedlen i ett apoteks och filialapoteks lager ar att
frdmja den i denna proposition foreslagna dndringen av 57 § i ldkemedelslagen. Den foreslagna
bestammelsen framjar ocksad att en ldkares generella plikt att forskriva det formanligaste
biologiska lakemedlet fullgors (5 a § i lagen om elektroniska recept) och anvéndningen av det
formanligaste biologiska ldkemedelspreparatet.

Den foreslagna skyldigheten giller enligt forslaget inte likemedelspreparat, som inte ens
lagringsskyldigheten pd tvd veckor giller, det vill siga sddana likemedelspreparat vars
detaljforséljningspris inklusive mervardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for
expedieringen ar hogre dn 1 000 euro eller sddana mycket ovanliga lidkemedel avsedda for vard
av en liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet
expedierar till patienter. Apoteken och filialapoteken &r dock skyldiga att se till att ocksa sddana
lakemedel finns tillgidngliga inom deras omrade. Det foreslas ocksa att en teknisk &dndring gors
i paragrafens 1 mom. sé att lagringsskyldigheten framgér béttre av paragrafens forsta mening.
Paragrafens 2 och 3 mom. dndras inte.
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57 §. Enligt forslaget innehdller paragrafen bestimmelser om apotekens och deras
servicestdllens ldkemedels- och prisrddgivning. Paragrafens 1 mom. giller ladkemedels- och
prisradgivning vid expediering av ldkemedel fran ett apotek eller ett filialapotek. Inga dndringar
foreslas for momentets forsta bestimmelse om ldkemedelsradgivning, som tryggar rétt och
siker anvindning av ldkemedel. Den andra och tredje meningen i momentet géller
prisradgivning. Enligt dessa ska den som koper ldkemedel ges information om
lakemedelspreparatets priser och andra omstindigheter som paverkar valet av
lakemedelspreparat. Prisrddgivningen i frdga om ldkemedel som expedieras mot recept ska
omfatta information om det 1ikemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen faktiskt
ar billigast.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. i fridga om prisrddgivning dndras sa att skyldigheten for ett
apotek och filialapotek att betriffande receptbelagda liakemedel ge information om det faktiskt
billigaste likemedelspreparatet vid expedieringstidpunkten dndras sd att den farmaceutiska
personalen pa ett apotek och filialapotek aldggs en skyldighet att erbjuda det receptbelagda
lakemedel som sett till priset faktiskt 4r formanligast till koparen av lakemedlet. Detta innebar
ocksé att ett apotek eller filialapotek vid behov ska erbjuda att bestilla ldkemedlet fran
partihandlaren &t koparen. Foljaktligen ridcker det inte att apoteket eller filialapoteket erbjuder
koparen det formanligaste lakemedlet i filialapotekets eller apotekets lager.

Den foreslagna erbjudandeskyldigheten dr av betydelse ocksd for biologiska likemedel.
Erbjudandeskyldigheten i foreslagna 55 § 1 ldkemedelslagen garanterar inte att det
formanligaste biologiska likemedel som valts och fOrskrivits utifran 5 a § i lagen om
elektroniska recept av den som forskriver lakemedlet alltid finns i apotekets lager, eftersom
lakemedelspriserna kan é&ndras efter tidpunkten for forskrivningen och apotekets
lagringsskyldighet inte géller lakemedel som dr dyra eller som séllan expedieras. Den foreslagna
erbjudandeskyldigheten framjar dock ocksad att kdparen har bittre mojlighet att fa det
forménligaste biologiska ldkemedelspreparatet fran apoteket.

Dartill foreslas att paragrafens 1 mom. &ndras i frdga om prisrddgivning om receptbelagda
lakemedel och egenvardslikemedel sa att de prisuppgifter som ska ges till klienten preciseras
pa sa sitt att den farmaceutiska personalen pa ett apotek och filialapotek ska ge koparen av
lakemedel information om priserna pa de tillgdngliga formanligaste lakemedelspreparaten.

Paragrafens 2 mom. géller likemedelsradgivning pa ett apoteks servicestélle och i ett apoteks
webbtjénst. I momentet foreskrivs att ndr lakemedel expedieras fran ett apoteks servicestille
och via ett apoteks webbtjinst ska man se till att den som kdper lakemedlet har mojlighet att av
den farmaceutiska personalen fa rdd och handledning om hur likemedlen ska anvéndas pa ett
korrekt och tryggt sitt, uppgifter om priserna pé likemedelspreparaten och information om
andra omstiandigheter som péaverkar valet av ldkemedelspreparat. Lakemedel som expedieras
fran ett servicestille for apotek pa basis av ett recept far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Det foreslas inte att momentets forsta bestimmelse dndras, med undantag for att koparen av
lakemedlet vid expediering av ldkemedel fran ett apoteks servicestélle och via ett apoteks
webbtjénst, i linje med 1 mom., har mojlighet att f4 information om priserna pa de forméanligaste
tillgéngliga lakemedelspreparaten.

For det andra foreslas att en bestimmelse av samma slag som i 1 mom. fogas till paragrafens 2
mom., enligt vilken den farmaceutiska personalen vid ett apoteks webbtjdnst vid expediering av
ett ladkemedel mot recept ska erbjuda kdparen av likemedlet det likemedelspreparat som sett till
priset faktiskt dr billigast.
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Inga éndringar foreslas for paragrafens 3 och 4 mom. Med stod av 4 mom. i paragrafen kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet med stod av 1 och 2 mom. ge
foreskrifter om forfarandesitten vid expediering av ldkemedel fran apotek, filialapotek,
apotekens servicestdllen och apotekens webbtjanster. I och med de dndringar som foreslagits
ovan i 1 och 2 mom. kan Fimeas behorighet att ge foreskrifter gilla ocksé erbjudande av det
receptbelagda likemedel som sett till priset faktiskt &r forménligast till likemedelskoparen och
till exempel hur koparen av likemedel ges information om de tillgingliga forméanligaste
lakemedlen.

9 Bestimmelser pa ldgre niva in lag

I propositionen foreslas att 57 § i lakemedelslagen som géller ldkemedelsrddgivningen pa
apotek och dess verksamhetsstillen dndras. Med stod av 4 mom. i paragrafen kan Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 1 och 2 mom. ge foreskrifter om
forfarandesitten vid expediering av ldkemedel fran apotek, filialapotek, apotekens
servicestéllen och apotekens webbtjanster. Det foreslés inte att momentet &dndras, men pé grund
av de foreslagna dndringarna i paragrafens 1 och 2 mom. har Fimea i fortsittningen med stod
av 4 mom. rétt att ge foreskrifter ocksd om erbjudande av det likemedelspreparat som sett till
priset faktiskt dr forménligast och som expedieras mot recept till likemedelskoparen och om
hur den som koper ett lidkemedel ges uppgifter om priset pd de forménligaste tillgingliga
ladkemedlen.

10 Ikrafttridande
Lagarna foreslas tridda i kraft den 1 januari 2025.

Enligt forslaget innehaller 1 mom. i ikrafttrddandebestimmelsen for sjukforsdkringslagen
bestimmelser om att lagen trider i kraft den 1 januari 2025.

Enligt forslaget innehéller ikrafttridandebestimmelsens 2 mom. fOreskrifter om de
bestammelser som tillimpas pa ansdkningar som inkommit till likemedelsprisnimnden innan
denna lag trétt i kraft. P4 dessa ansdkningar tillaimpas enligt forslaget 6 kap. 7 a § 1 mom. som
géllde da denna lag trddde i kraft.

I ikrafttradandebestimmelsens 3 mom. finns bestimmelser om genomforandet av sinkningen
av skiliga partipriser pa erséttningsgilla forsdljningstillstdndspliktiga ldkemedelspreparat.
Sankningen av skiliga partipriser giller ersittningsgilla likemedelspreparat som har fatt
forsaljningstillstdnd ar 2010 eller senare, dock med undantag for biologiska ldkemedelspreparat
som hor till en referensprisgrupp som bildats pa grundval av ett erséttningsgillt
biosimilarpreparat och parallellimporterade 1dkemedelspreparat enligt 21 d § i ldkemedelslagen
i en situation dar ett motsvarande likemedelspreparat &r ersittningsgillt, men sdnkningen av
partipriset inte géller for det utifran datum for beviljandet av forséljningstillstand. Eftersom ett
parallellimporterat och direktimporterat ldkemedelspreparat handlar om samma
lakemedelspreparat, dr det motiverat att beméta olika importorers preparat pa samma sétt i friga
om prisnedséttningen. Sénkningen av partipriserna géller inte heller f6r maximipartipriserna for
lakemedelspreparat i den referensprlsgrupp som bildats utifrdn ett synonympreparat i
referensprissystemet. Syftet med denna avgransning ér att trygga tillgdngen till lakemedel som
funnits ldnge pa marknaden och som i regel dr formanliga.

