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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om #ndring och temporiir indring
av sjukforsikringslagen samt lagar om iindring av 57 b och 102 § i liikemedelslagen och av
22 och 23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att sjukforsdkringslagen, ldkemedelslagen och lagen om yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden éndras.

Syftet med propositionen ér att med 134 miljoner euro komplettera de besparingar som gjorts i
lakemedelsersattningarna 2016, s att de besparingar pé totalt 150 miljoner euro som enligt
statsminister Juha Sipilds regeringsprogram ska goras 1 lakemedelsersittningarna uppnas fran
och med 2017. Det foreslas att de besparingar som gors i ldkemedelsersdttningarna genomfors
pa sétt som framjar priskonkurrensen mellan lakemedelsforetag, minskar lakemedelsavfallet,
framjar rationell lakemedelsbehandling och justerar systemet for specialersittning.

Enligt propositionen foreslas det i sjukforsiakringslagen bestimmelser om faststillande av par-
tipriset for den forsta biosimilar som upptas i systemet for lidkemedelsersattning och om ny
beddmning av skéligheten hos partipriset for motsvarande biologiska originalpreparat. Pa
motsvarande sdtt ska bestimmelserna om ny bedémning av partipriset for originalpreparaten
dndras nér ett nytt synonympreparat upptas i ersattningssystemet. For att 6ka priskonkurrensen
foresléds det att referensprissystemet utvidgas till att omfatta parallellimporterade och parallell-
distribuerade preparat, dock sé att preparaten fortfarande omfattas av faststillande av priset
och att det prisintervall som foreskrivs 1 ldkemedelslagen minskas.

For att minska ldkemedelsavfallet och frdmja rationell lakemedelsbehandling foreslas det att
expedieringsintervallen for preparat som ersétts enligt sjukforsikringslagen dndras. I proposit-
ionen foreslds det att méngden dyra likemedel som ersétts pd en och samma géng begrinsas
till att motsvara en manads behov. I frdga om grundersittningsgilla ldkemedel krdvs det att
den foregdende likemedelssatsen dr néstan helt anvind innan den nya likemedelssatsen kan
expedieras som ersattningsgill. Till denna del kommer det forfarande som infors att motsvara
den praxis som tilldimpas vid erséttning av specialerséttningsgilla ldkemedel.

Det foreslés att systemet for specialerséttning justeras genom att alla andra diabetesldkemedel
an insulinpreparat 6verfors till den ldgre specialersittningsklassen. Insulinbehandling som be-
handling med erséttande verkan kommer fortséttningsvis att for alla diabetespatienter kvarsta i
den hogre specialersittningsklassen.

Dessutom foreslés det att man tar i bruk ett nytt riskférdelningsforfarande som ger mojlighet
att pa ett kontrollerat sitt ta i bruk nya likemedel. Det ska foreskrivas om riskférdelningsmo-
dellen i sjukforsékringslagen, och forfarandet blir en del av erséttnings- och prisfaststillelse-
forfarandet. Bestimmelserna om forfarandet ska vara 1 kraft en viss tid.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2017 och avses bli behandlad i samband
med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2017.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

I enlighet med regeringsprogrammet for statsminister Juha Sipilds regering ska det sparas in
150 miljoner euro pa lakemedelsersattningarna fran och med 2017. Syftet med inbesparingar-
na i ldkemedelsersattningarna ar att balansera statsfinanserna. En del av besparingarna har ge-
nomforts 2016 i enlighet med budgetpropositionen for 2016 genom lagen om é&ndring och
temporédr dndring av sjukforsékringslagen (1655/2015), lagen om &ndring av en lag om &nd-
ring av sjukforsékringslagen (1656/2015) samt lagen om temporér dndring av 2 § i lagen om
apoteksavgift (1657/2015).

I denna proposition foreslas det att den besparing pa 150 miljoner euro i de offentliga finan-
serna fran ingédngen av 2017 som i enlighet med regeringsprogrammet allokerats till systemet
for lakemedelserséttning ska genomforas. Av detta sparmal tidigarelades i regeringens budget-
forslag for 2016 ett sparmél p& 50 miljoner euro att nds med borjan fran ingéngen av 2016.
Sparmalet minskade till 25 miljoner euro i det kompletterande budgetforslaget. Sparkravet ge-
nomfordes genom att fran ingédngen av 2016 foreskriva om en aterbetalningsavgift av en-
gangsnatur for aktorerna inom likemedelsbranschen och apoteken forpliktades att delta i for-
verkligandet av sparmalet genom att tabellen for apoteksavgift temporért dndrades. Bestdende
forédndringar dr dndringarna i de forsdkrades sjélvriskandelar. Den initialsjélvrisk pa 45 euro
som infordes vid ingéngen av 2016 hojdes till 50 euro, den lakemedelsspecifika sjdlvrisk som
hénfor sig till den hogre specialerséttningen hojdes fréan 3 euro till 4,50 euro och den ldkeme-
delsspecifika sjélvrisken efter att arssjdlvrisken har overskridits hdjdes fran 1,50 euro till 2,50
euro. Genom Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimeas beslut har
dessutom grunderna for faststéllande av utbytbara likemedel dndrats s att lakemedelsplaster
ar utbytbara. Nar de temporéra sparatgérderna, dvs. aterbetalningsavgiften av engangsnatur for
aktorerna inom likemedelsbranschen 2016 och den temporira dndringen av tabellen {or apo-
teksavgift, upphévs fran ingadngen av 2017 genomfors genom denna proposition det &nnu inte
genomforda sparkrav pa 134 miljoner euro som giller lakemedelsersittningarna.

2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis
Systemet for ldkemedelsersdttning

I Finland &r ladkemedelserséttningarna en del av den lagstadgade sjukforsikringen. Det centrala
syftet med systemet for ldkemedelserséttning inom sjukforsdkringen &r att ge patienten eko-
nomisk trygghet vid sjukdom. Systemet for ladkemedelserséttning har till uppgift att trygga att
personer som omfattas av Finlands sociala trygghet far till skéliga kostnader de 6ppenvardsla-
kemedel som behdvs vid behandling av sjukdom. Genom systemet for ldkemedelsersittning
faststélls ocksd samhillets finansieringsandel av kostnaderna for den ldkemedelsbehandling
som ansetts nodvéndig.

Med stod av sjukforsdkringslagen (1224/2004) kan en forsdkrad fé erséttning for kostnaderna
for lakemedel som en ldkare, tandldkare eller en sjukskdtare med begrinsad eller tidsbegréin-
sad forskrivningsritt har forskrivit for behandlingen av en sjukdom. Erséttning kan fés for ett
lakemedel som foreskrivits med recept och som &r avsett att vid invértes eller utvértes bruk
bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. Ratten till erséttning géller endast for
noddvindiga sjukvérdskostnader. Som noddvéndig betraktas allmént godkédnd vérd enligt god
vardpraxis.
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Villkoret for att ett 1akemedelspreparat ska erséttas ar att ersdttningen for lakemedelsprepara-
tet och det partipris som ligger till grund for ersdttningen har godkénts av liakemedelspris-
ndmnden. Erséttningen kan faststéllas hogst till en omfattning som motsvarar det preparat-
sammandrag som forséljningstillstindsmyndigheten faststéllt for lakemedelspreparatet och de
indikationer som godkénts i preparatsammandraget. Vad som sagts ovan géller i tillimpliga
delar dven kliniska ndringspreparat och salvbaser. Likemedel som ska erséttas dr dessutom
saddana med recept forskrivna pad medicinska grunder nédvéandiga egenvardsldkemedel som &r
ersattningsgilla. En forsdkrad har dven rétt till ersdttning for ett sddant ersdttningsgillt utbyt-
bart preparat som det forskrivna likemedelspreparatet har bytts ut mot i apoteket.

Erséttning enligt sjukforsdkringslagen betalas forst nér taket for den forsékrades initialsjilv-
risk har natts. Initialsjdlvrisken dr 50 euro per kalenderar. Initialsjdlvrisken géller inte barn.
Initialsjdlvrisken tillimpas fran ingdngen av det ar nér personen fyller 19 &r.

Likemedelsersittningarna betalas enligt tre erséttningsklasser. Likemedlen kan omfattas av
grund- eller specialersittning och som erséttning betalas en fast procentandel av likemedlets
pris som utgdr grunden for erséttning. Grunderséttningen dr 40 procent av kostnaderna for la-
kemedel, kliniska nédringspreparat och salvbaser som har godkénts att omfattas av grundersatt-
ning. Den ldgre specialersittningen dr 65 procent av kostnaderna for likemedel och kliniska
ndringspreparat i den ldgre specialersittningsklassen och den hdgre specialersittningen ar
100 procent av det belopp som Odverstiger den ldkemedelsspecifika sjélvrisken pé 4,50 euro av
kostnaderna for likemedel i den hogre specialersittningsklassen. Av likemedel i1 den lidgre
specialerséttningsklassen forutsétts att det dr fraga om nddvindiga ldkemedel som anvinds vid
behandlingen av svéra och ldngvariga sjukdomar. Av ldkemedel i den hogre specialersitt-
ningsklassen forutsitts att det ar fraga om nodvéindiga lakemedel med erséttande eller korrige-
rande verkan som anvands vid behandlingen av svara och langvariga sjukdomar.

Bestdmmelser om sjukdomar som beréttigar till specialersittning finns i statsradets forordning
om sjukdomar som pad medicinska grunder bedoms som svéra och langvariga och i fraga om
vilka kostnader for behandling med ldakemedel med stod av 5 kap. 5§ 2 mom. i sjukforsik-
ringslagen ersétts med 65 eller 100 procent (25/2013). Bestimmelser om sjukdomar i fraga om
vilka kostnaderna for kliniska naringspreparat som anviands vid behandlingen beréttigar till er-
sattning enligt sjukforsdkringslagen finns i statsrddets forordning om sjukdomar som pa medi-
cinska grunder bedoms som svéra och i friga om vilka kostnaderna for kliniska néringsprepa-
rat som anvénds vid behandling med stod av sjukforsikringslagen ersétts med 65 eller 35 pro-
cent (27/2013). Folkpensionsanstalten (nedan ocksda FPA) beslutar om de utredningar som
kravs och medicinska villkor som ska uppfyllas for att specialerséttning for lakemedel och er-
sattning for kliniska naringspreparat till den forsdkrade ska vara medicinskt motiverad. For att
f& specialersittning for likemedel ska den forsékrade kunna styrka sjukdomen och behovet av
lakemedel genom ett ldkarutlatande eller i vissa fall genom en annan tillrdcklig utredning. Den
forsdkrade beviljas ritten till specialersittning av Folkpensionsanstalten.

Kostnader som 6verskrider arssjélvrisken ersitts med en tilldggserséttning. Nér arssjdlvrisken
overskridits betalar den forsdkrade 2,50 euro i lakemedelsspecifik sjilvrisk for de lakemedel
for vilka tilliggsersittning fas. Ar 2016 &r arssjilvrisken 610,37 euro. Nivan for arssjilvrisken
ar bunden vid levnadskostnadsindexet s& att den &ndras samtidigt och i samma forhallande
som folkpensionerna dndras med stod av lagen om folkpensionsindex (456/2001).

Grunden for erséttning av de kostnader som &samkats en forsdkrad vid anskaffning av ldke-
medel, kliniska néringspreparat och salvbaser dr hogst det skiliga partipris som faststillts for
preparaten, forhdjt med hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och
mervirdesskatt enligt ldkemedelstaxan. Om ett preparat ingar i en referensprisgrupp, ar grun-
den for ersittning hogst det referenspris som faststillts for referensprisgruppen, forhojt med

5



RP 184/2016 rd

apotekets mervérdesskattebelagda expeditionsavgift. Den forsdkrade betalar sjalv hela den del
som Overskrider referenspriset om priset for det kopta ladkemedlet dr hogre dn referenspriset
och patienten har nekat till att byta ut 1&kemedlet till ett billigare motsvarande preparat. Den
andel som Overskrider referenspriset rdknas inte heller med i &rssjélvrisken. Om den ldkare
som vardar den forsdkrade har forbjudit att byta ut likemedlet pd medicinska eller terapeutiska
grunder, far den forsiakrade erséttning for priset for det kopta lakemedlet, &ven om det dr hogre
an referenspriset.

Erséttning enligt sjukforsékringslagen betalas for en sdidan méngd likemedel som kops pa en
och samma gang och som motsvarar hdgst tre ménaders behandling, om inte négot annat foljer
av sérskilda skél. Den likemedelsspecifika sjalvrisken tas ut for en sidan méngd preparat som
kdps pa en och samma géng och som motsvarar hogst tre méanaders behandling. Om ldkeme-
delsméngden av medicinska eller terapeutiska grunder eller till f61jd av lakemedlets farmaceu-
tiska egenskaper maste kopas i flera expedierade satser eller om det ar fraga om ett dosdispen-
serat lakemedel, far den ladkemedelsspecifika sjdlvrisken undantagsvis tas ut for varje paborjad
behandlingsvecka. Bestimmelser om villkoren for uttagande av avvikande likemedelsspecifik
sjdlvrisk finns i statsradets forordning om uttagande av avvikande lakemedelsspecifik sjélvrisk
(337/2015).

Med skaligt partipris avses det maximipris som far tas ut for preparatet nar det séljs till apotek.
Likemedelsprisndmnden faststéller det skiliga partipriset pd ansdkan av innehavaren av for-
sdljningstillstdndet. Bestimmelser om kriterierna for beddmning av ett skéligt partipris finns 1
sjukforsikringslagen. Kriterierna géller alla ersittningsgilla preparat, och bedémningen ska
grunda sig pa dessa enhetliga kriterier oberoende av t.ex. ldkemedlets anvandningsdndamal.
Ett skaligt partipris och ersittningen faststélls alltid separat for respektive forpackningsstorlek,
styrka och ldkemedelsform. Nar man bedomer om det féreslagna partipris som ska godtas som
erséittningsgrund for ett lidkemedelspreparat ar skéligt ska enligt sjukforsidkringslagen hdnsyn
tas till priserna i Finland p& motsvarande ldkemedelspreparat som anvénds for behandlingen
av samma sjukdom, priserna pé likemedelspreparatet i andra lénder inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, de vardkostnader som anvdndningen av likemedelspreparatet med-
for och den nytta som kan uppnds med tanke péa patienten och de totala kostnaderna inom
hélso- och socialvirden, nyttan av och kostnaderna for andra till buds stdende alternativa be-
handlingsmetoder samt de medel som star till forfogande for erséttningar. Dessutom kan till-
verknings-, forsknings- och produktutvecklingskostnaderna for l&kemedelspreparatet beaktas
om det for varje lakemedelspreparat har presenterats tillrdckligt specificerade, jamforbara och
tillforlitliga uppgifter om de ndmnda kostnaderna.

Sjukdomar som berdttigar till specialersdttning

Syftet med systemet for specialerséttning &r att allokera erséttningarna till den nddvéndiga 14-
kemedelsbehandlingen for langvariga och svara sjukdomar. De sjukdomar som beréttigar till
specialerséttning definieras i statsrddets forordning om sjukdomar som pa medicinska grunder
bedoms som svara och langvariga och i friga om vilka kostnader for behandling med lakeme-
del med stdd av 5 kap. 5§ 2 mom. i sjukforsdkringslagen ersétts med 65 eller 100 procent.
Antalet sjukdomar och sjukdomskategorier som berittigar till specialersittning dr sammanlagt
45 och de dr uppdelade i tva specialersittningsklasser. For lakemedel som behovs for behand-
ling av sjukdomar i den hdgre specialerséttningsklassen ersétts 100 procent av den del som
overstiger sjalvrisken pa 4,50 euro och for lidkemedel som behovs for behandling av sjukdo-
mar i den ldgre specialerséttningsklassen 65 procent.

De vanligaste sjukdomarna som beréttigar till specialerséttning &r kronisk hypertoni, diabetes,

kronisk bronkialastma och kroniska obstruktiva lungsjukdomar som néra paminner om denna.
Av dessa berittigar diabetes till den hogre specialersittningen p& 100 procent och kronisk hy-
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pertoni och kronisk bronkialastma och kroniska obstruktiva lungsjukdomar som néra pamin-
ner om denna till den lagre specialersittningen pa 65 procent. Andra allminna sjukdomar som
beréttigar till den hdgre specialersdttningen &r svara psykoser och andra svéra mentala stor-
ningar samt glaukom. De vanligaste sjukdomarna som beréttigar till den lagre specialersatt-
ningen, utéver de som ndmnts tidigare, &r koronarkérlssjukdom och svar rubbning i fett-
metabolismen i samband med kronisk koronarkérlssjukdom.