Enligt forslaget sdnks de skéliga partipriser som &r i kraft den 1 mars 2025 med 1,5 procent.
Tidpunkten for sdnkningen av partipriserna samordnas med beredningen av och ikrafttradandet
for den referensprisperiod som sker kvartalsvis i referensprissystemet. Beslutet om sédnkning av
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skaliga partipriser fattas av likemedelsprisndmnden pa eget initiativ. Sdnkningen av partipriser
giller ovan ndmnda skéliga partipriser pa forsiljningstillstdindspliktiga lakemedelspreparat,
vilka faststdllts som grund for ersdttningen och ingar i ersittningssystemet. Innan det slutliga
beslutet fattas, ska ldkemedelsprisndmnden dock hora innehavaren av forsdljningstillstandet till
lakemedelspreparatet om sdnkningen av de skiliga partipriserna. Med samradsforfarandet
sakerstills att de sdnkta skéliga partipriserna som tréder i kraft den 1 mars 2025 har faststéllts
korrekt. Enligt forslaget trader ett beslut om sidnkning av partipriserna i kraft den 1 mars 2025
och ldakemedelsprisndmndens beslut ska iakttas trots sokande av &ndring. Bestdmmelsen
mojliggor att beslutet dverfors for att avgdras av direktoéren for prisnamnden.

Ett beslut om att sdnka partipriserna fattas enligt innehavare av forsaljningstillstdnd pé sa sitt
att prisndmnden ger ett beslut om alla ldkemedelspreparat som omfattas av forfarandet for
sinkning av partipriserna for den aktuella innehavaren av forséljningstillstind. Beslutet
innehéller information om det skéliga partipris som géllt innan lagen trddde i kraft och det nya
skiliga partipris som triader i1 kraft den 1 mars 2025. Till 6vriga delar géller det beslut om
ersittning och ett skiligt partipris, vilket getts fore den 1 mars 2025. Med det nya beslutet
ingriper man med andra ord inte till exempel i giltighetstiden fOr ersdttnings- och
partiprisbeslutet eller andra villkor som anknyter till det ursprungliga beslutet.

Ocksa samradet sker enligt innehavare av fOrsdljningstillstdnd pa sd sétt att man i det
beslutsforslag som dverldmnas till innehavaren av forséljningstillstand inkluderar information
om alla likemedelspreparat for innehavaren av forséljningstillstind vars skiliga partipriser
sdnks den 1 mars 2025, det géllande skiliga partipriset for dessa och det nya skéliga partipriset
som &r 1,5 procent ligre, vilket faststélls utifran ikrafttrddandebestimmelsen.

Enligt forslaget innehaller 4 mom. i ikrafttradandebestimmelsen foreskrifter om att sénkningen
av partipriset med 1,5 procent ska beaktas, om prisndmnden behandlar en ans6kan om erséttning
och ett skaligt partipris, vilken ska avgoras da denna lag &r i kraft, men fore ingdngen av mars
2025. Nar beslutet fattas ska prissdnkningen pa 1,5 procent som genomfors fran ingédngen av
mars 2025 beaktas. Detta géller preparat som omfattas av ett beslut om erséttning och
partipriset, vilket trider i kraft den 1 februari 2025 eller senare. Med forfarandet sdkerstills ett
enhetligt bemdtande av alla preparat som omfattas av prisnedséttningen. Vid behandlingen av
en ansOkan om erséttning och partipris iakttas principerna om samrdd med en part enligt
forvaltningslagen.

Enligt forslaget innehéller ikrafttridandebestimmelsens 5 mom. foreskrifter om mojligheten for
innehavare av forsédljningstillstind att dra tillbaka sitt preparat frin ersittningssystemet.
Innehavaren av forsdljningstillstind bereds mojlighet att dra tillbaka sitt preparat fran
ersittningssystemet, om innehavaren av forséljningstillstand inte vill att dess preparat omfattas
av ersattningssystemet med det sénkta partipriset. Innehavaren av forsiljningstillstind kan dra
tillbaka sitt preparat frén erséttningssystemet fran och med den 1 mars 2025 genom att ge ett
skriftligt meddelande om detta till lakemedelsprisndmnden senast den 7 januari 2025, det vill
sdga tva manader innan uppsigningen triader i kraft.

Enligt forslaget innehéller ikrafttridandebestimmelsens 6 mom. bestimmelser om att
sdnkningen av partipriset pd 1,5 procent ska beaktas for forsdljningstillstandspliktiga
lakemedelspreparat som ersitts villkorligen da denna lag triader i kraft. Enligt momentet ska
lakemedelsprisndmnden, i fraga om ett likemedelspreparat med forsaljningstillstdnd som ersétts
villkorligt, efter ikrafttridandet av denna lag i samband med en ans6kan om erséttning och
partipris beakta prissdnkningen pa 1,5 procent vid faststéllandet av ett skéligt partipris. Vid
behandlingen av en ansdkan om erséttning och partipris iakttas principerna om samrad med en
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part enligt forvaltningslagen. Forfarandet enligt momentet giller for de preparat som kan
ersittas villkorligt da lagen triader i kraft.

11 Forhallande till andra propositioner
11.1 Samband med andra propositioner

Propositionen har en koppling till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag-
stiftning om styrning av socialskyddsfondernas besparingar till stirkande av statens och
kommunernas ekonomi och om éndring av sjukdagpenningen. I den ovan ndmnda propositionen
kanaliseras de 1 denna proposition fOreslagna besparingarna som riktar sig pa
forsdkringspremierna och -avgifterna till fullt belopp till staten.

11.2 Forhallande till budgetpropositionen

Forslaget hanfor sig till statens budgetproposition for ar 2025 och avses bli behandlat i samband
med den.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

12.1 Forslagens konsekvenser for likabehandling och det allméinnas skyldighet att trygga
tillrickliga social- och hilsovardstjénster for var och en

Propositionen &r en del av att den helhet som regeringen valt for att stirka den offentliga
ekonomin. Situationen for de offentliga finanserna har avsevirt forsvarats av att den
ekonomiska tillvixten i Finland under de drygt tio senaste aren varit svag jaimfort med tidigare
och medelvérdet for 6vriga nordiska ldnder och EU. Under de kommande aren forsvagas
forutsittningarna for ekonomisk tillvéxt av befolkningsutvecklingen. Véara offentliga finanserna
har uppvisat underskott frin och med ar 2009. Utan avsevird dndring av den ekonomiska
politiken fortsétter skuldkvoten att vixa pa 2020-talet. Aven om statens forméga att skdta sina
skulder fortfarande ér bra, forsvagas den kontinuerligt, om den offentliga ekonomin inte stirks.
Kriser under kommande ar kan leda till en situation dér det allménna inte formér reagera pa
adekvat sitt pa kriser pa grund av begransningarna i de offentliga finanserna. I sa fall blir det
nodvandigt att pa ett for plotsligt satt gora besparingar i de offentliga utgifterna och skérpa
beskattningen.

Sparmélet med avseende pa statsfinanserna kan dédrmed under en ekonomisk lagkonjunktur
betraktas som ett godtagbart skél att i viss mén ingripa i nivan pa utkomststodsférmaner och
andra forméner, i en situation déar langvarig strukturell obalans rader mellan utgifterna i de
offentliga finanserna och inkomsterna. Enligt finansministeriet &r det underskott som kumulerar
Finlands offentliga skuld omfattande och foljaktligen forutsitter stabilisering av skuldkvoten i
de offentliga finanserna snabba och avsevérda &tgérder under de kommande aren. Med hinsyn
till det internationellt sett hoga skattetrycket i Finland och malet att trygga forutséttningarna for
ekonomisk tillvixt kan balanseringen inte genomforas genom att det totala skatteuttaget skérps
enligt finansministeriet.

Regeringens mal om att balansera upp de offentliga finanserna forutsitter ocksé direkta
sparatgiarder. Med héllbarhet i den offentliga ekonomin strévar regeringen efter att det allmédnna
i fortsittningen battre kan ansvara for sina ataganden. Mélet med propositionen ir att balansera
upp de offentliga finanserna med ldkemedelsbesparingar fran och med &r 2025. For att balansera
upp de offentliga finanserna foreslas att initialsjalvrisken for ldkemedelserséttningar hojs fran
50 euro till 70 euro och binds till folkpensionsindex. Det foreslas att 1dkemedelsbesparingarna

54



genomfors genom att gora regleringen om villkorlig erséttning i sjukforsdkringslagen
permanent i linje med den géllande regleringen fran och med borjan av &r 2025. Dartill foreslas
att en bestimmelse som giller ny beddmning av partipriser pa biologiska ldkemedel och
omfattningen pa ersittningen tilldggs i sjukforsikringslagen for att sénka det godkénda skiliga
partipriset. Det foreslas ocksé att bestimmelserna om prisséttning for ett nytt synonympreparat
ses over. Dartill foreslds att de skéliga partipriser som faststéllts for lakemedelspreparat som
beviljats forséljningstillstind &r 2010 och dérefter sinks med 1,5 procent fran och med mars
2025. Prissédnkningen géller dock inte for partipriserna for de biologiska likemedelspreparat
som hor till en referensprisgrupp som bildats pa grundval av ett erséttningsgillt
biosimilarpreparat och inte heller for partipriserna for parallellimporterade ldkemedelspreparat
enligt 21 d § i ldkemedelslagen i det fall att det motsvarande direktimporterade
lakemedelspreparatet inte omfattas av ett forfarande for sénkning av partipriset i enlighet med
denna lag.

Den foreslagna regleringen dr betydelsefull med tanke pa 6 § och 19 § 3 mom. i grundlagen.
Enligt 6 § 1 mom. i grundlagen é&r alla lika infor lagen. Grundlagens 6 § 2 mom. innehaller ett
diskrimineringsforbud, enligt vilket ingen utan godtagbart skél far sarbehandlas pa grund av
kon, &lder, ursprung, sprék, religion, overtygelse, asikt, hélsotillstand eller handikapp eller av
nagon annan orsak som géller hans eller hennes person. Forteckningen &dr inte utttmmande,
eftersom det dr forbjudet att sdrbehandla ndgon ocksa utifrdn en annan orsak som giller hans
eller hennes person én en sddan som uttryckligen ndmnts i forteckningen. En sédan orsak kan
vara till exempel den samhélleliga stdllningen (se RP 309/1993 rd, s. 4748, se ocksa GrUU
53/2016 rd och GrUU 31/2014 rd). Grundlagsutskottet har pad etablerat sitt ansett att
likabehandlingsaspekterna i 6 § i grundlagen spelar en viss roll savél ndr medborgarna ges
fordelar eller réttigheter genom lag som nér de pafors skyldigheter (se till exempel GrUU
31/2014 rd). Likabehandlingsbestimmelsen forutsitter dock inte att alla ska bemotas likadant,
om inte de forhallanden som inverkar pa drendet dr likadana. I grundlagsutskottets praxis har
man pé etablerat sétt betonat att det utifrén likabehandlingsprincipen inte dr mojligt att dra
skarpa grianser for lagstiftarens provning i strdvan efter den reglering som samhillsutvecklingen
vid ifrdgavarande tidpunkt kraver (till exempel GrUU 59/2002 rd. GrUU 1/2006 rd, GrUU
38/2006 rd, GrUU 28/2009 rd, GrUU 64/2010 rd, GrUU 12/20211 och GrUU 11/2012 rd).

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna tillférsékra var och en tillrdckliga social-,
hilsovérds- och sjukvardstjénster samt frdmja befolkningens hilsa. Bestimmelsen innebér att
lagstiftningen ska se till att tillrdckliga tjénster tryggas och ér tillgéngliga. Bestimmelsen binder
inte ordnandet av social- och hélsovardstjanster till den nuvarande lagstiftningen, utan
forutsétter att tillrdckliga tjanster tryggas for var och en enligt vad som foreskrivs ndrmare
genom lag. Den vanliga lagstiftningen innehaller f6ljaktligen bestimmelser om olika formaner
och forutsittningarna och forfaranden for att fa dessa. Bestimmelsen forutsétter att det allménna
tryggar tillgdngen till tjanster. Vid beddmningen av om tjansterna ar tillrickliga &r
utgangspunkten enligt grundlagsutskottet en sddan niva pa tjdnsterna som ger alla ménniskor
forutsattningar att fungera som fullvérdiga medlemmar i samhéllet (RP 303/1993 rd, GrUU
30/2008 rd). I fraga om klientavgifter har grundlagsutskottet konstaterat att de klientavgifter
som tas ut for de social- och hélsovardstjanster som anknyter till 19 § 3 mom. i grundlagen vad
géller belopp inte far flyttas utom riackhall for dem som behover dessa (GrUU 8/1999 rd; GrUU
39/1996 rd). Enligt utskottet kan tillrdckliga hdlsovardstjanster enligt 19 § 3 mom. i grundlagen
inte heller jimstéllas med det skydd som ska ges i sista hand enligt 19 § 1 mom. i grundlagen
(GrUuU 10/2009 rd).

I propositionen foreslas att initialsjdlvrisken hojs och binds till folkpensionsindex och att
besparingen av detta allokeras for att balansera upp statsfinanserna. Hojningen av
initialsjdlvrisken forskjuter tyngdpunkten for att fa lakemedelsersittningen hogre upp. Personer
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med smé och sporadiska likemedelskostnader och vara ersittningsgilla likemedelsutgifter
ligger under initialsjdlvrisken pa 70 euro lamnar helt utanfor lakemedelsersittningen. Hojningen
av initialsjilvrisken kan gora det svérare for laginkomsttagare att skaffa de likemedel som de
behover innan initialsjdlvrisken uppnatts, eftersom dessa lakemedelskostnader ska betalas i sin
helhet av den forsdkrade. Hojningen av initialsjdlvrisken kan innebéra att 1ikemedelsbehandling
inleds 1 mindre utstrickning, lakemedel anvénds i mindre utstrickning och att forbindelsen till
behandlingen forsvagas.

De bestimmelser som giller systemet for ldkemedelsersittning, som baserar sig pa
sjukforsdkringslagen, har en koppling till 19 § 3 mom. i grundlagen, vars klausul om den
nirmare regleringen som ska genomforas genom lag ger lagstiftaren svingrum for regleringen
av rittigheter och en fingervisning om att det exakta innehéllet i en grundlidggande fri- och
rattighet faststills utifrdn den helhet som utgors av bestimmelsen om grundldggande fri- och
rattigheter och den vanliga lagstiftningen (GrUU 25/1994 rd; GrUU 13/2005 rd. Systemet for
lakemedelsersattning bidrar till att fullfolja kravet pa tillrackliga social- och hilsovardstjanster
enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. Syftet med systemet for lakemedelsersittning ar att trygga att
de som omfattas av Finlands sociala trygghet till skiliga kostnader far de 6ppenvérdsldkemedel
som behdvs vid behandling av sjukdom. Grundlagsutskottet har ansett att det &r forenligt med
naturen pa den handlingsskyldighet som stélls pé lagstiftaren att den sociala tryggheten riktas
och utvecklas enligt de ekonomiska resurserna i samhiéllet (GrUB 25/1994 rd). Utskottet har
dartill ansett att det dr konsekvent att, i den utstrackning som det handlar om férmaner som hor
till den grundlidggande fOrsorjningen och finansieras direkt av det allminna, beakta
nationalekonomins och de offentliga finansernas situation vid ifrdgavarande tidpunkt vid
dimensioneringen av nivan pa formanerna (GrUU 34/1996 rd, GrUU 21/2016 rd, GrUU
11/2015 rd,). Grundlagsutskottet har ansett att dessa utgangspunkter ar tillimpliga ocksa pa den
konstitutionella beddmningen av skyldigheten att tillforsékra tjanster och hélsa enligt 19 § 3
mom. i grundlagen (till exempel GrUU 25/2012 rd, GrUU 32/2014 rd). Regeringen anser att
forslaget om hojning av initialsjdlvrisken inte strider mot kravet pa tryggande av likabehandling
enligt 6 § 2 mom. i grundlagen och inte heller mot kravet pé att tillforsékra tillrdckliga social-
och hélsovardstjanster enligt 19§ 3 mom. De éndringar som foreslagits for att stdvja
lakemedelskostnaderna minskar ocksé likemedelskostnadsuppgifterna for den forsédkrade och
bidrar till att trygga lika mojligheter for befolkningen att f4 hogklassig behandling till skaligt
pris, vilket frimjar befolkningens hélsa.

Den villkorliga erséttningen ger mdjlighet att nya innovativa ldkemedel omfattas av
erséittningssystemet och ger pd samma gang mojlighet till att hantera osékerheten i anknytning
till kostnadseffektivitet, effekt och 16nsamhet vid inforande av nya ldkemedel. Utifrén de
erfarenheter som inhdmtats ar det mojligt att verksamhetsmodellen med villkorlig erséttning
lampar sig for systemet for ldkemedelserséttning. Patienterna drar nytta av att modellen blir
permanent. Permanent villkorlig ersittning mdjliggdr att patienterna snabbare for tillgang till
ny lakemedelsbehandling. Den foreslagna dndringen framjar foljaktligen tillgodoseendet av
social trygghet, vilket tryggats i 19 § i1 grundlagen.

12.2 Forslagens konsekvenser for egendomsskyddet

Forslagen om andring av prisséttningen av likemedel och apotekens prisrddgivnings-,
erbjudande- och lagringsskyldighet i regeringens proposition dr av betydelse for det
egendomsskydd som tryggats i 15 § i grundlagen. Konsekvenserna av dessa forslag for de
grundldggande fri- och réttigheterna riktar sig i huvudsak pé aktorer inom likemedelsomradet.

Grundlagsutskottet har i sitt utlatande om partipriser for likemedel (GrUU 49/2005 rd)
konstaterat att "I egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grundlagen ingdr dels ritten att
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anvdnda egendom enligt eget gottfinnande (besittningsrdtt), dels rdtten att bestdmma over den
(dispositionsrdtt) t.ex. genom att sdlja den. I grunden har ldkemedelstillverkarna rdtt att
bestimma till vilket pris de sdljer sina produkter till apoteken. Grundlagsskyddet for egendom
tryggar ocksda avtalsforhdllandens fortbestind dven om det inte enligt grundlagsutskottets
praxis dr nagon absolut regel att ingrepp inte far goras retroaktivt i avtalsforhdllanden (GrUU
2172004 rd, s. 3/1, och GrUU 33/2005 rd, s. 3/1). Likemedelstillverkarna har inte ansetts ha
grundade forvintningar pd systemets fortbestdand. Plotsliga och exceptionella dndringar kan
dock leda till konflikt med skyddet for tillit enligt vilket avtalsparterna ska kunna lita pd att den
lagstiftning som reglerar rittigheter och skyldigheter som dr viktiga med avseende pd att
avtalsforhallandet bestdr och att denna typ av frdagor inte kan regleras pd ett sétt som i oskdligt
hog grad forsdmrar parternas rittsliga stillning (GrUU 36/2004 rd, s. 3/ och GrUU 25/2005
rd, s. 3/1).