Expediering av ldkemedel med ersdttning

En forsékrad har i enlighet med det som konstaterats ovan rétt att for den del som Overstiger
sjdlvrisken fa ersittning for nddvéndiga sjukvardskostnader. Lakemedelskostnaderna kan an-
ses nodviandiga niar mangden ldkemedel, kliniska ndringspreparat eller salvbaser pa en och
samma gang kops for hogst tre ménaders behandling berdknad utifran doseringsanvisningen,
lakemedelspreparaten kops i sa formanliga forpackningar som mojligt och har bytts ut mot det
billigaste utbytbara likemedelspreparatet eller ett vars pris avviker litet fran det billigaste pre-
paratets pris i enlighet med det som foreskrivs i social- och hédlsovardsministeriets forordning
om utbyte av ldkemedel (210/2003). Som noddvéndig betraktas allmént godkénd vard enligt
god vardpraxis.

En ny sats lakemedel som omfattas av specialerséttning, begransad ersittning eller tilldggser-
sattning eller kliniska néringspreparat kan expedieras med erséttning forst nér den tidigare sat-
sen &r néstan helt anvind i enlighet med ldkemedelsforskrivarens anvisning. Tiden mellan in-
kop rdknas fran foregdende ldkemedelsexpediering, oberoende av om preparatet den forega-
ende gangen expedierades med eller utan ersittning. Vid berdkningen av tiden mellan inkdpen
ska lamplig flexibilitet iakttas. Ett apotek far Gverlata preparatet med ersittningen avdragen
tva veckor fore den foregaende lakemedelssatsen tar slut om kunden har kdpt en méangd som
motsvarar tre ménaders behandling. P4 motsvarande sitt dr den flexibla tiden kortare om pre-
paratet kops 1 mindre satser. Den flexibla tiden beréknas utifrdn den tid for vilken likeme-
delsméingden ricker nir ldkemedlet anvénds i1 enlighet med doseringsanvisningen.

Utbyte av ldkemedel och prisintervall

Utbytet av ldkemedel ger patienten mojlighet att i apoteket byta ut ett visst 1ikemedelspreparat
till ett terapeutiskt motsvarande forménligare preparat med samma lakemedelssubstans. Enligt
57 c § i lakemedelslagen kan likemedelspreparat som har samma aktiva substanser och kvan-
titativa sammansattning i friga om dem och som dr bioekvivalenta anses vara sinsemellan ut-
bytbara.

Enligt 57 b § i1 ldkemedelslagen ska apoteket byta ut ett lidkemedelspreparat som forskrivits
med handelsnamn till det allmént tillgdngliga utbytbara lakemedelspreparat som ér billigast el-
ler vars pris avviker litet, om forskrivaren av likemedlet inte p4 medicinska eller terapeutiska
grunder har forbjudit utbyte av ldkemedlet eller kdparen motsitter sig utbyte. Vilket som ar
lagsta pris pa sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat bestims utifran det billigaste prepara-
tets minuthandelspris inklusive mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal. Enligt 57 b § i
lakemedelslagen kan vid utbyte av ldkemedel utover det billigaste likemedelspreparatet i
gruppen ocksa expedieras ldkemedelspreparat vars prisskillnad i forhéllande till det billigaste
ar hogst 1,50 euro for ett preparat som kostar mindre &n 40 euro, eller hdgst 2 euro for ett pre-
parat som kostar 40 euro eller mer. Dessa prisskillnader bestimmer det s.k. prisintervallet,
som bestdms den forsta dagen i varje kvartal och som oberoende av de prisférdndringar for
enskilda ldkemedelspreparat som sker under perioden &r i kraft hela kvartalet.

Enligt 57 b § 3 mom. far ett 1ikemedel inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbju-
dit utbyte p& medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pa receptet el-
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ler om den som kdper lakemedlet motsatter sig utbyte. Sé lange receptet ar i kraft ska apoteket
expediera samma preparat. Om ett lakemedel expedieras flera ganger mot samma recept, har
dock den som koper ldkemedlet rétt att vid de senare tillfallena kdpa det ldkemedelspreparat
som anges pa receptet. Den som koper ett lakemedel har dessutom alltid rétt att & det vid tid-
punkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara likemedelspreparatet, om inte den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Enligt 57 c § i lakemedelslagen ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
fora en forteckning dver sinsemellan utbytbara likemedelspreparat och publicera forteckning-
en senast 45 dagar fore ingdngen av varje nytt kvartal.

Forteckningen ska innehélla de originalpreparat och synonympreparat med forsiljningstill-
stand som uppfyller kriterierna i enlighet med principerna for utarbetandet av forteckningen.
Parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat &r i allménhet utbytbara oberoende av
lakemedelsform eller preparatens anatomisk-terapeutiska och kemiska klassificering (ATC-
klass). Huvudprinciperna for de preparat som upptas i forteckningen over utbytbara preparat
ar att 1) de innehaller samma verksamma substans, 2) de innehéller samma méngd aktiv sub-
stans, 3) de dr av samma lakemedelsform, dock far en kapsel bytas till en tablett och en tablett
till en kapsel, 4) preparatens bioekvivalens har visats pa behorigt sitt, och 5) preparaten tillhor
en ATC-klass dar byte kan ske pa ett tryggt sitt. Forteckningen 6ver utbytbara lakemedel upp-
tar inte bl.a. nikotinpreparat, varfarin, digoxin, vissa ldkemedel for rytmstérningar, serum och
vacciner, antiastmatiska medel som doseras i andningsvégarna samt epilepsimediciner.

Enligt 57 d § i lakemedelslagen kan vid behov genom férordning av social- och hédlsovardsmi-
nisteriet bestimmas att innehavaren av forsdljningstillstind minst 21 dagar fore den forsta da-
gen 1 varje kvartal ska meddela en myndighet som faststills genom férordning av social- och
hélsovéardsministeriet och andra instanser som regelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna
pa utbytbara likemedelspreparat. Genom forordning av social- och hélsovérdsministeriet kan
dessutom bestdmmas om en myndighets skyldighet att publicera en forteckning dver utbytbara
lakemedel och deras priser. Enligt social- och hilsovardsministeriets forordning om utbyte av
lakemedel ska priserna pa utbytbara lakemedelspreparat som finns upptagna i den forteckning
fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som avses 1 57 ¢ § 1 mom. i 1a-
kemedelslagen minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje kvartal meddelas Folkpensionsan-
stalten samt Suomen apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund r.y. och Universitetsapote-
ket. Apoteken dr skyldiga att byta ut ett 1ikemedelspreparat som en lédkare har foreskrivit en-
bart mot ett sddant lakemedelspreparat i Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radets forteckning vars pris har meddelats inom utsatt tid och som é&r billigast eller vars pris-
skillnad 1 forhallande till det billigaste preparatet 6verensstimmer med 57 b 1 mom. i lakeme-
delslagen. Om priset pa ett ldkemedelspreparat meddelas eller ett meddelat pris sdnks under
kvartalet, kan apoteket expediera ett sddant 1dkemedelspreparat under forutséttning att lake-
medelspreparat hade varit utbytbar till det nya eller det sénkta priset om detta pris hade med-
delats inom utsatt tid.

Prisintervallet faststélls utifran prisanmélningarna for varje grupp utbytbara likemedel. Prisin-
tervallets nedre grans dr minutforséljningspriset inklusive mervérdesskatt for gruppens for-
ménligaste preparat och prisintervallets dvre grins dr det hogsta beloppet for den avvikelse
som enligt 1ikemedelslagen dr liten. Det preparat som bestimmer den nedre grénsen kan en-
dera vara ett preparat som omfattas av ersittning eller ett som inte omfattas av ersittning.
Folkpensionsanstalten upprétthaller en forteckning dver de priser pa utbytbara lakemedelspre-
parat som anmélts till den.

Prisintervallen for de utbytbara likemedlen bestdms kvartalsvis och de géller i tre manader.
Ett likemedelspreparat som omfattas av utbytet av likemedel och som slépps ut pa marknaden
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under kvartalet upptas enligt etablerad praxis i den grupp av utbytbara ldkemedel som é&r i
kraft. De gillande riksomfattande partipriserna for lakemedelspreparaten kan efter kvartalets
forsta dag dndras med tva veckors mellanrum. Partipriset for erséttningsgilla preparat far dock
inte Overstiga det partipris som likemedelsprisndmnden har faststllt.

Referensprissystemet

I Finland togs vid ingéngen av april 2009 ett referensprissystem i anvandning for att komplet-
tera utbytet av ldkemedel, dimpa Okningen av utgifterna for likemedelsersittningar och
framja anvindningen av de forménligaste utbytbara preparaten. Likemedelsprisndmnden fast-
stdller kvartalsvis referensprisgrupperna for ldkemedelspreparat, deras referenspriser och de
preparat som ska upptas i en referensprisgrupp. Referensprisgrupperna baserar sig pa den for-
teckning Gver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet. En referensprisgrupp bildas av preparat som omfattas av
ersdttning och som &r sinsemellan utbytbara, forutsatt att referensprisgruppen innehéller minst
ett synonympreparat som salufors. Lakemedelspreparaten i samma referensprisgrupp ska dess-
sutom motsvara varandra i friga om styrka och ldkemedelsform och ha nédra motsvarighet till
varandra 1 fraga om forpackningsstorlek.

Referenspriset berdknas utifran minutforsiljningspriset inklusive mervardesskatt for det for-
ménligaste ldkemedelspreparat som upptas i referensprisgruppen. Referenspriset for gruppen
beréknas genom att priset for det forménligaste ladkemedelspreparatet hojs med 1,50 euro nér
preparatets pris ar under 40 euro eller med 2 euro nér preparatets pris ér minst 40 euro. I refe-
rensprissystemet berdknas ldkemedelsersittningen hogst utifrén referenspriset. Om det pris
som tas ut for ett ldkemedel som ingér i referensprissystemet dr under referenspriset eller 13-
kemedelsforskrivaren har forbjudit att byta ut lakemedlet, berdknas ersdttningen utifran det
faktiska pris som tagits ut. Likemedelsanvandaren betalar sjdlv den del som oOverstiger refe-
renspriset om priset for det kopta ladkemedlet &r hogre én referenspriset och patienten har nekat
till att byta ut ldkemedlet till ett billigare motsvarande preparat. Den del som overskrider refe-
renspriset riknas da inte heller med i arssjalvrisken.

Forskrivning av ldkemedel

I social- och hélsovérdsministeriets forordning om forskrivning av likemedel (1088/2010, ne-
dan forordningen om forskrivning av lidkemedel) foreskrivs om de grunder som ska beaktas
vid forskrivning av ldkemedel. I synnerhet styr bestimmelserna i forordningens 10 § forskriv-
ningen av ldkemedel. Dér foreskrivs bl.a. att en lakemedelsforskrivare far forskriva lakemedel
bara till den vars behov av medicinering han eller hon forsékrat sig om genom egen undersok-
ning eller p& nagot annat tillforlitligt sétt. Sarskild uppmaérksamhet ska féstas vid hur nddvén-
dig medicineringen 4r och vid det forskrivna ldkemedlets effekt, trygghet och pI'lS I paragra-
fen foreskrivs bl.a. skyldighet att paborja behandling med ett lédkemedel som &r avsett for
langvarig medicinering med en liten forpackning och att forskriva lakemedelspreparat i mang-
der som motsvarar salufoérda férpackningsstorlekar.

2.2 Bedomning av nuliiget

Ar 2015 var den totala likemedelsforsiljningen i Finland 2 959 euro. Av detta utgjorde for-
sédljningen av receptbelagda ldkemedel inom Oppenvarden 70 procent (2 063 miljoner euro),
egenvardsldkemedel 11 procent (335 miljoner euro) och likemedel till sjukhus 19 procent
(561 miljoner euro). I lakemedelserséttningar betalades 1 378 miljoner euro till ca 3 812 000
mottagare for kostnader pd 1 949 miljoner euro. De forsidkrades andel av kostnaderna for er-
satta ldkemedel var 571 miljoner euro. Den genomsnittliga sjélvrisken var 150 euro och er-
sattningsgraden uppgick till 71 procent av kostnaderna. Den genomsnittliga ersittningsnivan
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var i1 grundersattningsklassen 47 procent, i den lagre specialerséttningsklassen 76 procent och i
den hogre specialersittningsklassen 98 procent. Till f6ljd av att den érliga sjdlvriskandelen
overskridits betalades tilldggserséttningar pa 158 miljoner euro till ca 197 000 forsakrade.

Ar 2015 steg utgifterna for ersittning med 5,5 procent fran det foregiende aret. Utgifterna steg
mest 1 den hogre specialerséttningsklassen, diar 6kningen var 7,3 procent jamfort med det f6-
regdende aret. I grundersattningsklassen var 6kningen 3,9 procent, i den ldgre specialersatt-
ningsklassen 3,6 procent och i fraga om tilldggsersittningar 4,2 procent. Utgifterna for ersatt-
ningar 0kar i och med att nya likemedel som &r dyrare &n de tidigare borjar anvdndas. Under
de senaste aren har ldkemedelsbehandlingen av t.ex. cancer, diabetes och MS fornyats och
samtidigt blivit dyrare.

Enligt Folkpensionsanstaltens utredning 6kade 2006—2012 kostnaden for dygnsdoserna for
de lakemedel som star utanfor ldkemedelsutbytet och referensprissystemet med 1,5 ganger (ut-
redningen har publicerats i tidningen Sic! nummer 1/2013 i artikeln Léékkeiden hintojen ja
kustannusten kehitys — mitd ld&kevaihdolla ja viitehintajérjestelmilld on saavutettu (pa
svenska Pris- och kostnadsutvecklingen for lakemedel — vad som uppnatts med lakemedels-
utbyte och referensprissystemet) av Martikainen, Koskinen, Maljanen och Saastamoinen).

Biologiska, 1 synnerhet bioteknologiskt framstéllda, ldkemedel vinner snabbt mark inom la-
kemedelsbehandlingen. Samtidigt haller anvéindningen av bioteknologiskt framstéllda terapeu-
tiska proteiner pd att flytta 6ver fran sjukhusen till 6ppenvaden. Bland de tio mest salda lake-
medelspreparaten i Finland 2014 fanns étta biologiska likemedel och deras andel av virdet for
partihandeln med ldkemedel var 11 procent. Bland de tio lakemedel som 2015 medférde mest
utgifter for ldkemedelsersittningar fanns sju biologiska ldkemedel och deras andel av samtliga
lakemedelserséttningar var 19 procent. Kostnaderna for biologiska likemedel fortsitter att 6ka
kraftigt jaimfort med kostnaderna for traditionella likemedel. De flesta biologiska likemedlen
har &nnu tills vidare omfattats av patentskydd och didrmed har det inte varit mojligt att sdnka
priset p4 dem genom priskonkurrens.

Under de senaste aren har patent ocksa for biologiska preparat dock 16pt ut och biosimilarer
har kommit ut pd marknaden. Genom att borja anvénda biosimilarer, som &r lakemedelsprepa-
rat liknande de ursprungliga biologiska ldkemedelspreparaten men i allmédnhet forménligare,
kan den kostnadsokning som beror pa biologiska likemedel ddmpas. Forséljningen av de bio-
logiska ldkemedel for vilka det for nérvarande utvecklas biosimilarer dr inom den ppna var-
den ca 240 miljoner euro och pa sjukhusen ca 140 miljoner euro. P4 de kostnadsbesparingar
som kan nas med biosimilarer inverkar priserna pa biosimilarer och pé de ursprungliga ldke-
medlen samt hur mycket biosimilarerna anvinds. Konkurrens kan sidnka priserna bade pa bio-
similarer och pa ursprungliga preparat. Om det inte uppstér négot hot for att det ursprungliga
lakemedelspreparatet ska bytas ut mot ett formanligare alternativ vid behandlingen blir det
dock ingen priskonkurrens. For nirvarande medfor biosimilarers intrdde pa marknaden till ett
klart l4gre pris dn de ursprungliga biologiska ldkemedlen inte ndgon priskonkurrens och an-
vandningen av biosimilarer har inte varit sirskilt omfattande.

Diabetes ir den vanligaste sjukdomen som berittigar till hdgre specialersittning. Ar 2015 fick
302 320 personer specialerséttning for diabetesldkemedel, dvs. 5,5 procent av befolkningen.
Av dem betalades specialersittning till 81 procent (246 265 personer) for andra likemedel
som sénker glukoshalten i blodet &n insuliner (A10B-likemedel i ATC-klassen). I klassen in-
gar bl.a. oralt doserade diabetesladkemedel. Sammanlagt 183 481 personer fick specialersatt-
ning endast for lidkemedel i A10B-klassen, 56 055 personer endast for insuliner och 62 784
personer for bade insuliner och likemedel i A10B-klassen. I de yngre &ldersgrupperna ligger
tyngdpunkten for likemedelsanvéndningen pé insuliner och i dldre &ldersgrupper pé likeme-
del i A10B-klassen.
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Forbrukningen av och kostnaderna for diabeteslikemedel har stigit snabbt under de senaste
aren. I synnerhet har forbrukningen och kostnaderna for andra diabetesldkemedel dn insulin
(A10B i ATC-klassen) okat (figur 1). Antalet personer som fatt hdgre specialerséttning for 14-
kemedel 1 A10B-klassen okade med 82 000 och de utbetalade specialerséttningarna med 52
miljoner euro 2010—2015. Kostnadsdkningen beror pa forbrukningen av nya och dyrare dia-
beteslakemedel dn de tidigare vid den fordndrade vardpraxisen for typ 2-diabetes.

8

120

110

Miljoner euro

g

80

60

DDD/ 1 000 inv. / dygn

40

20

1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014

CLdkemedel som sanker blodets glukoshalt, med undantag av insuliner (A108)
mm (nsuliner och insulinderivat (A104)
—— Kostnader for insuliner och insulinderivat [A10A)

= Kostnader fér Iikemedel som sinker blodets glukoshalt, med undantag av insuliner (A108)

Figur 1. Diabeteslakemedlens forbrukning som dygnsdos i forhéllande till befolkning och tid
(DDD/1 000 inv./dygn) och de totala kostnaderna for ersatta ldkemedel inom Sppenvarden
1994—2015.

Pé lakemedelsmarknaden kommer det arligen ut nya likemedel genom vilka man kan na hél-
sofordelar och ddrmed fa bittre livskvalitet. Av de nya likemedlen medfor en del helt ny be-
handling for en sjukdom som det inte funnits lakemedelsbehandling for tidigare och en del
medfor ett nytt alternativ till en tidigare behandling. Under de senaste aren har nya, ofta for
smé patientgrupper avsedda och allt dyrare ldkemedel slapps ut pad marknaden i ett allt tidigare
skede. Europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA har som mal att stddja att 1ikemedel tidigare
ska vara tillgéingliga for patienterna. Detta innebér att i fortséttningen kommer allt mer prepa-
rat till forséljning vars kliniska bevisning kompletteras forst efter att forsdljningstillstdnd har
beviljats.

I systemen for likemedelserséttning i de Europeiska linderna har det under de senaste aren
blivit allt vanligare med olika former av riskférdelningssystem mellan ldkemedelsfirmorna
och myndigheterna. Syftet med riskfordelningssystem for hanteringen av kostnaderna for an-
viandningen av nya likemedel ar att gora marknadstilltrddet for nya preparat snabbare och
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samtidigt att minska den ekonomiska risk som ett nytt lakemedel medfor for det offentliga sy-
stemet. Forfarandet utnyttjas t.ex. i situationer dar man har tillgdng endast till begransade kun-
skaper om omfattningen av anvéndningen, hilsofordelarna eller kostnadseffektiviteten i frga
om lidkemedlet. Avsaknaden av ett riskfordelningssystem i Finland i anknytning till anvénd-
ningen av nya ldkemedel kan medfora att det tar langre tid for att nya innovativa lakemedel
ska nd dem som behover ladkemedlen. Till riskfordelningsmodellerna anknyter ofta ett dmsesi-
digt och konfidentiellt avtal mellan myndigheten och ldkemedelsforetaget dar man avtalar om
atgarder i fraga om riskhanteringen i anknytning till osdkerheten for det nya lakemedlet, t.ex.
genomforandet av tilliggsutredningar for pavisande av ldkemedlets terapeutiska virde eller
rabatter eller andra motsvarande dterbetalningsavgifter till betalaren av ldkemedelserséttning. I
sddana fall grundar sig ldkemedlets faktiska pris pé ett konfidentiellt avtal och likemedlets
faktiska pris inverkar inte pa priset for preparatet i friga i 6vriga EU- och EES-stater.

Parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat ar lakemedelspreparat som en parallel-
limportor eller parallelldistributor skaffar fran ett annat EU- eller EES-land, omforpackar eller
later omforpackas och importerar pa den finldndska marknaden. For parallellimport behdvs ett
tillstdnd beviljat av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea och for
parallell distribution ett tillstdnd beviljat av Europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA. An-
vandningen av parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat ar liten i Finland och
pa marknaden for detaljforséljning av originalpreparat dr det numera knappast alls konkurrens
och prisskillnaderna &r sma.

Referensprissystemet infordes i Finland 2009. Till {6ljd av referensprissystemet och manga
andra atgérder for att lagga band pa okningen av likemedelskostnaderna har den totala ok-
ningen av ersittningsutgifter blivit betydligt ldngsammare. Under den senaste tiden har man
dock kunnat mirka att referensprissystemets féormaga att framja priskonkurrensen mellan de
preparat om omfattas av systemet har avklingat. Priserna p&4 manga av de betydande ldkeme-
delsgrupper som ingér i referensprissystemet har borjat stiga. Enligt en utredning som utarbe-
tades vid Folkpensionsanstalten i juni 2016 har priset pé tio av de mest vanligt anvénda lake-
medelssubstanserna som ingér i referensprissystemet stigit avsevart mellan 2011 och 2015
trots att flera foretag tillhandahaller néstan alla de lidkemedel som granskades. Resultaten indi-
kerar att priskonkurrensen inte langre fungerar som man Onskar. Prisdkningen ser ofta ut att
ske sa att foretagen hojer priserna pé likemedelspreparat under referensprisperioden sa att de
placerar sig i nérheten av prisintervallets 6vre grians. Nir denna utveckling fortgatt frén refe-
rensprisperiod till referensprisperiod har det pé lang sikt lett till en avsevérd hojning av priser-
na i vissa lakemedelsgrupper.

Redan tidigare har man vidtagit atgarder for att 6ka konkurrensen. Fran ingangen av 2016 in-
fordes bestdmmelser om justering av priserna for originalpreparat som omfattas av referens-
prissystemet och bestdmmelserna for prissittning av synonympreparat reformerades samt
skirptes apotekens skyldighet att informera om priserna pa likemedel. Partipriset for det
forsta synonympreparat som upptas i ersittningssystemet ska vara minst 50 procent forméanli-
gare an det skiliga partipris som godkénts for ett motsvarande originalpreparat med samma
lakemedelssubstans som redan omfattas av erséttningssystemet. Dessutom foreskrevs i ldke-
medelslagen skyldighet for apoteken att vid prisrddgivningen om ldkemedel som expedieras
mot recept innefatta information om det lékemedelspreparat som vid tidpunkten for expedie-
ringen de facto &r det billigaste. Dessa dndringar trddde 1 kraft vid ingdngen av 2016 och verk-
ningarna av dem kan inte uppskattas d&nnu. Genom att utvidga referensprissystemet till att
gilla ocksad parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat kan priskonkurrensen
framjas pa den marknad dér det utdver originalpreparat ocksa finns parallellimporterade och
parallelldistribuerade preparat. Syftet med de &tgérder som nu foreslas for att 6ka priskonkur-
rensen &r att stirka verkningarna av de redan genomforda dtgérderna, bl.a. genom att stirka
priskonkurrensen i referensprissystemet.
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Lakemedel som blir oanvénda orsakar onddiga likemedelskostnader. Finlands apotekarefor-
bund bedémde i februari 2016 att av de receptbelagda ldkemedel som skaffats pa apotek blir
arligen likemedel outnyttjade till ett véirde av t.o.m. 95—125 miljoner euro. Summan motsva-
rar ca 3—4 procent av hela forsdljningen av receptbelagda likemedel i Finland. Av denna
summa &r andelen for likemedelserséttningar som betalas av sjukforsidkringen ca 66 procent.
Vanliga orsaker for att 1dkemedel som returnerats till apoteken har blivit outnyttjade ar att 1a-
kemedlet har blivit gammalt, lakemedlet har bytts till ett annat liakemedel, lakemedlets biverk-
ningar samt att man kdper lakemedel for sakerhets skull.

Det finns inte négra specialbestimmelser i likemedelslagen i friga om genomf6rande av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédets beslut om forsdljningstillstdnd i en si-
tuation nér beslutet 6verklagas hos forvaltningsdomstolen. Detta kan forsena marknadsintradet
for synonympreparat.

3 Mailsittning och de viktigaste forslagen
31 Malséttning

Syftet med propositionen dr att med 134 miljoner euro komplettera de besparingar som gjorts i
lakemedelserséttningarna 2016, sa att de besparingar pd totalt 150 miljoner euro som enligt
statsminister Juha Sipilés regerlngsprograrn ska goras 1 lakemedelserséttningarna uppnas fran
och med 2017. Syftet med proposmonen ar att de besparingar som krévs i lakemedelsersitt-
ningarna kan genomf6ras pa sddana sétt som dr motiverade hilso- och lakemedelspolitiskt och
genom vilka priskonkurrensen bland ldkemedel kan dkas, 1dkemedelssvinnet minskas och en
rationell lakemedelsbehandling framjas.

3.2 Genomforandealternativ

Enligt bilaga 6 till statsminister Juha Sipilds regeringsprogram kan besparingen pa 150 miljo-
ner i ladkemedelsersdttningar genomforas t.ex. genom en betydande hdjning av initialsjalvris-
ken eller genom en sdnkning av ersittningsprocenten eller genom att dndra forutsdttningarna
for ersattning.

Patienternas sjélvrisk hojdes i samband med de besparingar i ldkemedelsersittningarna som
gjordes 2013 och 2016. I Katainens regeringsprogram ingick flera punkter om ldkemedelspoli-
tik och systemet for likemedelserséttning. Ett sparmal pa 113 miljoner euro stdlldes upp for
lakemedelsersattningarna. Sparmalet uppnaddes genom att sdnka de skéliga partipriserna for
lakemedelspreparat som inte omfattades av referensprissystemet med 5 procent, sinka grun-
dersdttningen for ldkemedel fran 42 till 35 procent, sénka den ldgre specialersittningen fran
72 procent till 65 procent och sénka érssjélvrisken, det s.k. kostnadstaket for lakemedel, med
ca 50 euro.

Statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013) éndrades frén ingingen av 2014. And-
ringen gjorde det mojligt att sdnka det arliga sjdlvkostnadstaket for lakemedelskostnader till
610 euro.

Varen 2014 beslot den davarande regeringen i rambeslutet att ytterligare spara 26 miljoner
euro i lakemedelsersittningarna fran och med den 1 januari 2016. Sparmalet uppnaddes ge-
nom att ta i bruk en arlig initialsjélvrisk pa 45 euro och hoja grundersittningen for ldkemedel
till 40 procent, dessutom justerades de hdgsta partipriserna for originalpreparat som omfattas
av referensprissystemet, reformerades prlssattnlngen av synonympreparat och justerades apo-
tekens skyldighet att informera om priserna pé likemedel.
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Statsminister Juha Sipilids regerings besparingar i likemedelsersittningarna fran in-
gangen av 2016

Enligt bilaga 6 till regermgsprogrammet gors en besparing pa 150 miljoner euro i ldkemedels-
ersdttningarna fran ingangen av 2017. Vid budgetmanglingen 2016 tidigarelades 50 miljoner
euro att genomforas redan fran ingangen av 2016 och sparbeloppet ska 2017 i sin helhet vara
150 miljoner euro. Sparmélet for 2016 minskade till 25 miljoner euro i den kompletterande
budgetpropositionen.

Av besparingarna i lidkemedelserséttningar genomfordes 25 miljoner euro genom foljande at-
gérder:

1. den initialsjalvrisk som tas i bruk vid ingangen av 2016 hgjs fran 45 till 50 euro

2. den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken for specialersittningsklassen 100 procent héjs fran
3 euro till 4,50 euro

3. den lakemedelsspecifika sjalvrisken efter att kostnadstaket Gverskridits hojs fran 1,50 euro
till 2,50 euro

4. ldkemedelsindustrin och ldkemedelspartiaffarerna forpliktas att aterbetala en del av forsilj-
ningsvinsten for 2015 till sjukforsidkringen

5. en tidsbunden héjning av apoteksavgiften

6. referensprissystemet utvidgas till att gélla plasterpreparat, vilket genomfors genom ett be-
slut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea.

Genom tidsbunden lagstiftning som é&r i kraft under ett &r genomfordes 4 och 5 punkten. De
Ovriga atgarderna géller tills vidare. Av besparingarna ar 16 miljoner euro bestaende.

De ndmnda atgirderna var till sitt innehall lagtekniskt och tekniskt snabba att genomfora och
géllde bade de forsikrade (&tgérderna 1, 2 och 3) och aktorerna i likemedelsbranschen (&tgér-
derna 4, 5 och 6). Hélften av besparingen gillde mottagarna av likemedelserséttningar och
hélften aktorerna inom lékemedelsbranschen.

Riksdagens social- och hilsovardsutskott har i sitt utlatande (ShUB 13/2015 rd) till de rege-
ringspropositioner som géller besparingarna i ldkemedelserséttningar 2016 (RP 106/2015 rd
och RP 128/2015 rd) konstaterat att konsekvenserna av besparingarna i likemedelsersittning-
arna 2016 maste utvdrderas noga och att de extra besparingarna som regeringen beslutat om
méste genomforas sé att ersdttningarna fran sjukforsikringen stoder de social- och hélsovards-
politiska mélen pa ett sa lampligt satt som mojligt. Utskottet ansag att det dr viktigt att finna
effektiva metoder for att ddmpa 6kningen i de forsdkrades och samhéllets kostnader for like-
medel. Utskottet ansag att det fortfarande gar att uppna betydande kostnadsbesparingar i 14-
kemedelsbehandlingen med storre priskonkurrens inom likemedelsomrédet, bland annat kan
lakemedelsutbytet och referensprissystemet bli effektivare. Onddig medicinering kan minska
exempelvis med dtgérder for att minska dveranvindning och reducera likemedelsavfallet. I en
nira framtid kan sa kallade biosimilarer, det vill sdga lakemedel som liknar existerande biolo-
giska likemedel, ge ytterligare kostnadsbesparingar. Med dessa sparmojligheter kan kostna-
derna minska sd mycket att sjdlvriskerna inte behdver hdjas.

I anknytning till besparingarna i likemedelserséttningarna 2017 bad social- och hélsovérdsmi-
nisteriet professor Heikki Ruskoaho att som utredningsman utreda hur uppdaterat erséttnings-
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systemet ar, granska klassificeringen av sjukdomar och likemedel, utreda mdjligheten att 6ka
utbytet av ldkemedel samt utreda andra eventuella sparatgirder. Utredningsmannens rapport
blev klar den 30 april 2016.