Grundlagsutskottet har dartill i ett annat utlitande om partipriserna pd likemedel (GrUU
56/2005 rd), utéver de ovan ndmnda omstindigheterna, konstaterat att skyddet for berittigade
forviantningar och tillitsskyddet anses vara accentuerade, nédr det handlar om ett
specialarrangemang som ursprungligen skapats genom lag (GrUU 45/2002 rd, s. 2-3). Utskottet
har bedomt ocksé sédan reglering som ingriper i egendomsskyddet med tanke pé de allménna
forutsdttningarna for att begridnsa de grundliggande fri- och rittigheterna, sasom
godtagbarheten for regleringens syfte och regleringens proportionalitet (se en sammanstéllning
1 GrUU 27/2005 rd, s. 3/1, och likasd om forutséttningarna for bedomning av begriansningarna
ocksa GrUU 19/2021, GrUU 5/2017 rd, GrUU 58/2014 rd och GrUU 56/2005 rd).

Grundlagsutskottet har i sitt utlatande (GrUU 56/2005 rd) konstaterat att likemedelsmarknaden
Overlag dr starkt reglerad pa grund av vigande grunder som géller frimjande av befolkningens
hilsa. Enligt utskottet kan foretagen pd en siddan marknad rimligen inte fOrvénta sig att
lagstiftningen under alla férhéllanden forblir absolut ofordndrad.

Malet med de nya bestimmelserna om prisséttning av likemedel ar att sdkerstilla att
priskonkurrensen fungerar och att besparingar uppnés. Malet med den foreslagna
apoteksregleringen &r att effektivisera priskonkurrensen for likemedel och sékerstélla att
lakemedelsanvéindarna far tillgdng till de forménligaste ldkemedlen. Eftersom
lakemedelspreparat inom Gppenvarden i praktiken i hog grad bekostas med hjélp av samhallets
lakemedelsersdttning, har apotekens likemedelsforsdljning och sittet att genomfora den ett
samband med samhallets utgifter (SHM 2023:6 s. 32 och 101).

Utgéngspunkten for prissittningen av ldkemedel utgdrs av fri prissittning. Ett skéligt partipris
enligt forfarandet for att faststélla priset 4r inte en forutsittning for att f4 forsiljningstillstdnd
eller lansering av ldkemedlet pd marknaden. Redan nu &r faststdllda priser och
ersittningssystemen ett forsok att fa bukt med de skenande likemedelskostnaderna. Foljaktligen
handlar det inte om en exceptionell regleringshelhet med tanke pa de industriella sektorer som
ar foremal for regleringen. Snarare handlar det om séddan offentlig reglering, som foretag som
verkar inom ldkemedelsindustrin och andra likemedelforsorjningsforetag ska vara beredda pa
(GrUU 33/2005 rd, s. 3/1). Dessutom éar regleringen inte oskélig for foretagen.

Dartill ska sjukforsékringslagens syfte beaktas. I sjukforsdkringslagen faststélls réttigheter for
de forsdkrade och utifran dessa har den forsékrade rétt att fa erséttning for kostnader pa grund
av ldkemedelsbehandling. Med forfarandet for att faststéilla priset pa ett ersdttningsgillt
lakemedelspreparat enligt sjukforsdkringslagen tryggas att den forsdkrade far de
lakemedelspreparat som behdvs for varden till skilig kostnad. Lagforslagets mél om att trygga
fungerande priskonkurrens och uppné besparingar och frimja anvéndning av de féorménligaste
lakemedlen forutsitts av ett vigande samhalleligt behov (se GrUU 49/2005 rd, s. 3/1). Forslagen
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1 propositionen &r inte problematiska med tanke pa det egendomsskydd som tryggats i 15 § i
grundlagen.

Det kan anses att malen med regleringen ir godtagbara med tanke pé de grundldggande fri- och
rattigheterna. Grundlagsutskottet har i sina utlaitanden om likemedelslagen (GrUU 56/2005 rd
och GrUU 49/2005 rd) ansett att prisregleringen av likemedel i utgdngspunkten kréivs av ett
viagande samhilleligt behov och att skiligare ldkemedelspriser bland annat genom att de rabatter
som tillverkarna beviljar apoteken dverfors till minutforsiljningspriserna och att regleringen har
som mal att trygga lika mojligheter f6r befolkningen till Iikemedel som behovs for att behandla
en sjukdom till skéliga priser, bidrar till att fullgéra skyldigheten att frimja befolkningens hélsa,
vilken foreskrivits for det allmdnna i 19 § 3 mom. i grundlagen. Foljaktligen finns det
godtagbara grunder for forslaget med tanke pé systemet med grundlédggande fri- och réttigheter.

I regeringens proposition foreslas bestimmelser om att ocksa de formanligaste lakemedlen ska
finnas i apotekens och filialapotekens ldkemedelslager. Dértill foreslas att apotekens nuvarande
skyldighet att i samband med expediering ge klienten information om det faktiskt billigaste
lakemedlet dndras till en skyldighet for apoteket att erbjuda det lidkemedel som sett till priset
faktiskt dr formanligast till klienten och dartill preciseras apotekets skyldighet att tillhandahéalla
prisrddgivning. Andringarna begrinsar apotekens avtalsfrihet 1 forhdllande till de
lakemedelsforetag som levererar lidkemedel, d& apoteket ska se till att 4ven de formanligaste
lakemedlen finns i lagret. De begrinsar ocksé apotekets avtalsfrihet i forhallande till klienten,
eftersom apoteket aldggs erbjuda klienten det lakemedelspreparat som sett till priset faktiskt &r
formanligast till klienten.

I ett farskt utlitande om lakemedelslagen har grundlagsutskottet ansett att prisregleringen av
lakemedel enligt 58 § i likemedelslagen riktar sig pa det egendomsskydd som tryggats i 15 § i
grundlagen, varfor regleringen av omfattningen pa forséaljningsbidraget pa det foreslagna séttet
inte var helt problemfritt. Utskottet bedomde dock att bakgrunden till forslaget utgjordes av en
strdvan efter skéliga 1dkemedelspriser, vilken dr godtagbar med avseende pa systemet med
grundldggande fri- och réttigheter och en vilja att démpa prisuppgéngen i synnerhet for dyrare
lakemedelspreparat. Enligt utskottet krdvdes prisregleringen av likemedel ocksa i grund och
botten av ett vigande samhilleligt behov. Nar det dértill beaktades att apoteksavgiften faststills
utifran apotekets hela omsittning och att inverkan av forséljningsbidraget fran ett enskilt
lakemedelspreparat for den totala omsittningen kunden beddmas vara tdmligen ringa,
paverkade regleringen enligt utskottet inte behandlingsordningen for lagforslaget (GrUU
97/2022).

Redan for nédrvarande ar apotekens verksamhet och likemedelsmarknaden kraftigt reglerad.
Priserna pa ldkemedlen inom 6ppenvarden och apotekens forsdljningsbidrag faststills utifran
lakemedelstaxan. Den nuvarande ldkemedelslagen innehaller redan bestimmelser om apotekens
lagringsskyldighet och skyldigheten att byta det lakemedel som forskrivits till klienten till det
lakemedel som ar formanligast eller till ett ldkemedel med ett avvikande pris pa 0,50 euro.
Dartill baserar sig apoteksverksamheten i sin helhet pa tillstands- och placeringssystemet. Det
finns redan villkor for apotekens likemedelslager i géllande 55 § i lakemedelslagen. I praktiken
har apoteken dock ofta ett omfattande 1dkemedelslager, som innehaller flera utbytbara preparat
(SHM 2023:6 s. 28). Forutséttningen om att lagerhalla dven de billigaste preparaten dndrar
foljaktligen inte i avsevérd grad apotekets rttsliga stillning ur egendomsskyddets synvinkel.

Apotekens niringsfrihet och egendomsskyddet 4r & andra sidan vildigt begransade redan med
stod av den géllande lakemedelslagstiftningen jaimfort med 6vriga naringsidkare (SHM 2023:6
s. 21, 98 och 101). A andra sidan apoteken, som motvikt till begrinsningarna, méjlighet att
strdva efter vinsts pa en reglerad och skyddad marknad, med en stabil verksamhetsmiljé och en
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lag konkurrenspress (Kinnunen et al: Mikd ladkkeissd maksaa? Selvitys lddkkeiden hintaan
vaikuttamisesta ja ohjauksesta, Publikationsserien for statsrddets utrednings- och
forskningsverksamhet 2021:19 s. 82 och KKV:s utredning 2020, till vilken det hdnvisats i den).

Den foreslagna regleringen om apotekens och filialapotekens ldkemedelslager, apotekens
prisradgivning och skyldigheten att erbjuda det lakemedelspreparat som faktiskt &r billigast ska
anses vara proportionell. Regleringen skulle inte péverka apotekens lager eller deras
prisrddgivning retroaktivt. Skyldigheterna skulle gélla lagringen av likemedel och expediering
av lakemedel efter att lagen trétt i kraft.