I propositionen foreslas att besparingarna i ldkemedelsersittningarna genomfors utifrén utred-
ningsmannens forslag genom en atgardshelhet bestaende av olika atgirder, eftersom de atgér-
der som utredningsmannen ldgger fram i sin rapport kan beddmas vara hilso- och lakemedels-
politiskt motiverade och man kan beddma att det genom dem ar mgjligt att ocksa utveckla sy-
stemet for likemedelsersittning genom att oka priskonkurrensen mellan ldkemedel, minska
lakemedelssvinnet och frimja rationell 1&kemedelsbehandling. Overforingen av erséttnings-
klass i frdga om ldkemedel som anvinds vid behandlingen av typ 2-diabetes Okar patienternas
betalningsandel, men detta dr motiverat eftersom ersittningen dd kommer pa samma niva som
for lakemedel som anvénds vid behandlingen av hjart- och kérlsjukdomar. Vid typ 2-diabetes,
som vid koronarkérlssjukdomar och blodtryckssjukdomar, &r fordndringar i livsstilen centrala
med tanke pd de forebyggande dtgidrderna och behandlingen. Priskonkurrensen ska frimjas
genom att prisintervallet minskas och referensprissystemet utvidgas sé att det ocksé omfattar
parallellimporterade preparat. Alla andra diabetesldkemedel dn insulinpreparat dverfors till
den ldgre specialersittningsklassen. Likemedelsutbytet utvidgas till att gilla epilepsildkeme-
del nér dessa anvénds for behandling av andra sjukdomar &n epilepsi. Biosimilarerna kan vara
utbytbara pa sa sitt att den behandlande ldkaren beslutar om utbytet och dvervakar genomfo-
randet av det. Ett riskfordelningsforfarande som frémjar lanseringen av nya och innovativa la-
kemedel, sirladkemedel och sérskilt dyra ldkemedel p& marknaden tas i bruk. Likemedelssvin-
net minskas genom frimjande av bl.a. att behandlingen inleds med smé forpackningar och att
mangden sérskilt dyra ldkemedel som expedieras pa en och samma gang begrénsas. I utred-
ningsmannens rapport foreslas ocksa som majliga sitt att frimja priskonkurrensen en forlang-
ning av intervallet for uppdatering enligt lakemedelstaxan fran nuvarande tva veckor till en
ménad och en begrinsning av prisstegringen for de preparat som omfattas av referensprissy-
stemet under referensprisperioden. Det dr dndamélsenligt att i ett senare skede utvérdera
huruvida man ska ta de tva sistnimnda sitten i bruk, i det fall att de &ndringar som tridde i
kraft vid ingédngen av 2016 och de dndringar som foreslés i denna proposition inte i tillrdcklig
utstrackning fraimjar priskonkurrensen mellan de preparat som omfattas av referensprissyste-
met.

Alternativet till den foreslagna atgérdshelheten dr att genomféra sparkravet, 134 miljoner
euro, genom att sinka de skéliga partipriserna for ldkemedelspreparat som inte hor till refe-
rensprissystemet. Partipriserna borde da sdnkas med uppskattningsvis 14 procent. De skéliga
partipriserna for lakemedelspreparat som inte hor till referensprissystemet sénktes senast med
fem procent fran ingangen av februari 2013. En sénkning av de skiliga partipriserna pa prepa-
rat som inte ingar i referensprissystemet kan ha konsekvenser for lakemedelssortimenten och
sdrskilt pa tillgdngen till preparat avsedda for smd malgrupper. Eventuellt kan sénkningen av
partipriserna indirekt paverka prisséttningen av ldkemedel dven i andra europeiska ldnder och
harigenom 6ka risken for ett smalare utbud av ldkemedel. Sdnkningen av partipriserna kan ha
aterverkningar pa verksamhetsforutséttningarna for lakemedelsforskningen i Finland.

Berdkningsgrunderna for detaljpriserna pd likemedel reformerades forst vid ingédngen av
2014. Statsradet utfirdade en ny likemedelstaxa (713/2013) den 17 oktober 2013. Syftet med
reformen var att gora apotekens forséljningsbidrag mindre beroende avlikemedlens partipris
genom att med en expeditionsavgift oka priset med 2,17 euro for ldkemedel som expedieras
mot recept och minska koefficienterna for och de fasta tilldggen till inkopspriset. Dessutom
skiljdes berdkningsformlerna for receptlikemedel och egenvardslakemedel at. Den nya ldke-
medelstaxan sidnkte priserna for de dyraste och hdjde priserna for de billigaste ldkemedlen. I
och med den fornyade taxan sédnktes den &rssjdlvrisk som avses i sjukforsékringslagen. Ef-
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tersom ldkemedelstaxan nyligen har reformerats ska genomforandet av den dnnu f6ljas upp
och eventuella behov av att andra den ska bedémas senare.

Lakemedelsforsorjningen och apotekssystemet utvecklas stindigt. Vid social- och hélso-
vardsministeriets bereds som bédst en proposition om éndring av ldkemedelslagen, som syftar
till att pd manga satt forbattra apotekssystemets funktionsduglighet. Mélet med den social- och
hélsovéardsreform som bereds &r att minska skillnaderna i manniskors vélfard och hélsa och att
kontrollera kostnaderna. Likemedelsforsorjningens och apotekssystemets funktionsduglighet
kommer att utvirderas ockséd fran dessa perspektiv sa att verksamheten battre &dn i nuldget
stodjer social-, hdlsovards- och sjukvérdstjénster. De reformbehov som géller apoteksverk-
samheten kommer eventuellt att utvérderas separat i dessa sammahang.

33 De viktigaste forslagen

Det foreslés att besparingarna i ldkemedelsersittningarna genomfors pé sétt som framjar pris-
konkurrensen vid prisséttningen av likemedel, minskar lakemedelsavfallet, frimjar rationell
lakemedelsbehandling samt justerar systemet for specialersittning och som trots besparingar-
na fortfarande tryggar att ett tickande och fungerande system for ldkemedelsersdttning bestér.
Dessutom foreslas det att man i Finland tar i bruk ett nytt riskfordelningsfoérfarande som fram-
jar lansering av nya och innovativa ldkemedel pa marknaden.

Som en del av den atgirdshelhet som besparingarna kréver foreslés att ocksé de reformer som
genomfors genom éndring av forordningar eller vars genomforande inte krdver dndringar i
lagstiftningen, men som for sin del medfor besparingar i systemet for lakemedelsersittning.
Vid social- och hélsovardsministeriet bereds ett forslag till dndring av bestimmelserna om
verksamheten for bolag som dr verksamma 1 apotekslokaler (del av projektet
STM095:00/2012 i statsradets projektregister), som ndr det genomfors bedoms medféra en
Okning av skatteutfallet. Utkastet till regeringsproposition i den saken var pé remiss samtidigt
som utkastet till denna regeringsproposition. Om propositionen ldmnas till riksdagen kan
denna 6kning av skatteutfallet beaktas som en atgéard som tryggar besparingarna, trots att den i
sig inte dr en atgird som minskar lakemedelsersattningarna.

Framjande av priskonkurrens och prissdttning

For att 6ka priskonkurrensen foreslds det att en ny bestimmelse om prisséttning av den forsta
biosimilar som omfattas av ersattning infors i sjukforsakringslagen. I bestimmelsen definieras
den skéliga prisnivan for den forsta biosimilaren som omfattas av ersittning i forhallande till
det motsvarande biologiska originalpreparatet. I 6 kap. i sjukforsakringslagen infors ocksd ett
myndighetsinitierat forfarande for en ny bedomnmg av skiligheten hos partipriset for origi-
nalpreparat som motsvarar biosimilaren nér den forsta biosimilarpreparatet har upptagits i er-
sattningssystemet. I det hir sammanhanget justeras ocksd den motsvarande bestimmelsen om
upphédvande av ersdttning och ett skaligt partipris for synonympreparat sa att den Overens-
stimmer med innehallet 1 bestimmelsen om biosimilarer. Dessutom paverkar man forskriv-
ningen av ldkemedel genom att &ndra social- och hilsovardsministeriet forordning om for-
skrivning av likemedel sa att den framjar valet av formanligare biologiska ldkemedelsalterna-
trv.

Syftet med de foreslagna dndringarna i referensprissystemet ér att 6ka priskonkurrensen mel-
lan lakemedel.

Referensprissystemet utvidgas till att omfatta parallellimporterade och parallelldistribuerade

preparat, dock sa att preparaten fortfarande omfattas av prisfaststéllelse till dess att ett syno-
nympreparat tas in i gruppen. Genom forfarandet med prisfaststillelse sékerstdller man att
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prisnivan halls skilig i en situation nér andra tillverkares motsvarande likemedel &nnu inte
finns pa marknaden.

I referensprissystemet minskas dessutom styreffekten for prisintervallets dvre gréns vid pris-
sattningen av likemedel genom att det prisintervall som foreskrivs i likemedelslagen minskas.
Andringen innebédr ocksa i fortsédttningen att priset pa det billigaste preparatet inte langre in-
verkar pa prisintervallets bredd, utan prisintervallet har alltid samma bredd.

Det foreslas att bestimmelsen om att apoteket ska expediera samma preparat som med vilket
behandlingen har inletts s& linge receptet ér i1 kraft i 57 b § 3 mom. i ldkemedelslagen stryks.
Syftet med éndringsforslaget ar att frimja utbytet av lakemedel.

1102 § i lakemedelslagen foreslés ett nytt 6 moment enligt vilket ett forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljat
med stod av 21, 21 a eller 21 c § i lakemedelslagen fér verkstillas trots att dndring har sokts i
forsdljningstillstaindet hos myndigheten, om inte besviarsmyndigheten beslutar ndgot annat.

I drenden som giller sokande av dndring i1 forsdljningstillstand &r det i regel fraga om pri-
vatrittsliga tvistemal mellan innehavare av forsdljningstillstdnd och inte om fragor som ank-
nyter till 1akemedelspreparatets effekt, sikerhet eller kvalitet, som har undersokts nédr Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljade forséljningstillstdndet for ldke-
medelspreparatet.

Syftet med dndringen &r att gora det mdjligt for synonympreparat att snabbt komma ut pa
marknaden trots att det har sokts dndring i det beslut om forséljningstillstind som tillverkaren
av synonympreparatet har beviljats. Processen for sokande av dndring tar 1-3 &ar hos besvirs-
myndigheten och under den tiden kommer det synonympreparat i friga om vilket &ndring har
sOkts inte ut pd marknaden. Andringssdkande &r oftast innehavaren av forséljningstillstandet
for originalpreparatet, vars preparat har anvénts som referenspreparat till synonympreparatet
nar forsiljningstillstindet ansoktes. Genom tilldgget frimjas konkurrensen mellan tillverkarna
av originalpreparat och synonympreparat.

Minskning av ldkemedelsavfall och rationell likemedelsbehandling

For att minska lakemedelsavfallet och frémja rationell lakemedelsbehandling foreslds det énd-
ringar i expedieringsintervallen for 1akemedel som ersitts i enlighet med sjukforsakringslagen.

I propositionen foreslés att det i 5 kap. i sjukforsékringslagen infoérs en bestimmelse om att
méngden dyra lakemedel som ersétts pd en och samma gang begrénsas till att motsvara en
ménads behov. I sjukforsdkringslagen foreskrivs dessutom att i sddana fall ska den avvikande
lakemedelsspecifika sjdlvrisken tilldimpas. Det foreslas att vid erséttningen av ldkemedel som
omfattas av grundersittning tas den praxis som tillimpas vid ersdttningen av likemedel som
omfattas av specialerséttning i bruk nér det géller expediering av en ny ldkemedelssats med
erséttning. Ocksé 1 friga om likemedel som omfattas av grunderséttning krévs det att den f6-
regéende ldkemedelssatsen dr néstan helt anvénd innan den nya likemedelssatsen kan expe-
dieras med erséttning.

For att framja en rationell ldkemedelsbehandling foreslas det att social- och hélsovardsmi-
nisteriets forordning om forskrivning av lakemedel &dndras. Genom &ndringarna fortydligas for
lakemedelsforskrivarna ur lagstiftningssynpunkt grunden for forstahandsvalen i fraga om 1a-
kemedel. I fortséttningen ska lakemedelsforskrivaren i storre utstrickning dn for nirvarande
utover lakemedlets effekt ocksa beakta kostnaderna som anvéndningen av det medfor i forhal-
lande till andra behandlingsalternativ. Nér nya lakemedelsbehandlingar avsedda for l&ngvarigt
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bruk inleds ska mindre foérpackningar anvindas och varaktig forskrivning av lakemedelsbe-
handling ska begrénsas. Forskrivningen av biosimilarer frimjas genom forpliktelse for ldke-
medelsforskrivaren att forskriva det till sitt pris mest forméanliga, jamforbara och alternativa
biologiska preparatet. Férordningen utfirdas i slutet av 2016.

Forordningen om forskrivning av likemedel har delvis utfardats med st6d av bemyndigandena
att utfairda forordning i1 lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden
(559/1994). Det foreslés att bemyndigandena att utfarda forordning preciseras sa att de mots-
varar de géllande kraven pa exakthet och noggrann definition.

Justering av systemet for specialersdttning

Det foreslas att systemet for specialersittning justeras sa att alla andra diabetesldkemedel &n
insulinpreparat dverfors till den lagre specialersattningsklassen.

Vid behandling och forebyggande étgérder i fraga om typ 2-diabetes, koronarkérlssjukdom
och forhojt blodtryck ar livsstilsbehandling (viktkontroll och vid behov viktminskning, regel-
bunden motion samt hdlsosam och mangsidig kost) det centrala. I och med att erséttningsklas-
sen for alla andra diabetesldkemedel 4n insuliner sinks blir ersittningsnivan densamma for 14-
kemedel som anvédnds vid behandlingen av typ 2-diabetes och hjart- och kérlsjukdomar
samma (65 procent). Insulinbehandling som behandling med ersittande verkan kommer fort-
sattningsvis att for alla diabetespatienter kvarsta i den hogre specialersattningsklassen.

Andringen genomfors genom att findra statsridets forordning om sjukdomar som pa medi-
cinska grunder bedoms som svéra och langvariga och i fraga om vilka kostnader for behand-
ling med lakemedel med stod av 5 kap. 5 § 2 mom. i sjukforsdkringslagen ersétts med 65 eller
100 procent.

Riskfordelningsmodell

I propositionen foreslas att det 1 sjukforsdkringslagen foreskrivs om mojligheten att villkorlig-
en godta ersattning och partipris for ett lakemedelspreparat. Detta dr friga om en nytt forfa-
rande som infors i1 systemet for ldkemedelserséttning, en riskfordelningsmodell, som gor det
mdjligt att pa ett kontrollerat sétt ta nya 1dkemedelspreparat i anvéndning. I flera olika Europe-
iska lénder har man under de senaste aren tagit i bruk olika riskférdelningsmodeller, med hjélp
av vilka man strévar efter att gora tillgdngen till nya ldkemedelspreparat mojlig for dem som
behover preparaten och samtidigt skapa en verksamhetsmodell for kontrollen av de kostnader
som anvandningen av de nya ldkemedlen medfor. Nya ldkemedel som introduceras pa mark-
naden &r dyra och de totala kostnaderna som anvéndningen av dem medfor, deras kostnadsef-
fektivitet och terapeutiska vérde dr allt oftare forknippade med stor osékerhet. I vissa Europe-
iska ldnder har man infort olika verksamhetsmodeller med syftet att férdela den risk som osé-
kerheten medfor mellan lakemedelsforetagen och finansidrerna. Dessa modeller kallas ofta
riskfordelningsavtal.

Om villkorlig erséttning foreskrivs i 6 kap. i sjukforsdkringslagen och verksamhetsmodellen
infogas som en del av erséttnings- och prisfaststéllelseforfarandet for lakemedel. Forfarandet
inleds alltid med ansdkan. Beslutet om villkorlig erséttningsstatus fattas alltid av ldkemedels-
prisndimnden. Namnden beddmer alltid forutsittningarna for villkorlig ersittning frén fall till
fall. Den villkorliga erséttningsstatusen géller for en viss tid och till det anknyter ett 6msesi-
digt avtal mellan ldkemedelsforetaget och ldkemedelsprisnimnden om de villkor utifrén vilka
en osdékerhet som géller preparatet i fraga, t.ex. preparatets terapeutiska virde, antalet anvén-
dare av lakemedlet eller 1akemedelspreparatets kostnadseffektivitet, foljs upp och kontrolleras.
Till avtalet kan anknyta ldkemedelsforetagets skyldighet att aterbetala en del av sin forsilj-
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ningsvinst till Folkpensionsanstaltens sjukforsikringsfond. Aterbetalningsavgiften sinker inte
den andel som patienten betalar av kostnaderna for lakemedelsbehandlingen, utan nyttan till-
faller sjukforsékringsfonden. Avtalets offentlighet avgors utifrdn bestimmelserna i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). Till den del som avtalet innehaller upp-
gifter som omfattas av lakemedelsforetagets affdrs- och yrkeshemlighet kan uppgifterna inte
lamnas ut till tredje part. Det foreslés att bestimmelserna om detta forfarande inledningsvis ar
i kraft en viss tid, eftersom erfarenheter av den nya verksamhetsmodellen behdvs innan ett
slutligt beslut fattas. Tillgdngen till erfarenheter fran andra landers riskfordelningsmodeller
och fordelar och problem med dem é&r begrinsade, eftersom de flesta verksamhetsmodellerna
ar forenade med ett konfidentiellt avtal mellan betalaren och lakemedelsforetaget, t.ex. nir det
géller lakemedelspreparatets verkliga pris for betalaren. Det dr dndamélsenligt att ta den nya
verksamhetsmodellen i anvdndning under kontrollerade former eftersom verksamhetsmo-
dellens tillimplighet 1 praktiken i systemet for lakemedelsersdttning, dess eventuella effekter
och det administrativa arbete som ett nytt system krdver ar svara att uppskatta. For att man
kontrollerat ska kunna folja upp systemets funktionsduglighet och effekter dr det inte &nda-
maélsenligt att i det inledande skedet fatta beslut om villkorlig erséttning i ndgon omfattande
utstrickning. Av denna orsak ska likemedelsprisndmnden alltid fran fall till fall noggrant be-
doma behovet av en villkorlig ersdttningsstatus med beaktande av att den nya verksamhets-
modellen dr avsedd att i sérskilda fall komplettera det nuvarande systemet.

Enligt propositionen genomfors en del av besparingarna i ldkemedelserséttningar genom inf6-
rande av en modell for villkorlig erséittning. Syftet &r att genom denna &tgérd na en bestédende
besparing p& 14 miljoner euro i utgifterna for ldkemedelsersittningar. Det bestdende sparkra-
vet genomfors inledningsvis genom en verksamhetsmodell som é&r 1 kraft en viss tid. Detta gor
det mdjligt att samla erfarenheter av den nya verksamhetsmodellen. Detta kriaver att social-
och héilsovardsministeriet foljer upp genomforandet av reformen och senast i borjan av 2019
ska en utvirdering av hur denna verksamhetsmodell l&dmpar sig for det finldndska systemet for
lakemedelsersittning och av genomforandet av sparmalet vara tillgéinglig. Utifrdn denna ut-
redning sékerstills genomforandet av den besparing som krdvs genom att verksamhetsmo-
dellen som sadan eller i korrigerad form gors bestdende i lagstiftningen eller att sparmalet ge-
nomfors genom alternativa atgérder.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Syftet med propositionen dr att med 134 miljoner euro komplettera de érliga besparingarna i
lakemedelsersittningarna som tradde i kraft 2016 s att de besparingar i lakemedelserséttning-
arna pé totalt 150 miljoner euro som kravs enligt statsminister Juha Sipilds regeringsprogram
uppnas frén och med 2017. Det foreslas att besparingarna i 1ikemedelserséttningarna genom-
fors pa sétt som framjar priskonkurrensen vid prissittningen av likemedel, minskar ldkeme-
delsavfallet, frimjar rationell lakemedelsbehandling och justerar systemet for specialersatt-
ning. Dessutom foreslas det att man i Finland tar i bruk ett nytt riskférdelningsforfarande som
framjar lansering av nya och innovativa ldkemedel pa marknaden. I friga om de ackumulerade
besparingarna i ldkemedelsersittningarna foreslas att de reformer vars genomforande inte kré-
ver lagstiftningséndringar beaktas. Om det forslag till dndring av bestimmelserna om verk-
samheten for bolag som &r verksamma i apotekslokaler som bereds vid social- och hélso-
véardsministeriet dessutom ldmnas till riksdagen kan 6kningen av det skatteutfall som &ndring-
en medfor beaktas som en atgiard som tryggar besparingarna, trots att den i sig inte ar en at-
gérd som minskar ldkemedelserséttningarna.

De foreslagna atgarderna uppskattas minska utgifterna for lakemedelsersattningar i sjukvards-
forsdkringen med sammanlagt ca 134 miljoner euro arligen. Satillvida &r genomforandet av
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besparingarna forknippat med osdkerhet att forslagen till atgirder dven grundar sig pa en 6kad
konkurrens pa ldkemedelsmarknaden, som genom lagstiftning inte direkt kan paverkas. Bespa-
ringen minskar statens finansieringsandel av sjukvardsforsékringen med ca 60 miljoner euro
och de forsdkrades finansieringsandel med ca 74 miljoner euro. Besparingarna minskar de for-
sdkrades sjukvérdspremie i finansieringen av sjukvardsforsdkringen 2017 med ca 0,01 procen-
tenheter.

Pé grund av konsekvenserna av de foreslagna dndringarna pa sjukforsakringen uppskattas 14-
kemedelsersittningarna minska med ca 134 miljoner euro. Med undantag av éndringen i friga
om specialersittningsklassen for diabetesldkemedel sanker atgirderna ocksa vérdet av léike-
medelsforséljningen. Den nya riskférdelningsmodellen berdknas sénka vérdet av ldkemedels-
forsdljningen med samma belopp som likemedelsersittningarna, verkningarna av de &vriga
andringarna pé likemedelsforsaljningen har berdknats genom att anta att sjukforsékringen er-
sétter forséljningen av de ldkemedel som omfattas av ersdttningssystemet i fraiga om biosimi-
larer och de biologiska likemedel som motsvarar dem till 94 procent och i fraga om Ovriga 14-
kemedel till 66 procent. Procentandelen baserar sig pa en forhandsberékning som gjorts med
lakemedelsstatistik for 2016 som grund. Berdknat pa detta sitt kan man grovt uppskatta att
vardet av lakemedelsforsdljningen minskar med anledning av dndringarna med ca 143 miljo-
ner euro per ar.

Minskningen av virdet av ladkemedelsforséljningen har konsekvenser for alla aktorer inom l&-
kemedelsbranschen. Vid beddmningen av konsekvenserna for olika aktdrer har det beaktats
huruvida atgédrden inverkar pé forséljningen av originalpreparat, synonympreparat, parallel-
limporterade preparat eller parallelldistribuerade preparat samt ocksa fordelningen av detalj-
forsiljningen mellan likemedelsindustrin, partiaffirerna, apoteken och staten. Konsekvenser-
na for forsdljningen av originalpreparat, synonympreparat, parallellimporterade preparat och
parallelldistribuerade preparat har bedomts utifrén expertbedomningar och statistik frén IMS
Health Oy (http://www.sld.fi) 6ver fordelningen av forsédljning som ska erséttas. Bland annat
beddms att den nya riskfordelningsmodellen nérmast inverkar pa véirdet av forséljningen av
originalpreparat och den bedoms inte ha ndgon inverkan pa andra aktorer. Vid berdkningen av
konsekvenserna for andra aktorer har fordelningen enligt lakemedelseuro 2014 anvénts: l1dke-
medelsindustri och partihandel 63 procent, apotek 21 procent och staten 16 procent.

Merparten av virdeminskningen av ldkemedelsforsaljningen, ca 81 miljoner euro, géller de-
taljforsdljningen av originalpreparat. Den foreslagna riskfordelningsmodellen medfor dock ett
nytt alternativ for kontrollerat inforande av nya ldkemedel. Vérdet av detaljforsdljningen av
synonympreparat minskar dé prisintervallet minskar, men diremot dkar forséljningen av pa-
rallellpreparat dé utbytet av likemedel utvidgas och anvindningen av biosimilarer frimjas.
Virdet av forsédljningen av synonympreparat uppskattas minska med ca 14 miljoner euro. Av
lakemedelsforséljningen &r andelen for parallellimportorer och parallelldistributorer av 1éke-
medel liten, varfor ocksa spareffekten for deras del 4r liten. Upptagningen av parallellimporte-
rade och parallelldistribuerade preparat i referensprissystemet ar till nytta for parallellimportd-
rer och parallelldistributorer d& deras marknadsandelar 6kar. De dtgirder som inverkar pa bio-
logiska ldkemedel och biosimilarer giller inte endast en viss industrigren, eftersom foretag
som marknadsfor biologiska originalpreparat ofta ockséd marknadsfor biosimilarpreparat. De
ekonomiska konsekvenserna av atgirderna for partiaffarerna inom likemedelsbranschen kan
inte beddmas separat, eftersom partiafférernas marginaler inte &r allmént tillgéngliga. Margi-
nalerna grundar sig pd 0msesidiga avtal mellan lakemedelsforetagen och partiaffarerna. Parti-
affdrernas andel ingar i det som framforts i fraga om ldkemedelsindustrin i konsekvensbeddm-
ningen ovan.

Sammantaget berdknas vérdet av ldkemedelsforsdljningen pa grund av konsekvenserna av de
foreslagna atgirderna och den dkade konkurrensen sjunka med ca 143 miljoner euro, nér den
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genomsnittliga ldkemedelsersattningen till f6ljd av att initialsjélvrisken togs i bruk vid in-
gangen av 2016 och pa grund av hojningen av andra sjédlvriskandelar berdknas sjunka till ca
66 procent av kostnaderna for ldkemedlet. I frdga om biosimilarer och biologiska ldkemedel
som motsvarar dem beréknas den genomsnittliga likemedelsersittningen vara ca 94 procent.

Ocksa lakemedelsanviandarna har nytta av de sidnkta ldkemedelskostnader som konkurrensen
och ibruktagandet av biosimilarer medfor.

Intékterna av statens mervérdesskatt och intéikterna av apoteksavgiften berdknas minska med
ca 17 miljoner euro pd grund av att vérdet av ldkemedelsforséljningen sjunker. Av det sinkta
virdet pd lakemedelsforséljningen riktas ca 32 miljoner euro till apoteken.

I slutet av 2015 fanns det i Finland 612 privata apotek och dessutom Helsingfors universitets-
apotek och Ostra Finlands universitetsapotek. Apotekens tickning berdknas minska med ca
32 miljoner euro i och med att vérdet av ldkemedelsforsdljningen sjunker.

Andringen som giller begrinsning av ersittningen for dyra likemedel till en mingd som hgst
motsvarar en manads behandling samt uppfoljningen av expedieringsintervallet sa att det vid
ersittningen av lakemedel som omfattas av grundersattning kravs att den foregaende lakeme-
delssatsen néstan helt dr anvand fore nésta sats ersétts 6kar 1 nigon man arbetsvolym i apote-
ken. Arbetsvolymen Okar ocksé for apoteken i och med att antalet expedieringar av dyra la-
kemedel 6kar. Méingden lékemedel eller priset inverkar inte pé apotekens arbetsvolym i friga
om méangden arbete per inkopstillfille. Expediering av dyra ldkemedel f6r en ménads forbruk-
ning tredubblar arbetet i forhallande till lakemedel som i regel expedieras i satser for tre ma-
naders forbrukning. Darmed graderas inte apotekens expeditionsavgift i fraga expediering av
dyra lakemedel. For varje expedieringstillfille tas ocksa ut en eReceptavgift for underhéllet av
systemet for Nationella hélsoarkivet, Kanta, vars kostnader i och med denna &ndring ocksé
okar en aning. De apoteksavgifter per inkopstillfille som FPA betalar till apoteken okar i
samma omfattning som antalet expedieringar okar. Genomforandet av &ndringarna kréver i
nagon mén dndringar i apotekens datasystem.

Diabetesforbundet har under beredningen fort fram sin oro dver att 6verforingen av lakemedel
i A10B-klassen till den lagre specialerséttningsklassen kan komma att ha konsekvenser for
kostnaderna for kommunerna och den offentliga hilso- och sjukvérden. Enligt riktlinjerna {for
god medicinsk praxis ér andelen direkta kostnader for behandling av diabetes 15 procent av de
totala utgifterna for hilso- och sjukvérden i Finland och minst tva tredjedelar av dem uppstar
pa grund av komplikationer som kunde undvikas. Kostnaderna for diabetes véxer ocksa
snabbt.

Utkomststdod kan beviljas som en sistahandsforméan for ldkemedels- och resekostnader som
personer med sma inkomster har. Enligt statstiken Utkomststod 2014 fran Institutet for hilsa
och vilfard fick 253 400 hushall totalt 744,8 miljoner euro i grundldggande utkomststod 2014.
Mest utkomststod per invénare betalades i Nyland (203 euro per invanare) jamfort med att det
i hela landet betalades 1 genomsnitt 136 euro per invanare i utkomststod. Enligt statistiken for
2014 var andelen personer dver 65 &r 4,1 procent (16 166 personer) av utkomststodstagarna,
medan siffran for 2011 var 3,9 procent (14 400 personer). I friga om personer dver 65 ar som
fitt utkomststdd var andelen av &ldersgruppen oforéndrad, dvs. ca 1,2—1,7 procent. Tyngd-
punkten for utkomststddet ligger fortfarande pa de unga, vars andel av dem som fatt utkomst-
stod har okat. I synnerhet har antalet personer i dldersgruppen 18—39 ar som fatt utkomststod
okat, vilket torde reflektera den 6kade arbetslosheten och dkningen av boendeutgifterna. I &l-
dersgruppen 20—24 ar fick t.o.m. 16,2 procent utkomststdd. Den laga anvéndningen av ut-
komststod bland pensionérer kan bero pa deras oférméga eller ovilja att ansoka om stodet eller
deras okunskap om ett sddant stod.
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Utifran Folkpensionsanstaltens uppgifter om ldkemedelsersittningar 2014 betalade kommu-
nernas socialbyraer 16,7 miljoner euro till 88 386 personer for de forsdkrades sjilvrisk for 1a-
kemedel for vilka betalningsforbindelse getts pé forhand. Genom betalningsforbindelse técktes
i medeltal en sjdlvriskandel pa 38 euro for totalt 434 719 inkop. Pa arsniva var socialbyraernas
andel av patientens sjélvrisk i genomsnitt 189 euro per stddtagare. De ndmnda summorna in-
begriper inte lakemedelskop for vilka socialbyran har betalat ersittning direkt till patienten i
efterhand. Dessa erséttningar statistikfors inte separat och det finns inga exakta uppgifter om
deras andel av lakemedelsutgifterna. En 6kning av de forsdkrades betalningsandel av kostna-
derna for diabetesldkemedel kan medfora att likemedelsutgifter 6verfors pd kommunerna i
form av stigande kostnader for utkomststod. Det dr dock omdjligt att bedoma storleken av
denna konsekvens.

Genom den lag om dndring av lagen om utkomststdd (815/2015) som trader i kraft vid ingéng
av 2017 overfors beviljandet och utbetalningen av grundldggande utkomststdd till Folkpens-
ionsanstalten. Syftet med éndringen é&r att forenkla beviljandet av stodet, minska dverlappande
utredningar och frimja en fornuftig anvandning av personalresurserna. I regeringens proposit-
ion till riksdagen med forslag till lagar om éndring av lagen om utkomststdd och av lagen om
statsandel for kommunal basservice (RP 358/2014 rd) bedoms att dndringen minskar det un-
derutnyttjande av utkomststodet som konstaterats i undersékningar, eftersom Folkpensionsan-
stalten ska styra en klient att ans6ka om utkomststdod, om klienten anses vara berittigad till
stodet. Dessutom beddms det att ansokandet om utkomststdd antas vara léattare och mindre
stigmatiserande hos Folkpensionsanstalten dn hos kommunens socialvisende. Enligt bedom-
ningarna underutnyttjar i synnerhet dldre personer utkomststddet. Om detta ar fallet underlat-
tar overforingen av utbetalningen av utkomststddet till Folkpensionsanstalten stdllningen i
synnerhet for dldre personer med smé inkomster, eftersom éldre personer med sma inkomster
ofta ocksé har hoga ldkemedelskostnader. I regeringspropositionen om dverforing av utkomst-
stodet bedoms det att minskningen av underutnyttjandet leder till att utgifterna for utkomst-
stodet 0kar med 75—100 miljoner euro per &r.