De foreslagna lagidndringarna frimjar de sparméal som foreslagits och sékerstiller
konsumenternas ratt att fi information och jimfora priserna pa ldkemedelspreparaten.
Foljaktligen ska éndringarna anses sté i rétt proportion till malen for dem.

12.3 Slutsatser

I forhéllande till den géllande lagstiftningen innehéller propositionen inte forslag om siddana
andringar som é&r av betydelse for beddmningen av propositionen i forhallande till grundlagen
eller som innebér sddana begrinsningar av de grundldggande fri- och rittigheterna, vilka inte ar
godtagbara. Med stdd av de grunder som anforts anser regeringen att propositionen kan

behandlas i vanlig lagstiftningsordning, men ser det som Onskvirt att utlaitande om forslaget
inhdmtas av grundlagsutskottet.

Klam

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

Lag
om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen (1224/2004) 5 kap. 3 a § samt i 6 kap. det inledandet stycket i
4 § 2 mom., 7 a § 1 mom., det inledande stycketi 8 § 2 mom., 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och
16 aoch 25 §,

sadana de lyder, 5 kap. 3 a § i lagarna 252/2015 och 1656/2015, det inledande stycket i 6 kap.
4 § 2 mom. i lag 802/2008, 6 kap. 7 a § 1 mom. och det inledande stycket i 6 kap. 8 § 2 mom. i
lag 252/2015, 6 kap. 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och 16 a § i lag 1100/2016 samt 6 kap. 25 §
i lagarna 802/2008 och 836/2019, och

fogas till 6 kap. 1 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015, ett nytt 3 mom., till
6 kap. 16 § 1 mom., sddant det lyder i lag 1100/2016, en ny 7 punkt och till 6 kap. nya 16 b och
29 § som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar
3ag§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har ritt att f& ersittning for likemedelskostnader efter det att de kostnader som
utgdr grunden for erséttning och som den forsdkrade har haft for sddana lakemedel, kliniska
néringspreparat och salvbaser som ersétts den forsidkrade enligt detta kapitel 6verskrider 70 euro
under ett och samma kalenderar (initialsjilvrisk).

Initialsjalvrisken tillimpas frdn ingdngen av det kalenderdr som foljer efter det att den
forsdkrade har fyllt 18 &r.

Initialsjilvrisken rdknas med i arssjilvrisken.

Initialsjdlvrisken binds till férdndringar i prisnivan med iakttagande av vad som i lagen om
folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs om justering av belopp. Det i 1 mom. foreskrivna
initialsjalvriskbeloppet motsvarar det podangtal for folkpensionsindexet enligt vilket beloppet av
de folkpensioner som betalades ut i januari 2025 réknats ut.
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6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersiittning och liikemedelspreparats partipris
1§

Uppgifter

Liakemedelsprisndmnden skoter ocksa uppgifter som hanfor sig till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2021/2282 om utvérdering av medicinsk teknik och om #ndring av
direktiv 2011/24/EU, nedan HT A-férordningen.

48
Ansokan om grundersdttning och ett skdligt partipris

I en grunderséttnings- och partiprisansokan ska det framldggas ett specificerat och motiverat
forslag till grundersittningen for ett likemedelspreparat och till ett skéligt partipris som ska
faststdllas for preparatet. Om inte ndgot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-férordningen, ska
ansokan innehalla

7a§
Faststdllande av ett skdligt partipris for ett nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett partipris som &r hdgst 40 procent av ett partipris som
godtagits for ett motsvarande preparat godtas som ett skéligt partipris for ett nytt
synonympreparat. Om ett nytt synonympreparat innehéller en ny doseringsanordning, kan som
ett skéligt partipris undantagsvis godkdnnas ett partipris som &r hogst 50 procent av det
godkénda partipriset for ett motsvarande preparat.

8§
Ansékan om specialersdttning och ett skdligt partipris

I ansokan ska innehavaren av forséljningstillstand lagga fram ett specificerat och motiverat
forslag till att likemedelspreparatet ska bli foremal for specialersittning och till ett skéligt
partipris som faststills for preparatet. Om inte nagot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-
forordningen, ska i ansdkan inga en specificerad och motiverad utredning om

16 §
Upphdivande av ersdttning och ett skdligt partipris

Lakemedelsprisnimnden kan pad eget initiativ behandla ersdttningen for ett
lakemedelspreparat och skaligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda ersdttningen
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och det faststillda skéliga partipriset ska upphivas i hindelse av att foljande intrdffar medan
ersittningen och priset ér i kraft:

5) forsdljningen av ldkemedelspreparatet har avsevirt overstigit den uppskattning som lag till
grund for beslutet om faststéllande av priset,

6) till foljd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas erséttningen
eller kostnaden for lakemedelspreparatet avsevért dverstiga den uppskattning som lag till grund
for beslutet om faststéllande av priset,

7) en sddan HTA-rapport enligt HTA-forordningen som inte var tillgénglig nir beslutet om
ersittning och skaligt partipris fattades har publicerats om lakemedelspreparatet, eller en sadan
rapport som var tillgénglig har uppdaterats med stdd av artikel 14 i HTA-férordningen.

16a§

Sdnkning av skdligt partipris for biologiska ldkemedelspreparat och ny bedémning av
begrdinsningen av ersdttning

Liakemedelsprisndmnden ska sénka de faststillda skéliga partipriserna for sidana biologiska
lakemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma aktiva likemedelssubstanser vid
ingdngen av det fjdrde kvartalet efter det att det forsta saluférda biosimilarpreparatet har
upptagits i ersattningssystemet under partiprisets giltighetstid. For dessa preparat faststills ett
skaligt partipris som &r hogst 75 procent av det hogsta partipris som godkints for
biosimilarpreparatet. Samtidigt gor ladkemedelsprisndmnden en ny bedémning av omfattningen
av begransningen av ersittning for dessa preparat. Begrinsningen av erséttningen kan slopas
om de forutsittningar for begrdnsningen som anges i 6 eller 9 § inte ldngre finns.

Innan drendet avgors ska likemedelsprisnimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sérskilda skal.

16b§

Ny bedomning av skidligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris i vissa
situationer

Lakemedelsprisnimnden ska gora en ny bedomning av skéligheten hos ett
lakemedelspreparats partipris néir ett salufort lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med
samma aktiva likemedelssubstans upptas i ersittningssystemet under partiprisets giltighetstid.

Vid bedémningen av ett skéligt partipris i den fordndrade situationen tas sérskild hansyn till
priserna pa motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland.
Utover detta tas vid bedomningen av skiligheten hos partipriset hiansyn till de Ovriga
omstandigheter som ndmns i 7 §.

Innan &rendet avgors ska likemedelsprisnimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sédrskilda skal.

Liakemedelsprisnamnden kan av sdrskilda skdl lata bli att p& nytt inleda ett
beddmningsforfarande.

25§
Handldggningstiden for ansékningar

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett skiligt partipris som faststéllts som erséttningsgrund
for ett likemedelspreparat som erhallit forsdljningstillstind och om grundersittning for ett
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lakemedelspreparat samt om specialersittning for ett likemedelspreparat ska séndas till
sokanden inom 180 dagar frin det att ansdkan togs emot. Om det ar friga om hojning av ett
tidigare faststéllt partipris utan att frdgan huruvida likemedelspreparatet ska omfattas av
ersittning samtidigt avgors, ska beslutet sédndas till sokanden inom 90 dagar fran det att ansdkan
togs emot.

Om de uppgifter som ldggs fram som stod for ansokan ar otillrackliga, ska nimnden eller vid
behov ndmndens direktor avbryta behandlingen av ansdkan och utan dréjsmal meddela
sokanden vilka tilliggsuppgifter som kriavs av sokanden. Om de rapporter och uppgifter som
avses 1 artikel 13.1 a i HTA-f6rordningen ska beaktas vid behandlingen av ansdkan, borjar
handlaggningstiden inte 16pa forrdn rapporterna och uppgifterna finns tillgdngliga. Det slutliga
beslutet ska séindas till sokanden inom 180 dagar fran det att de behovliga uppgifterna togs emot.
Om det dr frdga om hojning av ett tidigare faststdllt partipris utan att frdgan huruvida
lakemedelspreparatet ska omfattas av ersittning samtidigt avgors, ska det slutliga beslutet
séndas till sokanden inom 90 dagar fran det att de behovliga uppgifterna togs emot.

Lakemedelsprisndmnden kan forldnga handlaggningstiden med 60 dagar om det har kommit
in exceptionellt manga ansokningar om prisforhdjningar. Namndens ordférande kan vid behov
besluta om forléngd handlaggningstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod av bestimmelserna om extraordindrt
andringssokande i 13 kap. i lagen om rittegang i forvaltningsérenden (808/2019) har aterforvisat
lakemedelsprisndmndens beslut om ersdttning eller ett skidligt partipris for ett
lakemedelspreparat som kraver forsaljningstillstind for ny behandling, ska beslutet sédndas till
sokanden inom den tid som foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér
lakemedelsprisndmnden har fatt del av hogsta forvaltningsdomstolens beslut.

29 §
Ldamnande av uppgifter till samordningsgruppen

Lakemedelsprisndmnden kan trots tystnadsplikten 1dmna de uppgifter som kravs enligt HTA-
forordningen till den samordningsgrupp som avses i artikel 3 i HTA-férordningen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

P4 en ansdkan som har kommit in till likemedelsprisndmnden fore ikrafttrddandet av denna
lag tillimpas de bestdmmelser i 6 kap. 7 a § 1 mom. som géllde vid ikrafttridandet.

Lakemedelsprisndmnden sdnker med 1,5 procent de skéliga partipriser som den 1 mars 2025
ar 1 kraft for de ersdttningsgilla likemedelspreparat som fétt forséljningstillstdnd den 1 januari
2010 eller dérefter, med undantag for partipriserna for de biologiska likemedelspreparat som
hor till en referensprisgrupp som bildats pd grundval av ett erséttningsgillt biosimilarpreparat,
samt partipriserna for parallellimporterade lakemedelspreparat enligt 21 d § i ldkemedelslagen
i det fall att det motsvarande direktimporterade ldakemedelspreparatet inte omfattas av ett
forfarande for sdnkning av partipriset i enlighet med denna lag. Innan &drendet avgoérs ska
lakemedelsprisndmnden hora innehavaren av forsaljningstillstdndet. Ett beslut om sdnkning av
skaligt partipris trader i kraft den 1 mars 2025. Likemedelsprisndmndens beslut ska f6ljas trots
andringssokande, till dess att drendet har avgjorts genom ett beslut som vunnit laga kraft.
Likemedelsprisndmnden kan dverfora avgdrandet av beslut om sédnkning av skiliga partipriser
pa direktoren.

Om en sadan ansokan om erséttning och skéligt partipris for ett likemedelspreparat med
forséljningstillstind som behandlas av ladkemedelsprisndmnden ska avgoras medan denna lag ar
1 kraft men fore mars 2025, ska lakemedelsprisndmnden vid faststdllandet av partipriset beakta
den prissédnkning pa 1,5 procent som genomfors den 1 mars 2025.

Om innehavaren av ett forsdljningstillstand for ett preparat inte onskar att preparatet till ett
sénkt partipris ska omfattas av ersittningssystemet, kan innehavaren av forsaljningstillstindet
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sdga upp preparatet i ersittningssystemet fran och med den 1 mars 2025 genom att skriftligen
meddela likemedelsprisnimnden om saken senast den 7 januari 2025.

I fraga om ett likemedelspreparat med forséljningstillstind som ersitts villkorligt vid
ikrafttradandet av denna lag ska likemedelsprisndmnden efter ikrafttrddandet av denna lag i
samband med en ansdkan om erséttning och partipris beakta prissdnkningen pa 1,5 procent vid
faststdllandet av ett skéligt partipris.
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Lag

om upphiivande av 2 mom. i ikrafttridandebestimmelsen i en lag om iindring och temporir
andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§
Genom denna lag upphévs 2 mom. i ikrafttridandebestdmmelsen i lagen om dndring och

temporér dndring av sjukforsdkringslagen (1221/2019).

28§
Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2025.
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Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lidkemedelslagen (395/1987) 55 § 1 mom. samt 57 § 1 och 2 mom., sddana de lyder,
55§ 1 mom. i lag 1258/2021 samt 57 § 1 och 2 mom. i lag 1233/2022,

som foljer:

55§

Ett apotek och ett filialapotek ska lagerhélla minst en sdédan méngd lékemedel, tillbehor och
utrustning for lakemedlens anvédndning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tvd veckor. Apoteket och filialapoteket ska lagerhélla
ocksé sddana ldkemedel som ér billigast. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagerhalla
lakemedel giller inte sadana ldkemedelspreparat vars detaljforséljningspris inklusive
mervardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen &dr hogre dn 1 000 euro eller
sddana mycket ovanliga likemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte
efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken
och filialapoteken &r dock skyldiga att se till att ocksa sddana ldkemedel finns tillgéngliga inom
deras omrade.

57§

Nir ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal
om mojligt med rad och handledning sékerstélla att den som ska anvénda lakemedlet kanner till
hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt sétt for att 1ikemedelsbehandlingen med sidkerhet
ska lyckas. Nér apotekets eller filialapotekets farmaceutiska personal expedierar likemedel mot
recept, ska personalen erbjuda koparen det likemedelspreparat som till sitt pris faktiskt &r
billigast. Dessutom ska kdparen informeras om priserna pa de billigaste tillgdngliga
lakemedelspreparaten och om andra omsténdigheter som péverkar valet av lakemedelspreparat.

Nir ldkemedel expedieras fran servicestdllen for apotek och via apotekets webbtjinst ska
apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till att
kdparen har mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rdd och handledning om hur
lakemedlen ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt satt, uppgifter om priserna pa de billigaste
tillgéngliga ldkemedelspreparaten och information om andra omstiandigheter som paverkar valet
av ladkemedelspreparat. Nér den farmaceutiska personalen vid apotekets webbtjanst expedierar
lakemedel mot recept, ska personalen erbjuda koparen det lakemedelspreparat som faktiskt &r
billigast. Likemedel som expedieras fran ett servicestille for apotek pa basis av ett recept far
endast expedieras av en provisor eller farmaceut.
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Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 23 september 2024

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 3 a § samt i 6 kap. det inledandet stycket i
4§ 2 mom., 7 a § 1 mom., det inledande stycketi 8 § 2 mom., 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och

16 a och 25 §,

sddana de lyder, 5 kap. 3 a § i lagarna 252/2015 och 1656/2015, det inledande stycket i 6 kap.
4 § 2 mom. i lag 802/2008, 6 kap. 7 a § 1 mom. och det inledande stycket i 6 kap. 8 § 2 mom. i
lag 252/2015, 6 kap. 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och 16 a § i lag 1100/2016 samt 6 kap. 25 §

i lagarna 802/2008 och 836/2019, och

fogas till 6 kap. 1 §, sadan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015, ett nytt 3 mom., till
6 kap. 16 § 1 mom., sddant det lyder i lag 1100/2016, en ny 7 punkt och till 6 kap. nya 16 b och

29 § som foljer:
Gidllande lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar
3a§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har rétt att fa erséttning for
lakemedelskostnader efter det att de kostnader
som utgdr grunden for ersittning och som den
forsdkrade har haft for sadana ldkemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersitts den forsdkrade enligt detta kapitel
overskrider 50 euro under ett och samma
kalenderar (initialsjilvrisk).

Initialsjalvrisken tillimpas fran ingdngen av
det kalenderar som foljer efter det att den
forsdkrade har fyllt 18 ar.

Initialsjdlvrisken rdknas med i
arssjdlvrisk som anges i 8 § 1 mom.

den

Foreslagen lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar
3a§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har rétt att fa erséttning for
lakemedelskostnader efter det att de kostnader
som utgdr grunden for ersittning och som den
forsdkrade har haft for sadana ldkemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersitts den forsdkrade enligt detta kapitel
overskrider 70 euro under ett och samma
kalenderar (initialsjilvrisk).

Initialsjalvrisken tillimpas frén ingdngen av
det kalenderar som fOljer efter det att den
forsdkrade har fyllt 18 ar.

Initialsjalvrisken raknas
arssjalvrisken.

Initialsjdlvrisken binds till fordndringar i
prisnivdan med iakttagande av vad som i lagen
om folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs
om justering av belopp. Det i 1 mom.
foreskrivna initialsjdlvriskbeloppet motsvarar
det podngtal for folkpensionsindexet enligt

med 1
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Gidllande lydelse

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av
ersittning och likemedelspreparats
partipris

1§
Uppgifter

48§

Ansékan om grundersdttning och ett skaligt
partipris

I en grunderséttnings- och partiprisanskan
ska det framldggas ett specificerat och
motiverat forslag till grunderséttningen for ett
lakemedelspreparat och till ett skéligt partipris
som ska faststéillas for preparatet. Ansdkan
ska innehalla

7a$

Faststillande av ett skdligt partipris for ett
nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett
partipris som &r hogst 50 procent av ett
partipris som godtagits for ett motsvarande
preparat godtas som ett skiligt partipris for ett
nytt synonympreparat. Om ett nytt
synonympreparat innehéller en  ny
doseringsanordning, kan som ett skiligt
partipris undantagsvis godkénnas ett partipris

Foreslagen lydelse

vilket beloppet av de folkpensioner som
betalades ut i januari 2025 rdknats ut.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av
ersittning och likemedelspreparats

partipris

1§

Uppgifter
Likemedelsprisndmnden  skoter — ocksd
uppgifter som hénfor Sig till

Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk
teknik och om dndring av  direktiv
2011/24/EU, nedan HTA-forordningen.

43§

Ansokan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

I en grundersittnings- och partiprisanskan
ska det framldggas ett specificerat och
motiverat forslag till grunderséttningen for ett
lakemedelspreparat och till ett skéligt partipris
som ska faststidllas for preparatet. Om inte
ndgot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-
forordningen, ska ansokan innehdlla

7a$

Faststillande av ett skdligt partipris for ett
nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett
partipris som &r hogst 40 procent av ett
partipris som godtagits for ett motsvarande
preparat godtas som ett skéligt partipris for ett
nytt synonympreparat. Om ett nytt
synonympreparat innehéller en  ny
doseringsanordning, kan som ett skiligt
partipris undantagsvis godkénnas ett partipris
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Gidllande lydelse

som &ar hogst 60 procent av det godkidnda
partipriset for ett motsvarande preparat.