Andringen beddms inte medfdra konsekvenser for nivén pé diabetesvarden eller vérdens kva-
litet. Andringen i erséttningsklassen kan for vissa patienter 6ka likemedelskostnaderna genom
att den inverkar pa anskaffningen av lakemedel. I sista hand &r det m&jligt att & utkomststdd.

De foreslagna atgirderna kan ha konsekvenser for kommunernas praxis och kostnader. Inled-
ningsvis kan ldkarnas arbetsvolym oka nér de nya tillvigagangssitten tas i bruk. Andringarna
har inga direkta konsekvenser for kommunalekonomin, men de kan i vissa fall 6ka kostnader-
na for utkomststod och hélso- och sjukvard. Det dr dock svart att bedoma dessa indirekta kon-
sekvenser.

Framjande av priskonkurrens och prissdttning

Genom att fraimja priskonkurrensen i fraga om de likemedelspreparat som ingar i ersittnings-
systemet strdvar man efter att na en betydande del av sparmalet. Med den sammantagna effek-
ten av konkurrensokande atgirder stravar man efter sammanlagt ca 80 miljoner euro bespa-
ringar i utgifterna for likemedelsersittningar. Atgirderna har planerats s att de giller alla ak-
torer inom ldkemedelsbranschen. Strdvan &r att 6ka priskonkurrensen mellan lidkemedel ge-
nom en utvidgning av referensprissystemet till att i begransad omfattning gélla parallellimpor-
terade och parallelldistribuerade preparat, genom en minskning av prisintervallet och genom
att utvidga utbytet av ldkemedel till epilepsildkemedel. Dessa atgdrder bedoms gora en bespa-
ring pé uppskattningsvis ca 30 miljoner euro i lakemedelsersittningarna mojlig. Resten av de
besparingar som efterstrdvas genom frimjad priskonkurrens bedéms vara mojlig att nd genom
en ny bedomning av bestimmelserna for prissittning av biosimilarer och skéligheten hos par-
tipriset for originalpreparat som motsvarar biosimilaren.
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Virdet pd marknaden for biologiska originalpreparat som anvinds inom O&ppenvarden, for
vilka biosimilarer dr under utveckling, ar ca 240 miljoner euro pa arsniva. Det bedoms att det
under de ndrmast foljande fem &ren kommer ut biosimilarer f6r 16 biologiska l&kemedelspre-
parat som anvénds i 6ppenvarden och som &r utbytbara. Den framforda uppskattningen av be-
sparingarna grundar sig pd forsdljnings- och prisuppgifterna for dessa ldkemedelspreparat.
Prognosen har utarbetats for varje biologiskt originalpreparat utifran den faktiska partiforsalj-
ningen pa forpackningsniva 2015, den lakemedelsspecifika ersittningsnivan 2015 samt den av
lakemedelsprisndmnden faststillda prisniva som géllde i mars 2016. Prognosen for detaljhan-
delspriset, inklusive mervérdesskatt, har utarbetats utifrén 2015 ars forséljning med antagandet
att forséljningsvolymen for ladkemedelssubstansen forblir pd samma nivé efter att ett biosimilar
kommit ut pd markanden och med antagandet att det faststdllda partipriset for originalprepara-
tet sjunker pa motsvarande sitt. I kalkylerna har inte separat beaktats ndgra andra effekter av
forfaranden for prisjustering, nya eventuellt konkurrerande ldkemedelsbehandlingar som
kommer ut pa marknaden eller andra marknadsfordndringar. Genom fridmjande av priskonkur-
rensen for biologiska ldkemedel stravas efter att né en betydande del av sparkravet, men for att
f& besparingar till stand krévs dtgérder som inverkar pé prisséttningen av biologiska likemedel
— originalpreparat och biosimilarpreparat — och som frédmjar att forméanligare biologiska la-
kemedel tas i anvindning. Bestimmelserna om prisséttning av biosimilarer justeras sa att for
att omfattas av ersittning ska priset for den forsta biosimilaren som sldpps ut pad marknaden
vara minst 30 procent ldgre &n priset for det originalpreparat som ingér i ersdttningssystemet.
Dessutom ska skéligheten for partipriserna i fraga om originalpreparat pd nytt bedomas av 1a-
kemedelsprisndmnden nir marknadslédget har &ndrat. Syftet med &ndringen dr att pé ett bety-
dande sitt sinka de kostnader som anvidndningen av dyra biologiska ldkemedel orsakar. Vi-
dare genom att paverka ldkarnas liakemedelsforskrivningspraxis stdds inledandet av priskon-
kurrensen 1 friga om de biologiska ldkemedlen genom att i s& stor utstrackning som mojligt
Overga till att anvanda formanligare biologiska lakemedel.

Referensprissystemets forméga att frimja prlskonkurrensen mellan de preparat om omfattas av
systemet verkar ha avklingat och priserna i manga av lakemedelsgrupperna i referensprissy-
stemet har stigit. I ldkemedelsprisndimnden har utvecklingen av referenspriserna utretts for de
storsta lakemedelsgrupperna under hela den tid som referensprissystemet har varit i kraft. I
flera grupper, ocksd de med hogst forséljning, mérks det att referensprisnivderna har borjat
stiga. Ocks& vid Folkpensionsanstalten har man véren 2016 utvirderat effekterna av den
minskade priskonkurrensen genom att for 2011 och 2015 pé nivén for lidkemedelssubstans
jamfora betalda ldkemedelserséttningar och antalet personer som fétt erséttning. Utredningen
omfattade de ldkemedelsgrupper som ingick i referensprissystemet redan 2010 och vars arliga
ersattningssumma steg med Gver en miljon euro 2011—2015. Efter att fordndringarna i antalet
anvindare hade beaktats hade utgifterna for lakemedelsersittningar under tiden i fraga stigit
med ca 37,8 miljoner euro. Dessutom har urvalet av synonympreparat for néstan alla grans-
kade lakemedel minskat frén 2011 till 2015. Under den granskade tidsperioden hade likeme-
delsersdttningarna per ersittningsmottagare stigit mest for simvastatin, atorvastatin, panto-
prazol och losartan.

Utgéende fran prisforteckningarna for likemedelspreparat kan man konstatera att priserna for
lakemedelspreparat som ingér i referensprissystemet ligger i nérheten av prisintervallets dvre
grans. En minskning av prisintervallet i referensprissystemet frdn nuvarande 1,50 eller 2 euro
till 0,50 euro sénker tillsammans med de redan genomforda och de nu féreslagna dtgérderna
priserna for lakemedelspreparat i referensprlssystemet i synnerhet i de lakemedelsgrupper dér
prlsmtervallet verkar ha en styrande inverkan pé likemedlets pris. Atgérden kan diremot in-
verka pd omfattningen av lakemedelsutbudet och tillgangen till likemedel. Enligt den utred-
ning som FPA offentliggjorde i juni 2016 har antalet foretag som konkurrerar inom referens-
prisgrupperna med storst forséljning minskat 2011-2016. I en stor del av de granskade refe-
rensgrupperna ér dock antalet foretag som tillhandahéller ldkemedelssubstansen fortfarande
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tillracklig for att en effektiv konkurrens ska uppsta och enbart minskningen av antalet foretag
torde inte ricka som forklaring till konkurrensens ineffektivitet.

En inkludering av parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat i referensprissyste-
met Okar priskonkurrensen nér synonympreparat dnnu inte finns att tillga, men det finns paral-
lellimporterade och parallelldistribuerade preparat pd marknaden. I dessa situationen fore-
kommer for ndrvarande niastan ingen konkurrens alls. Av detaljforsiljningen av ldkemedel ar
andelen for parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat under en procent. Omfatt-
ningen av detaljhandelsmarknaden for originalpreparat, dir dessa preparat kan oka priskon-
kurrensen, dr ca 220 miljoner. I fortsittningen kan en referensprisgrupp etableras nér det uto-
ver ett direktimporterat preparat ocksa salufors minst ett parallellimporterat eller parallelldis-
tribuerat preparat som ingar i ersittningssystemet. Atgirden kar priskonkurrensen mellan
originalpreparat och parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat till dess att det
forsta synonympreparatet kommer ut pad marknaden. Priset for synonympreparatet faststélls da
i enlighet med de géllande bestimmelserna om prisséttning till 50 procent av originalprepara-
tets pris.

Marknadsandelen for parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat dr fortfarande
mycket liten, trots att den under de senaste dren har vuxit en aning. De parallellimporterade
och parallelldistribuerade preparatens andel av den potentiella marknaden ér i storlekslassen
under fem procent. Upptagningen av dessa preparat 1 referensprissystemet tillsammans med
minskningen av prisintervallet 6kar enligt beddmningar priskonkurrensen i de nya referens-
prisgrupperna. Enligt bedoémningen kan priskonkurrensen medfora en spareffekt pa ca 10 mil-
joner euro med beaktande av att priskonkurrensen enligt uppgifter om ldkemedelsforsiljning-
en i juni 2016 giller en lakemedelsmarknad pa ca 220 miljoner euro. Utrdkningarna baserar
sig pa att partipriserna for de preparat som till foljd av dndringen utsétts for priskonkurrens i
genomsnitt sjunker med ca fem procent. Partipriserna for de ladkemedel i Finland som omfattas
av prisreglering &r enligt bedomningar pé en relativt rimlig niva jaimfort med prisnivén i 6v-
riga EU-lénder. Bedommngen av spareffekten forsvaras av att exakta uppgifter om den verk-
liga prisnivan pa ldkemedelsmarknaderna i 6vriga EU-ldnder inte finns att tillgéd pa grund av
bl.a. olika slags avtal och retur- och aterbetalningssystem som grundar sig pé lagstiftning samt
olika lagstadgade rabattsystem. I bedomningen har heller inte beaktats dndringens eventuella
konsekvenser for foretagens villighet att importera parallellimporterade preparat eller paral-
lelldistribuerade preparat pa den finldndska marknaden.

I fraga om aktorerna inom lakemedelsbranschen ska vid allokeringen av besparingarna dven
beaktas utvidgningen av referensprissystemet inom systemet for ldkemedelserséttning genom
andringen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets forteckning som gél-
ler grunderna for faststéllande av utbytbara ldkemedelspreparat. Forteckningen éndras sé att
epilepsildkemedlen (ATC-klass NO3) ska vara utbytbara pa sa sitt att utbyte dr mojligt nér
preparatet anvinds for andra indikationer &n epilepsi. Detta medfor for sin del besparingar i
utgifterna for likemedelserséttningar.

Detaljforséljningen av epilepsildkemedel uppgick 2014 till cirka 59 miljoner euro. Utvidg-
ningen av utbytet av lakemedel till att gélla epilepsildkemedel innebér enligt bedomningen en
spareffekt pd ca 8 miljoner euro, av vilket uppskattningsvis 7 miljoner géller sjukforsédkringen.
Beddémningen grundar sig pé att en utvidgning av utbytet av likemedel medfor i genomsnitt en
ca 25 procents sankning av priserna i de grupper for epilepsilakemedel dar det finns synonym-
preparat att tillgd och som ocksé anvénds for andra sjukdomar &n epilepsi. Besparingar uppstér
ocksa genom att prisintervallet i referensprissystemet minskas. En minskning av prisintervallet
tillsammans med tidigare atgdrder och de som tréddde i kraft vid ingéngen av aret (apotekens
prisradgivningsskyldighet och justeringen av bestimmelserna om prissittning i referensprissy-
stemet) bedoms Oka priskonkurrensen sa att spareffekten for sjukforsakringen sammanlagt ar
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over 10 miljoner euro. Under de senaste aren har prisstegringen for preparat inom referens-
prissystemet varit avsevird i vissa grupper och genom att framja priskonkurrensen i fraga om
dessa priser och de nya likemedelsgrupperna som upptas i referensprissystemet bedoms att
sparmaélet i frdga kan nés.

Justering av systemet for specialersdttning

Cirka 1,3 miljoner finldndare har rétt till hogre specialerséttning for likemedel. Den mesta
allménna sjukdomen som omfattades av specialerséttning 2015 var kronisk hypertoni, den nést
mest allménna diabetes och den tredje allménnaste kronisk bronkialastma. Andelen ersatt-
ningsrittigheter for dessa sjukdomar var dver hilften av alla specialersittningar. Ar 2015 fick
302 320 personer specialersittning for diabeteslakemedel, dvs. 5,5 procent av befolkningen.
Av dem fick 246 265 personer specialersittning for andra diabeteslikemedel &n insuliner
(ATC-klass A10B). Antalet personer som fatt ersittning har 6kat med 50 procent sedan 2010.
Under samma period 6kade specialersittningarna som betalades for diabetesldkemedel i
A10B-klassen fran ca 45 miljoner till 97 miljoner euro. I synnerhet &r de nya likemedlen som
anvénds vid behandling av diabetes mycket dyra.

Overforingen av andra likemedel 4n insuliner (ATC-klass A10B) fran den hogre specialer-
sattningsklassen till den ldgre specialersattningsklassen éndrar erséttningen for dem till samma
niva som for lakemedel for hjirt- och kérlsjukdomar. Andringen i ersédttningen minskar utgif-
terna for lakemedelserséttningar med uppskattningsvis ca 20 miljoner euro och okar de forsak-
rades sjilvriskandel med samma summa.

Ar 2015 fick 5,5 procent av befolkningen, 302 320 personer, specialersittning for diabetesli-
kemedel. Till 81 procent av dem (246 265 personer, 4,6 procent av befolkningen) betaldes
hogre specialerséttning for andra diabeteslikemedel &n insulin (ATC-klassens A10B-
lakemedel, likemedel som sénker blodets glukoshalt med undantag av insuliner). Av dem som
fick specialerséttning for likemedel i A10B-klassen var 54 procent mén och 46 procent kvin-
nor. Lakemedel i A10B-klassen anvinds vid typ 2-diabetes. Lakemedel i klass A10B som er-
sitts enligt den hogre specialersittningsklassen dr metformin, glinider (repaglinid), gliptiner
(alogliptin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin och vildagliptin), glitazoner (pitoglitazon),
GLP-1-analoger (exenatid, liraglutid, dulaglutid och lixisenatid), SGLT-2-hdmmare (dapagli-
flozin och empagliflozin) och sulfonylurea (glimepirid och glipizid). I och med att ldkemedel 1
A10B-klassen overfors frén den hogre specialersittningsklassen till den légre specialersétt-
ningsklassen hgjs sjélvrisken for dem som med specialerséttning anvidnder dessa ldkemedel.
Pa storleken av den hojda sjélvrisken inverkar den forsdkrades kostnader for diabetesldkeme-
del som personen anvénder ur A10B-klassen, dvriga lakemedelsinkdp och huruvida personens
arssjalvrisk for lidkemedelskostnader dverskrids. Sjélvrisken for forsékrade med diabetes som
endast anvinder insuliner eller insulinderivat dndras inte.

Konsekvenserna av siankningen av erséttningsnivan for lakemedel i A10B-klassen pé de for-
sdkrades utgifter for sjalvrisk och sjukforsakringens lakemedelserséttningar har berdknats vid
Folkpensionsanstalten genom simuleringar med ldkemedelserséttningarna 2014 som grund.
Som underlag for simuleringarna anvéndes ett slumpmaéssigt urval pd 10 procent av recept-
uppgifterna om ersatta ldkemedelskop for alla dem som 2014 hade giltig rétt till specialersatt-
ning for diabeteslékemedel och &tminstone ett ersatt lakemedelskdp. For dem som ingick i ur-
valet plockades uppgifterna om hela arets ersatta ldkemedelskop ur registren tillsammans med
bakgrundsuppgifter. Resultaten extrapolerades till befolkningsniva.

Utifrén simuleringen stiger sjilvrisken for ca 141 000 personer (for 46 procent av alla som har

diabetes, for 45 procent av ménnen och for 47 procent av kvinnorna) med hogst 10 euro per
ar. For ca 66 000 (for 21 procent av dem som har diabetes, for 21 procent av minnen och for
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22 procent av kvinnorna) stiger sjdlvrisken med 10—50 euro per ar, for ca 16 000 personer
(for 5 procent av de mén och kvinnor som har diabetes) med 50—100 euro per ar och for ca
80 000 personer (for 26 procent av dem som har diabetes, for 27 procent av mdnnen och for
25 procent av kvinnorna) med 100—300 euro per &r For ca 4 000 personer (1 procent av de
min och kvinnor som har diabetes) stiger sjilvrisken med 6ver 300 euro per &r. Som hogst
steg sjalvrisken med 505 euro i simuleringarna.

Péa grund av aldersfordelningen for dem som har typ 2-diabetes ligger tyngdpunkten for de
storsta forédndringarna i sjdlvrisken i de éldre &ldersgrupperna (figur 1). For 31 procent av dem
som har diabetes i 8ldersgruppen 45—74 ar stiger sjélvrisken med 6ver 100 euro per ar. Den
motsvarande andelen for personer med diabetes som har fyllt 75 ar &r 26 procent och for al-
dersgruppen 25—44 ar 14 procent. Hojningar pa 6ver 50 euro ar ovanliga i friga om personer
som &r under 25 &r.

120

100

80
W stiger Gver 200 euro

¥ 1000 personer

60 B stiger 100-200 euro
D stiger 50-100 euro
40 Bl || Ostiger 10-50 euro

O stiger hogst 10 euro

20
o L1 ﬂ
0-18 | 19-24 | 25-44 @ 45-64 | 65-74 75-
ﬁ]der

Figur 2. Andringar i den &rliga sjilvrisken for personer med diabetes enligt &ldersgrupp.
Grundar sig pé en simulering dér bakgrundsmaterialet utgors av ett slumpmaéssigt urval pa 10
procent av personer som 2014 hade giltig ratt till specialersittning for diabetesldkemedel och
atminstone ett ersatt lakemedelskop. Antalet personer grundar sig pa extrapolering som gjorts
utifran urvalet for simuleringen.

Storsta delen av dem som har typ 2-diabetes ér 1 pensionséldern. Personer i pensionsaldern
placerar sig oftare 1 femtedelarna med ldgre inkomst &n personer i yrkesverksam élder, varfor
ocksa sjélvrisken for diabetesldkemedel ofta stiger mer for personer som hor till de ldgre in-
komstklasserna. I femtedelen med ldgst inkomst stiger sjalvrisken for ca 21 000 och i femtede-
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len med hogst inkomst for ca 11 000 personer med diabetes med &ver 100 euro per ar (fi-
gur 3).
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Figur 3. Andringar i den arliga sjilvrisken for personer med diabetes som har fyllt 30 4r i en-
lighet med inkomster. Grundar sig pa en simulering dir underlaget utgors av ett slumpmaéssigt
urval pé 10 procent av personer som 2014 hade giltig ritt till specialerséttning for diabetesla-
kemedel och atminstone ett ersatt ldkemedelskdp. Antalet personer grundar sig pé extrapole-
ring som gjorts utifran urvalet for simuleringen. Femtedelarna i friga om inkomst har bildats
utifran ett urval av personliga skattepliktiga inkomster for personer som har fyllt 30 ar.

For dem som anvénder dldre och forménligare diabetesldkemedel stiger sjélvrisken i medeltal
mindre. For tre fjairdedelar av dem som anvinder metformin som enda diabetesldkemedel sti-
ger sjdlvrisken med hogst 10 euro och for 27 procent med 10—50 euro per ar. For personer
som anvénder nyare diabeteslikemedel eller fler likemedelssubstanser stiger sjélvrisken mer.

I och med att erséttningsnivan for diabeteslakemedel sjunker overskrider fler av dem som har
diabetes kostnadstaket for ldkemedel och fér tilldggserséttning for sina likemedel. De som
overskrider kostnadstaket for ldkemedel 6kar med 22 500 personer, dvs. ca 12 procent.

I simuleringarna har inte eventuella beteendefordandringar beaktats. Hojningarna i sjéalvrisken
kan mildras genom att utnyttja forménligare alternativ for likemedelsbehandlingen i de fall
ndr man inte far battre behandlingsresultat med dyrare behandling. Andringen i fraga om er-
sattningsniva kan dock 6ka anvéndningen av insulin vid behandling av typ 2-diabetes eller ka
ovriga sjuk- och hélsovardskostnader, sdvida hdjningen av sjélvrisken leder till simre blod-
sockerkontroll.
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Minskning av ldkemedelsavfall och rationell ldkemedelsbehandling

Effekterna av de atgérder som genomforts for att frémja priskonkurrensen och utfallet av de
besparingar som efterstravas genom de konkurrenshdjande atgérderna kriaver att den rationella
lakemedelsbehandlingen frdmjas pé sé sitt att forménligare ldkemedelspreparat ocksa borjar
anvéndas och forskrivs av ldkarna mer an for ndrvarande. Déarfor maste man som en del av be-
sparingsatgdrderna ockséa paverka likarnas ldkemedelsforskrivningspraxis. Far att fa en dnd-
ring till stind maste likemedelsforskrivaren vid valet av ldkemedelsbehandling ocksé beakta
lakemedlets pris.

Med atgérderna inom den rationella likemedelsbehandlingen, genom vilka man foérutom att
styra lakemedelsforskrivningspraxis till formanligare preparat ocksa stravar efter att minska
lakemedelsavfallet, efterstravas en besparing pa 20 miljoner euro inom den offentliga ekono-
min. I detaljhandeln finns ca 170 férpackningar som kostar over 1 000 euro med en ldkeme-
delsmingd som motsvarar hdgst en manads behandling (situationen i april 2016). Ar 2015 fick
29 000 personer ersittning for sadana speciellt dyra lidkemedel och de utbetalade erséttningar-
na uppgick till ca 370 miljoner euro, vilket dr ca 25 procent av alla utbetalade ersittningar. For
att minska likemedelsavfallet ska dyra likemedel som omfattas av ersittning pad en och
samma gang ersittas hogst en miangd som motsvarar en méanads behandling. Till f6ljd av dnd-
ringen kan sjdlvriskandelen som den forsékrade sjdlv ska betala 6ka, eftersom likemedel i smé
forpackningar ofta &r dyrare per doseringsenhet én i stora forpackningar. Nér antalet expedie-
ringar Okar s Okar ocksa antalet expeditionsavgifter som apoteken tar ut. I situationer nir det
betalas hogre specialerséttning till den forsdkrade eller den forsékrades &rssjélvrisk dverskrids
kvarstar hans eller hennes sjalvrisk som tidigare. Det ar vanligt att arssjalvrisken Gverskrids
nar dyra lidkemedel som omfattas av grunderséttning anviands. De extra kostnaderna for expe-
ditionsavgiften belastar dirmed i sin helhet sjukforsdkringen. For FPA medfor det 6kande an-
talet expedieringar dessutom i ndgon mén extra kostnader i och med att antalet apoteksavgifter
okar. Apoteksavgiften dr den ersdttning som FPA betalar till apoteken for det extra arbete som
genomforandet av direkterséttningsforfarandet medfor for preparat som den forsékrade koper
pa en och samma gang.

Vid ersittning av ldkemedel som omfattas av grunderséttning ska den praxis tas i bruk som
tillimpas vid erséttningen for ldkemedel som omfattas av specialerséttning, enligt vilket det ar
ett krav att den foregéende likemedelssatsen ska vara néstan helt anvénd innan en ny ldkeme-
delssats kan expedieras med erséttning.

Uppfoljningen av expedieringsintervallet for 1dkemedel som omfattas av grunderséttning dkar
inte kundernas ldkemedelskostnader, men det kan 6ka deras indirekta kostnader nédr de maste
g4 till apoteket inom ramen for den flexibla tiden. Det &r svart att uppskatta antalet 6kade be-
sOk, eftersom det &r vanligt att anvénda flera likemedel och skdtseln av apoteksérenden kan
redan nu ske oftare &n var tredje manad.

Riskfordelningsmodell

En ny riskfordelningsmodell gér det mojligt att nya och innovativa ldkemedel kan komma in i
det offentliga ersattningssystemet och gor det samtidigt mojligt att béttre &n 1 nuléget kontrol-
lera osékerheten i frdga om ett nytt ladkemedels kostnadseftektivitet, effekt och ekonomi nér
lakemedlet tas i bruk. Den aterbetalningsavgift som anknyter till riskfordelningsmodellen be-
raknas gora en besparing pa ca 14 miljoner euro mojlig i sjukforsakringen.
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4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Genomforandet av dndringarna i friga om erséttningarna for diabetesldkemedel blir ldkeme-
delsprisndmndens och Folkpensionsanstaltens uppgift. Lakemedelsprisndmnden svarar for de
dndringar som behdvs i fraga om beslut om likemedelspreparatens erséttningsstatus och pris
och Folkpensionsanstalten i frdga om dndringarna i de forsidkrades ersittningsréttigheter. Ef-
tersom insuliner och andra diabeteslakemedel &n insuliner ska ersattas enligt olika ersattnings-
klasser méaste Folkpensionsanstalten fatta ett nytt ersattningsbeslut for alla dem som har ratt
till specialersdttning och/eller begrinsad rétt till specialerséttning for diabetesldkemedel.
Dessa ska dessutom ha ett nytt FPA-kort. Genomforandet av forslaget medfor administrativt
arbete for ldkemedelsprisndmnden och Folkpensionsanstalten och dessutom systeméndringar
vid Folkpensionsanstalten.

Péa grund av de dndringar som foreslas i friga om expedieringsintervallet av ldkemedel som
omfattas av ersittning okar Folkpensionsanstaltens arbetsvolym i forsdkringsdistrikten, ef-
tersom Folkpensionsanstalten utdvar tillsyn ver att apoteken har expedierat lakemedlen 1 en-
lighet med sjukforsékringslagen och de anvisningar som getts. Andringen i expedieringsinter-
vallet for ladkemedel medfor andringsbehov ocksa 1 datasystemen.

Genomforande av forslaget om en riskfordelningsmodell innebér en ny uppgift for Lakeme-
delsprisndmnden. Lékemedelsprisndmnden kan med sina nuvarande resurser inte skdta ge-
nomforandet av den nya modellen och ndmnden behover ytterligare bade medicinsk, hélso-
vardsekonomisk och farmaceutisk kompetens. Dessutom kréver modellen att Folkpensionsan-
stalten deltar i genomforandet av och utvarderingsverksamheten fér modellen samt att Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea deltar i utvarderingsverksamheten,
vilket 6kar deras arbetsvolym och kan ocksa medfora behov av tilldggsresurser.

Utvidgningen av systemet for likemedelsersittning sa att epilepsildkemedel (N03) vid andra
an epilepsiindikationer ska vara utbytbara kraver att Sdkerhets och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet dndrar sin forteckning 6ver grunderna for faststillande av utbytbara lake-
medelspreparat.

Forslaget om upptagning av parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat i refe-
rensprissystemet okar det administrativa arbetet och medfor systeméndringar for lidkemedels-
prisndimnden och Folkpensionsanstalten.

4.3 Sambhiilleliga konsekvenser

Ar 2015 fick 185 161 personer ersittning for epilepsilikemedel, av vilka en tredjedel (62 541
personer) fick specialerséttning for likemedlen. Med andra ord anvénde tva tredjedelar ldke-
medlen med grunderséttning, antagligen for behandlingen av ndgon annan sjukdom &n epi-
lepsi, t.ex. psykiatriska eller andra neurologiska sjukdomar. P4 grund av utbytbarheten och
den priskonkurrens den leder till berdknas att patientens betalningsandel och den andel som
sjukforsdkringen ersétter kommer att minska.

Erséttning pa en och samma gang av ldkemedel som omfattas badde av grunderséttning och av
specialerséttning endast i satser som motsvarar en ménads behandling samt det nya kravet for
lakemedel som omfattas av grundersittning att den foregadende ldkemedelssatsen av lakemedel
niastan helt ska vara forbrukad innan en ny ldkemedelssats kan erséttas, kommer att medfora
tatare apoteksbesok under éret for en del av patienterna én i dagldget och eventuellt noggrann-
nare planering av tidpunkterna for apoteksbesoken. Detta kan i ndgon méan 6ka patientens re-
sekostnader, 1 synnerhet om avstandet till néirmaste apotek &r langt. Reseerséttningar i enlighet
med sjukforsdkringslagen betalas inte enbart for apoteksresor. Nér patienten besoker apoteket
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i samband med ett ldkarbesok kan de extra kostnader for resan som foranleds av att patienten
besoker ndrmaste apotek erséttas. Begransningen av den likemedelsmidngd som kan erséttas
pa en och samma gang till en ménads behandling géller sérskilt dyra likemedel som ofta an-
vinds vid allvarliga sjukdomar dér avancerad vard anvénds. I s&dana fall 4r vardbesdken
ocksa ofta ménga och om patienten kombinerar apoteksbesoket med vérdbesdken kan betydel-
sen av dandringen minska. Om apoteket ar narbeldget torde dndringen inte ha nadgon betydande
konsekvens for den forsdkrade. Kop av ldkemedel i satser motsvarande en manads behandling
minskar ocksa den mingd ldkemedelspreparat hos den forsikrade som forblir oanvidnda och
kan dédrmed ocksa var till nytta fér honom eller henne. Inledande av behandlingen med smé
forpackningar kan dka patlenternas kostnader, om detta medfor dkade apoteksbesdk eller att
styckkostnaden &r hogre i sma forpackningar. Anvindningen av sma forpackningar inled-
ningsvis kan ocksa spara kostnader for patienten om ldakemedlet visar sig vara olampligt eller
onodigt.

5 Beredningen av propositionen
51 Beredningsskeden och beredningsmaterial

I anknytning till besparingarna i ldkemedelserséttningarna 2017 bad social- och hélsovardsmi-
nisteriet professor Heikki Ruskoaho att som utredningsman utreda hur uppdaterat ersattnings-
systemet dr, granska klassificeringen av sjukdomar och likemedel, utreda méjligheten att oka
utbytet av ldkemedel samt utreda andra eventuella spardtgéirder. Utredningsmannens rapport
Ladkekorvausten tarkastelua lddkkeiden nékokulmasta vuoden 2017 lddkesddstoihin liittyen
(pa svenska Granskning av likemedelsersdttningarna ur synvinkeln for ldkemedlen i anknyt-
ning besparingarna i likemedelsersittningarna 2017, Social- och hilsovardsministeriets rap-
porter och promemorior 2016:31) blev klar den 30 april 2016. Utredningsmannens rapport har
beaktats vid beredningen av propositionen.

5.2 Beredningen av propositionen

Regeringspropositionen har beretts vid social- och hédlsovardsministeriet i samarbete med fi-
nansministeriet, Folkpensionsanstalten och Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet Fimea. Under beredningen har aktorer inom likemedelsbranschen, Finlands patient-
forbund rf och SOSTE Finlands social och hélsa rf horts om sina forslag till genomférandet av
besparingarna och de ndmnda aktorerna har ocksé horts om utredningsmannens rapport.

Yttranden om propositionen ldamnades av foljande instanser: finansministeriet, arbets- och né-
ringsministeriet, Konkurrens- och konsumentverket, Folkpensionsanstalten, Finlands Kom-
munforbund rf, Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovirden Valvira, Suomalainen Léékariseura Duodecim
ry, Institutet for hdlsa och vilfard, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat — Apoteksvarugrossisterna — ATY r.y., Parallellimportorer av
Likemedel i Finland rf, Suomen apteekkariliitto - Finlands apotekareforbund r.y., Helsingfors
universitetsapotek, Finlands Provisorforening rf, Finlands Farmaciférbund rf, Suomen Laaka-
riliitto — Finlands Lékarforbund ry, Finlands sjukskoterskeforbund ry, Tehy rf, Helsingfors
och Nylands sjukvérdsdistrikt, Finlands Patientférbund rf, SOSTE Finlands social och hélsa
rf, Finlands néringsliv rf, Finlands Fackforbunds Centralorganisation FFC rf, Tjdnstemanna-
centralorganisationen STTK rf, Akava ry, Foretagarna i1 Finland rf, Pensiondrsforbundens in-
tresseorganisation PIO rf, Helsingfors universitet, Ostra Finlands universitet och Uledborgs
universitet. Yttrande limnades ytterligare av Hj arnforbundet rf, Hengitysliitto ry, Diabetesfor-
bundet i Finland rf, Kliinisen Farmasian Seura ry, Suomen K1pu ry, Reumaférbundet i Finland
rf, socialmedicinska delegationen, Finlands Hjértforbund rf, Finlands Hélsovérdarférbund
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FHVF rf, Biogen Finland Oy, Orion Oyj, Novo Nordisk Farma Oy och Pro dosis Oy. P& grund
av det bradskande drendet reserverades tva veckor for remissyttrande.