8§
Ansdkan om specialersdttning och ett skdligt
partipris
I  ansokan ska  innehavaren av
forsdljningstillstdind  ligga  fram  ett

specificerat och motiverat forslag till att
lakemedelspreparatet ska bli foremal for
specialerséttning och till ett skéligt partipris
som faststélls for preparatet. I ansdkan ska
ingd en specificerad och motiverad utredning
om

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skiligt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget
initiativ  behandla erséttningen for ett
lakemedelspreparat och skéligheten hos
partipriset och besluta att den faststéllda
ersittningen och det faststdllda skiliga
partipriset ska upphdvas i hindelse av att
foljande intrdffar medan ersdttningen och
priset ar i kraft:

5) forséljningen av ldkemedelspreparatet
har avsevirt overstigit den uppskattning som
lag till grund for beslutet om faststéllande av
priset, eller

6) till f61jd av en fordndring som skett under
partiprisets giltighetstid forvintas
ersittningen eller kostnaden for
lakemedelspreparatet avsevért overstiga den
uppskattning som lag till grund for beslutet
om faststillande av priset.

Foreslagen lydelse

som &ar hogst 50 procent av det godkidnda
partipriset for ett motsvarande preparat.

8§
Ansdkan om specialersdttning och ett skdligt
partipris
I  ansokan ska  innehavaren av
forsdljningstillstdind ~ ligga  fram  ett

specificerat och motiverat forslag till att
lakemedelspreparatet ska bli foéremal for
specialersdttning och till ett skéligt partipris
som faststills for preparatet. Om inte ndgot
annat  foljer av artikel 10.3 i HTA-
forordningen, ska 1 ansOkan ingd en
specificerad och motiverad utredning om

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skiligt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget
initiativ  behandla erséttningen for ett
lakemedelspreparat och skéligheten hos
partipriset och besluta att den faststéllda
ersittningen och det faststdllda skiliga
partipriset ska upphdvas i hindelse av att
foljande intrdffar medan ersdttningen och
priset ar i kraft:

5) forséljningen av ldkemedelspreparatet
har avsevirt overstigit den uppskattning som
lag till grund for beslutet om faststéllande av

priset,

6) till f61jd av en fordndring som skett under
partiprisets giltighetstid forvintas
ersittningen eller kostnaden for

lakemedelspreparatet avsevért overstiga den
uppskattning som lag till grund for beslutet
om faststillande av priset,

7) en sddan HTA-rapport enligt HTA-
forordningen som inte var tillgdnglig ndr
beslutet om ersdttning och skdligt partipris
fattades har publicerats om
likemedelspreparatet, eller en sadan rapport
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Gidllande lydelse

16a§

Sdnkning av skdligt partipris for biologiska
likemedelspreparat och ny bedomning av
begrdnsningen av ersdttning

Likemedelsprisndmnden ska gora en ny
bedomning av  skiligheten hos ett
lakemedelspreparats partipris nir ett salufort
lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat
med samma verksamma ldkemedelssubstans
upptas i ersittningssystemet under partiprisets
giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skiligt partipris i
den fordndrade situationen tas sérskild hdnsyn
till priserna pa motsvarande preparat som
anvénds vid behandling av samma sjukdom i
Finland. Utover detta tas vid bedomningen av
skéligheten hos partipriset hénsyn till de
Ovriga omsténdigheter som ndmns i 7 §.

Innan drendet ska
lakemedelsprisndimnden hora
Folkpensionsanstalten, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skal.

Ldkemedelsprisndmnden kan av sdrskilda
skdl lata bli att pa nytt inleda ett
bedomningsforfarande.

avgors

Foreslagen lydelse

som var tillgdnglig har uppdaterats med stod
av artikel 14 i HTA-forordningen.

16a§

Sdnkning av skdligt partipris for biologiska
likemedelspreparat och ny bedomning av
begrdnsningen av ersdttning

Likemedelsprisndmnden ska sdnka de
faststdllda skdliga partipriserna for sddana
biologiska ldkemedelspreparat som
innehdller olika versioner av samma aktiva
ldkemedelssubstanser vid ingdngen av det
fidrde kvartalet efter det att det forsta
saluférda biosimilarpreparatet har upptagits
i ersdttningssystemet under partiprisets
giltighetstid. For dessa preparat faststdlls ett
skdligt partipris som dr hogst 75 procent av
det hégsta partipris som godkdints for
biosimilarpreparatet. Samtidigt gor
ldkemedelsprisndmnden en ny bedomning av
omfattningen av begrinsningen av ersdttning
for dessa preparat. Begrdnsningen av
ersdttningen kan slopas om de forutsdttningar
for begrdnsningen som anges i 6 eller 9 § inte

ldngre finns.
Innan drendet avgors ska
lakemedelsprisndmnden hora

Folkpensionsanstalten, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skal.

16b§

Ny bedémning av skdligt partipris samt
upphdvande av ersdttning och skdligt
partipris i vissa situationer

Ldkemedelsprisnimnden ska gora en ny
bedomning  av  skiligheten  hos  ett
likemedelspreparats partipris ndr ett salufort
ldkemedelspreparat eller biosimilarpreparat
med samma aktiva ldkemedelssubstans upptas
i ersdttningssystemet under partiprisets
giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skdligt partipris i
den fordndrade situationen tas sdrskild
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Gidllande lydelse

25§
Handldggningstiden for ansékningar

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett
skéligt partipris som faststillts som
ersittningsgrund for ett ldkemedelspreparat
som erhallit forsdljningstillstind och om
grunderséttning for ett likemedelspreparat
samt om  specialersittning  for  ett
lakemedelspreparat ska tillstidllas sdkanden
inom 180 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om det ar frdga om hojning av ett
tidigare faststéllt partipris utan att fragan
huruvida likemedelspreparatet ska omfattas
av ersittning samtidigt avgors, ska beslutet
tillstéllas sokanden inom 90 dagar efter det att
ansokan mottagits. Om de uppgifter som
framliggs som stod for ansékan dr
otillrdckliga, ska ndmnden eller vid behov
ndmndens direktor avbryta behandlingen av
ansokan och utan drojsmadl meddela sékanden
vilka specificerade tilldggsuppgifter som
krdvs. Det slutliga beslutet ska da sdndas till
sokanden inom 180 dagar efter det att
tilldggsutredningen mottagits. Om det dr
frdga om hdéjning av ett tidigare faststdllt
partipris  utan  att  frdgan  huruvida
likemedelspreparatet  ska  omfattas av
ersdttning samtidigt avgors, ska det slutliga
beslutet tillstillas sékanden inom 90 dagar
efter det att tilldggsutredningen mottagits.

Foreslagen lydelse

hdnsyn till priserna pd motsvarande preparat
som anvinds vid behandling av samma
sjukdom i Finland. Utéver detta tas vid
bedomningen av skdligheten hos partipriset
hinsyn till de ovriga omstindigheter som

namns i 7 §.
Innan drendet avgors ska
likemedelsprisndmnden hora

Folkpensionsanstalten, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skil.
Ldkemedelsprisndmnden kan av sdrskilda
skdl ldta bli att pa nytt inleda ett
bedomningsforfarande.

25§
Handldggningstiden for ansékningar

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett
skéligt partipris som faststillts som
erséittningsgrund for ett ldkemedelspreparat
som erhallit forsdljningstillstind och om
grunderséttning for ett likemedelspreparat
samt om  specialersittning  for  ett
lakemedelspreparat ska séndas till sokanden
inom 180 dagar fran det att ans6kan togs emot.
Om det &r friga om hojning av ett tidigare
faststéllt partipris utan att frdgan huruvida
lakemedelspreparatet ska omfattas av
ersittning samtidigt avgors, ska beslutet
sandas till sokanden inom 90 dagar fran det att
ansokan togs emot.

Om de uppgifter som ldggs fram som stod
for ansokan dr oftillrickliga, ska ndmnden
eller vid behov ndmndens direktér avbryta
behandlingen av ansékan och utan drojsmal
meddela s6kanden vilka tilldggsuppgifter som
krdvs av sokanden. Om de rapporter och
uppgifter som avses i artikel 13.1 a i HTA-
forordningen ska beaktas vid behandlingen av
ansokan, borjar handldggningstiden inte l6pa
forrdn rapporterna och uppgifterna finns
tillgéingliga. Det slutliga beslutet ska sdndas
till sékanden inom 180 dagar frdn det att de
behovliga uppgifterna togs emot. Om det dr
fraga om hdjning av ett tidigare faststdllt
partipris  utan  att  frdgan  huruvida
ldkemedelspreparatet  ska omfattas av
ersdtining samtidigt avgors, ska det slutliga
beslutet sindas till sokanden inom 90 dagar
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Gidllande lydelse

Likemedelsprisndimnden  kan  forldnga
behandlingstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt ménga ansdkningar
om prisforhdjningar. Namndens ordférande
kan wvid behov besluta om forlangd
behandlingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod
av  bestimmelserna om  extraordinirt
andringssdkande i 13 kap. i1 lagen om

rattegang 1 forvaltningsdrenden (808/2019)
har aterforvisat ldkemedelsprisndmndens
beslut om erséttning eller ett skiligt partipris
for ett ldkemedelspreparat som kréver
forsdljningstillstdnd for ny behandling, ska
beslutet ges till den sékande inom den tid som
foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér
lakemedelsprisndimnden har fatt del av hogsta
forvaltningsdomstolens beslut.

Foreslagen lydelse

frdan det att de behévliga uppgifterna togs
emot.

Likemedelsprisndmnden kan  forlédnga
handldggningstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt ménga ansokningar
om prisforhdjningar. Namndens ordférande
kan wvid behov besluta om forlingd
handldggningstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod
av  bestimmelserna om  extraordinért
dndringssokande i 13 kap. i lagen om
rattegdng 1 forvaltningsdrenden (808/2019)
har aterforvisat ldkemedelsprisndmndens
beslut om erséttning eller ett skiligt partipris
for ett ldkemedelspreparat som krédver
forsdljningstillstdind for ny behandling, ska
beslutet sdndas till sokanden inom den tid som
foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér
lakemedelsprisndimnden har fatt del av hogsta
forvaltningsdomstolens beslut.

29§

Ldmnande av uppgifter till
samordningsgruppen

Ldkemedelsprisndmnden kan trots
tystnadsplikten ldmna de uppgifter som krdivs
enligt HTA-férordningen till den
samordningsgrupp som avses i artikel 3 i
HTA-forordningen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Pad en ansékan som har kommit in till
likemedelsprisndmnden fore ikrafttridandet
av denna lag tillimpas de bestimmelser i 6
kap. 7 a § 1 mom. som gdllde vid
ikrafttrddandet.

Ldkemedelsprisndmnden sdnker med 1,5
procent de skiliga partipriser som den 1 mars
2025 dr i kraft for de ersdttningsgilla
ldkemedelspreparat som fart
forsdljningstillstand den 1 januari 2010 eller
ddrefter, med undantag for partipriserna for
de biologiska likemedelspreparat som hor till
en referensprisgrupp som bildats pd grundval
av ett ersdttningsgillt biosimilarpreparat,
samt partipriserna for parallellimporterade
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Gidllande lydelse

Foreslagen lydelse

likemedelspreparat  enligt 21d § i
ldkemedelslagen i det fall att det motsvarande
direktimporterade ldkemedelspreparatet inte
omfattas av ett forfarande for sdnkning av
partipriset i enlighet med denna lag. Innan
drendet avgors ska likemedelsprisnimnden
hora innehavaren av forsdljningstillstdandet.
Ett beslut om sdnkning av skdligt partipris
trader i kraft den 1 mars 2025.
Ldkemedelsprisnimndens beslut ska foljas
trots dndringssokande, till dess att drendet
har avgjorts genom ett beslut som vunnit laga
kraft. Likemedelsprisnimnden kan overfora
avgérandet av beslut om sdnkning av skdliga
partipriser pad direktoren.

Om en sddan ansokan om ersdttning och
skdligt partipris for ett ldkemedelspreparat
med forsdljningstillstdand som behandlas av
likemedelsprisndmnden ska avgéras medan
denna lag dr i kraft men fore mars 2025, ska
ldkemedelsprisndmnden vid faststdillandet av
partipriset beakta den prissdnkning pd 1,5
procent som genomfors den 1 mars 2025.

Om innehavaren av ett forsdljningstillstind
for ett preparat inte onskar att preparatet till
ett sdnkt partipris ska omfattas av
ersdttningssystemet, kan innehavaren av
forsdljningstillstindet sdga upp preparatet i
ersdttningssystemet fran och med den 1 mars
2025 genom att skriftligen meddela
likemedelsprisndmnden om saken senast den
7 januari 2025.

I fraga om ett likemedelspreparat med
forsdljningstillstand som ersditts villkorligt vid
ikrafttradandet  av  denna  lag  ska
ldkemedelsprisndmnden efter ikrafttridandet
av denna lag i samband med en ansékan om
ersdttning och partipris beakta
prissinkningen pd 1,5 procent vid
faststdllandet av ett skiligt partipris.
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Lag

om upphiivande av 2 mom. i ikrafttridandebestimmelsen i en lag om iindring och temporir
andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

Gdllande lydelse

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2020.
Bestimmelserna i 6 kap. 6 a § och 7 §

4 mom. giller till och med den 31 december
2025.

75

Foreslagen lydelse

1§
Genom denna lag upphdvs 2 mom. i
ikrafttrdidandebestimmelsen 1 lagen om

dndring och tempordr é&ndring av
sjukforsdkringslagen (1221/2019).
28

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.



Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lidkemedelslagen (395/1987) 55 § 1 mom. samt 57 § 1 och 2 mom., sddana de lyder,
55§ 1 mom. i lag 1258/2021 samt 57 § 1 och 2 mom. i lag 1233/2022,

som foljer:
Gdllande lydelse

55§

Pa ett apotek och ett filialapotek ska det
finnas minst en sddan méngd likemedel,
tillbehor och utrustning for ldkemedlens
anvindning samt forbandsmaterial som svarar
mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga
behov 1 tvd veckor. Apotekens och
filialapotekens skyldighet att lagra likemedel
géller inte sddana ldkemedelspreparat vars
detaljforsaljningspris inklusive
mervérdesskatt for en forpackning vid
tidpunkten for expedieringen &r hogre an 1
000 euro eller sddana mycket ovanliga
lakemedel avsedda for vard av en liten
patientgrupp som inte efterfrdgas regelbundet
eller som apoteket inte regelbundet expedierar
till patienter. Apoteken och filialapoteken ar
dock skyldiga att se till att ocksd sddana
lakemedel finns tillgédngliga inom deras
omrade.

57§

Nér likemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska
personal om mojligt med rad och handledning
sakerstdlla att den som ska anvénda
lakemedlet kdnner till hur det ska anvéndas pa
ett riktigt och tryggt sitt for att
lakemedelsbehandlingen med sdkerhet ska
lyckas. Dértill ska den som koper lakemedel
informeras om priserna pa lakemedelspreparat
och om andra omstindigheter som inverkar pa
valet av lakemedelspreparat.

Foreslagen lydelse

55§

Ett apotek och ett filialapotek ska lagerhalla
minst en sddan méngd ldkemedel, tillbehor
och utrustning for likemedlens anvidndning
samt forbandsmaterial som svarar mot den
vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i
tvd veckor. Apoteket och filialapoteket ska
lagerhdlla ocksa sddana ldkemedel som dr
billigast. Apotekens och filialapotekens
skyldighet att lagerhalla likemedel géller inte
sddana lakemedelspreparat vars
detaljforsaljningspris inklusive
mervérdesskatt for en forpackning vid
tidpunkten for expedieringen dr hogre dn 1
000 euro eller sddana mycket ovanliga
lakemedel avsedda for vard av en liten
patientgrupp som inte efterfragas regelbundet
eller som apoteket inte regelbundet expedierar
till patienter. Apoteken och filialapoteken ar
dock skyldiga att se till att ocksd sddana
lakemedel finns tillgdngliga inom deras
omréade.

57§

Nér ldkemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska
personal om mojligt med rad och handledning
sakerstdlla att den som ska anvénda
lakemedlet kdnner till hur det ska anvéndas pa
ett riktigt och tryggt sitt for att
lakemedelsbehandlingen med sdkerhet ska
lyckas. Nér apotekets eller filialapotekets
farmaceutiska personal expedierar likemedel
mot recept, ska personalen erbjuda képaren
det likemedelspreparat som till sitt pris
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Gidllande lydelse

Prisradgivningen  om  ldkemedel  som
expedieras  mot recept ska omfatta
information om det likemedelspreparat som
vid tidpunkten for expedieringen de facto dr
det billigaste.

Nar lakemedel expedieras frén
servicestidllen for apotek och via apotekets
webbtjidnst ska apotekaren, Helsingfors
universitetsapotek och  Ostra  Finlands
universitetsapotek se till att de som koper
lakemedel har mojlighet att av den
farmaceutiska personalen f4 rdd och
handledning om hur ldkemedlen ska anvéndas
pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om
priserna  pd  ldkemedelspreparat  och
information om andra omstindigheter som
inverkar pa valet av ldkemedelspreparat.
Lakemedel som expedieras fran ett
servicestdlle for apotek pd basis av en
lakemedelsordination far endast expedieras av
en provisor eller farmaceut.

Foreslagen lydelse

faktiskt dr billigast. Dessutom ska koparen
informeras om priserna pd de billigaste
tillgingliga ldkemedelspreparaten och om
andra omstidndigheter som paverkar valet av
lakemedelspreparat.

Nar lakemedel expedieras frén
servicestidllen for apotek och via apotekets
webbtjdnst ska apotekaren, Helsingfors
universitetsapotek och  Ostra  Finlands
universitetsapotek se till att kdparen har
mojlighet att av den farmaceutiska personalen
fa rdd och handledning om hur likemedlen
ska anvindas pa ett riktigt och tryggt sitt,
uppgifter om priserna pa de billigaste
tillgéngliga  ldkemedelspreparaten  och
information om andra omstindigheter som
paverkar valet av likemedelspreparat. Ndr
den farmaceutiska personalen vid apotekets
webbtjdnst expedierar likemedel mot recept,
ska personalen erbjuda koparen det
ldkemedelspreparat som faktiskt dr billigast.
Likemedel som expedieras fran ett
servicestille for apotek pa basis av ett recept
far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Denna lag trdder i kraft den
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