Rédet for bedomning av lagstiftningen ldmnade sitt utldtande Gver utkastet till denna rege-
ringsproposition den 15 september 2016. Utifran utlatandet av rddet for beddmning av lag-
stiftningen har man striavat efter att bedoma de mest betydande justeringsbehoven, gora korri-
geringar i enlighet med dem och gora konsekvensbeddmningen tydligare.

Remissinstanserna forhéller sig i huvudsak positiva till att det for genomforandet av bespa-
ringarna har sammanstillts en helhet som pé ett omfattande satt bestar av olika atgérder, att ef-
fekterna av atgidrderna i huvudsak géller aktorerna inom likemedelsbranschen samt att det ef-
terstrdvas besparingar ocksd pa andra sétt dn genom att hoja de forsdkrades sjalvriskandelar.
Propositionens syfte att fa till stdnd besparingar genom hélso- och ldkemedelspolitiskt motive-
rade atgirder och genom vilka priskonkurrensen i fraga om lakemedel kan Okas, ldkemedels-
svinnet minskas och den rationella likemedelsbehandlingen framjas anses vara bra.

I friga om fOrslaget om justering av systemet for specialersittning gér remissinstansernas
asikter isér. En del av remissinstanserna anser att forslaget 4r motiverat. Forslaget anses vara
motiverat med tanke pa patienternas likstéllighet. Som sjukdom konstateras typ 2-diabetes
vara béttre jamforbar med t.ex. hypertoni eller koronarkérlssjukdom dn med typ 1-diabetes
och de likemedel som anvinds vid hypertoni och koronarkérlssjukdom liksom vid behand-
lingen av hjartinsufficiens med uttalat délig prognos finns i den ldgre specialersittningsklas-
sen. Till denna del framfors ocksé att vid behandlingen av typ 2-diabetes dr forhindrande av
sjukdomens makrovaskuldra komplikationer (hjartinfarkt, hjarninfarkt) det centrala. Jamsides
med behandlingen av diabetes ska de dvriga komponenterna vid metabolt syndrom, t.ex. hy-
pertoni och dyslipidemi, behandlas samtidigt. Darmed anses det vara konsekvent och medi-
cinskt motiverat att behandlingen av alla dessa komponenter ersétts p4 samma grunder.

En del av remissinstanserna anser att justeringen av systemet for specialerséttning inte ér vare
sig befogad eller godtagbar. I flera yttranden konstateras att bland dem med diabetes finns
manga dldre och mindre bemedlade personer som har manga sjukdomar. Forslaget forsvagar
stillningen i synnerhet for dldre personer med typ 2-diabetes. Forslaget konstateras 6ka like-
medelskostnaderna for personer med typ 2-diabetes och det kan &ventyra patienternas méjlig-
het att f& den behandling som ér limpligast och biést for deras sjukdomsbild. Okade behand-
lingskostnader for patienten kan forsvaga patientens engagemang i vérden. Andringen kan
leda till otillrdcklig behandling av en sjukdom samt till férsvagad hilsa och nedsatt funktions-
forméga, vilket kan medfora betydande extra kostnader pa annat hall inom social- och hélso-
véarden. I yttrandena anses att i friga om erséttning bor det inte goras @ndringar som géller
endast en patientgrupp, utan ersittningen for likemedelsbehandling bér bedomas samtidigt for
samtliga sjukdomar som ndmns i forordningen. Grunden for erséttning kan inte vara huruvida
en sjukdom kan forebyggas eller behandlas genom att paverka levnadsvanorna. Enligt yttran-
dena maste forslagets kostnadseffekter for hela hélso- och sjukvardssystemet f6ljas upp och
utvérderas i synnerhet med tanke pé personer med sma inkomster och langtidssjuka.

De forslag som géller fraimjande av priskonkurrens, som géller biosimilarer, utvidgningen av
referensprissystemet till parallelhmporterade och parallelldistribuerade preparat samt minsk-
ningen av prisintervallet, ansag remissinstanserna i huvudsak vara ett steg i ritt riktning.

Till det forslag som géller prisséttningen av biosimilarer forholl sig remissinstanserna i hu-
vudsak positivt. [ yttrandena konstaterades att biosimilarerna har medfort ett betydande tilligg
nér det géller behandlingsmdjligheterna och genom den priskonkurrens de medfor kan vard-
nyttan riktas till en storre patientgrupp. Den 6kade priskonkurrens som forslaget medfor ddm-
par kostnadsstegringen i fraga om lékemedelserséttningar och de férménligare priserna kom-
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mer ocksa patienterna till nytta. I yttrandena ansags det som viktigt att de krav som stélls pa
varden av patienten dock beaktas vid valet. En del av remissinstanserna anser dock att det ar
viktigare att foretagen ska ha kvar mojligheten att ansoka om ett hogre pris av lakemedelspris-
ndmnden och att lakemedelsprisndmndens rétt att bedoma skéligheten hos priset ska kvarsta.
Den foreslagna prissittningsbestimmelsen kan enligt yttrandena forsena marknadsintrédet for
biosimilarer och inledandet av priskonkurrensen.

Remissinstansernas asikter om upptagning av parallellimporterade och parallelldistribuerade
preparat i referensprissystemet gar isdr. En del av remissinstanserna anser att utvidgningen av
referensprissystemet till att gélla parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat ar en
effektiv metod for att frimja priskonkurrensen nédr det finns endast originalpreparat p& mark-
naden. Utvidgningen av referensprissystemet medfor den konkurrens mellan produkterna i den
hogre specialerséttningsklassen som behdvs. Den 6kade priskonkurrens som forslaget medfor
ddmpar kostnadsstegringen i fraiga om ldkemedelsersattningar och de formanligare priserna
kommer ocksa patienterna till nytta.

En del av remissinstanserna understdder inte forslaget att uppta parallellimporterade och pa-
rallelldistribuerade preparat i referensprissystemet. I yttrandena anses att forslaget pa ett avse-
vart sitt forsvagar forutsdgbarheten for lakemedelsforetagens verksamhet i Finland och inver-
kar tvdrtemot maélet att oka tillvixten och investeringarna i regeringens tillvixtstrategi for
forskning och innovation inom hélsobranschen. Originalpreparat skulle priskonkurrera med
parallellimporterade preparat oberoende av om originalpreparatets patent &r i kraft eller inte.
Malet med tillvixtstrategin &r att forbéattra 1dkemedelsforetagens mdjligheter att investera och
skapa nya arbetsplatser i Finland. Parallellimportdrer medfor inget sddant mervérde for Fin-
land. Forslaget stodjer parallellimport pé ett sétt som avviker fran andra visteuropeiska lédnder.
Forslaget kan leda till att referensprissystemets funktionalitet och rykte forsvagas ur patienter-
nas perspektiv, eftersom det okar fordandringarna i den oforutsedda &tgéngen och dérmed av-
brott i leveranserna. Utgéngspunkten &r att ett preparat inte ska omfattas av bade priskonkur-
rens och av prisreglering. Detta innebér en 6kning av den administrativa bordan. I yttrandena
foreslas att det tas fram alternativa metoder till de foreslagna for frimjandet av genomforandet
av apotekens prisradgivningsskyldighet och 6vrigt frimjande av priskonkurrens inom refe-
rensprissystemet.

I frAga om prisintervallet stdder merparten av remissinstanserna att prisintervallet minskas,
men asikterna gar isér i frdga om hur mycket det ska minskas. Flera remissinstanser anser att
prisintervallet 1 friga om prissittningen av ldkemedel skapar en situation som kan minska
konkurrenstrycket i referensprissystemet och utbytet av lakemedel och pé ett icke Onskat sétt
forenhetliga aktOrernas prissittning. [ yttrandena konstateras ocksa att en alltfér stor minsk-
ning av prisintervallet kan forsvéra verksamheten i ldkemedelskedjan, orsaka forsvagad till-
géng och Oka kostnaderna for alla aktorer i ldkemedelskedjan. En del av remissinstanserna
forhaller sig positivt till det foreslagna. En del onskar att prisintervallet ska kvarstd som forut
eller 6kas jamfort med det foreslagna eller anser att prisintervallet i stéllet for det foreslagna
0,50 euro borde vara 1 eller 1,50 euro. I yttrandena foreslas ocksa att det ska dvervdgas om
prisintervallet helt och hallet borde slopas. I yttrandena framfors att en minskning pa ett bety-
dande sitt kan rubba balansen for i Finland etablerade likemedelsforetag som utvecklar och
tillverkar 1dkemedel i Finland, betalar skatt i hemlandet och &r viktiga arbetsgivare i Finland
och det foreslés att den del av besparingarna i likemedelserséttningar som saknas genomfors
genom en allmén nedskérning i partipriserna. I yttrandena framfors ocksa att systemet borde
utvecklas sa att anvandingen mer styrs till utbytbara preparat och den flexibilitet som prisin-
tervallet medger endast anvéands i undantagsfall. Detta vore mojligt att genomfora genom att
foreskriva en skyldighet for apoteken att lagerfora de billigaste preparaten och folja upp ge-
nomforandet av apotekens prisradgivningsskyldighet. I yttrandena konstateras ocksé att lake-
medelsurvalet for dem som paverkas av minskningen av prisintervallet bor foljas upp.
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Remissinstanserna forhaller sig i huvudsak positivt till forslaget om att utvidga utbytet av 1a-
kemedel till epilepsildkemedel. En del av remissinstanserna anser att forslaget 4r motiverat dé
utbytbarheten inte utvidgas till att gélla indikationer som fortfarande omfattas av patenskyddet
for preparaten. I samband med beslutet om utbytbarhet for ett lakemedel kan en situation upp-
komma dar forséljningstillstdndet for ett synonympreparat som faststéllts som utbytbart inte
tacker samma indikationer som originalpreparatets patent pa grund av den s.k. andra medi-
cinska indikationen.

Remissinstanserna forhéller sig i huvudsak positiva till inforandet av en ny riskférdelnings-
modell. [ yttrandena anses det vara bra att man genom modellen strévar efter att underlétta och
gora ibruktagandet av nya ldkemedel smidigare. I en del av yttrandena framhalls att modellen
kan minska genomskinligheten i fraga om ldakemedlets pris. I yttrandena anses det vara moti-
verat att ibruktagandet av modellen inledningsvis ar ett forsok pa en bestdmd tid och erfaren-
heterna kan utnyttjas vid den fortsatta beredningen.

De foreslagna édtgérderna for att minska ladkemedelsavfallet och framja rationell ladkemedelsbe-
handling stéller sig remissinstanserna i huvudsak positiva till. Likemedel som blir oanvinda
orsakar onddiga lakemedelskostnader. En del av remissinstanserna faste uppméarksamhet vid
att det &r mojligt att de fordndringar som foreslés i fraga om expedieringsintervallen for 1dke-
medel som omfattas av ersittning okar resekostnaderna for vissa patienter och medfor pro-
blem i vardagen. En del av remissinstanserna motsitter sig att méngden dyra ldkemedel som
ersétts pa en och samma géng begrinsas till endast en mdngd som motsvarar en manads be-
hov, eftersom i synnerhet i glesbygdsomréden kan det vara svart att ta sig till apoteket for att
fa pafyllning. Vid kroniska sjukdomar som kréver ldngvarig ldkemedelsbehandling bor expe-
ditionsintervallet bli kvar vid det som géller for nirvarande. I yttrandena 6nskades ocksa att
begrinsningen inte ska gélla hemofililikemedel, som ar livsviktiga for patienterna. Man Ons-
kar att dessa specialsituationer ska uppmérksammas vid genomforandet av lagstiftningen. I en
del av yttrandena féstes dessutom uppmédrksamhet vid att nédr expeditionsintervallen och
méngden ldkemedel som expedieras dndras bor problemen inom produktionen och logistiken
beaktas och en tillrdcklig 6vergangstidtid, minst 12 ménader, foreskrivas for genomforandet
av dndringen.

Remissinstanserna anser det som beklagligt att det upprepat kravs besparingar i ldkemedelser-
sdttningarna och att &dndringarna i systemet for likemedelserséttning p& grund av detta har
styrts av sparkrav och inte av tryggande av hogklassig likemedelsbehandling for medborgar-
na. I yttrandena anses det som viktigt att systemet for ldkemedelsersittning utvecklas och re-
formeras. I yttrandena framfors ocksa att systemet for ldkemedelsersittning pa ett vasentligt
sétt hor samman med finansieringen av social- och hélsovarden. Darfor ar det inte motiverat
att gora dndringar i systemet for lakemedelserséttning fore beslut har fattats bdde om struktur-
reformen av social- och hélsovérden och om den anknytande finansieringsmodellen. I yttran-
dena framfors ocksa att regleringen av ldkemedelsforskrivningen ar viktig for att stoppa den
kostnadsdkning som beror péa likemedelsersattningarna. Enligt yttrandena kan betydande be-
sparingar nds genom en helhetsbedomning av ldkemedelsbehandlingen och genom att utveckla
den rationella likemedelsbehandlingen. For att rationalisera likemedelsanvidndningen och
démpa kostnaderna bor alla till buds stdende medel anvindas, bl.a. beddmning av lakemedels-
behandling.

I en del av yttrandena framfors att som en fortsatt tgird utanfor ersdttningssystemet bor moj-
ligheten till inforande av en hélsorelaterad livsmedelsskatt utredas. Det finns klara national-
ekonomiska grunder for att begrinsa ett for hogt intag av t.ex. socker, salt och mittat fett.

De asikter som framfors i yttrandena har i mén av mojlighet beaktats vid beredningen. Utifran
yttrandena har de behdvliga éndringarna gjorts i de foreslagna forfattningstexterna.
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6 Samband med andra propositioner

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2017 och avses bli behandlad i samband
med den.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Sjukforsikringslagen

5 kap. Likemedelsersittningar

1 §. Ldkemedel som ska ersdttas. Sista meningen i paragrafens 2 mom. foreslds bli upphévd.
Sammanfattande bestimmelser om Ovriga forutsdttningar till erséttning foreslds i den nya
7 a §. Andringen &r teknisk.

5 §. Specialersittning. Sista meningen i paragrafens 3 mom. foreslas bli upphidvd. Sammanfat-
tande bestdmmelser om Ovriga forutsittningar till ersittning foreslas i den nya 7 a §. Andring-
en dr teknisk.

6 §. Likemedel som omfattas av begrdinsad ersdtining. Sista meningen i paragrafen foreslas
bli upphidvd. Sammanfattande bestimmelser om 6vriga forutsittningar till ersattning foreslds i
den nya 7 a §. Andringen &r teknisk.

7 §. Ersdttning for kliniska ndringspreparat och salvbaser. Sista meningen i paragrafens
2 mom. foreslas bli upphdvd. Sammanfattande bestimmelser om 6vriga forutsittningar till er-
sattning foreslas i den nya 7 a §. Den foreslagna dndringen ar teknisk.

7 a §. Ovriga forutséittningar till erscittning. Paragrafen ér ny. I den foreslas bestimmelser om
att Folkpensionsanstalten ndrmare kan besluta om vilka utredningar som behdvs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersittning for ladkemedelspreparat eller kliniska
néringspreparat ska vara motiverad.

Bestimmelser om Folkpensionsanstaltens mdjlighet att ndrmare besluta om de utredningar och
de medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersittning till den forsidkrade for lakemedels-
preparat eller kliniska néringspreparat ska vara motiverad finns i 5 kap. 1 § 2 mom., 5 kap. 5 §
3 mom., 5 kap. 6 § och 5 kap. 7 § 2 mom. Genom att sammanstilla saken i den nya 7 a § kan
det pa ett sammanfattande sitt foreskrivas om detta i en enda bestimmelse och lagstiftningen
goras tydligare. Till denna del ar det fraga om en teknisk dndring.

Enligt den gillande lagstiftningen kan Folkpensionsanstalten besluta om de utredningar och de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att erséttning till den forsidkrade ska vara motiverad,
om preparatet dr ett i 5 kap. 1 § 2 mom. avsett egenvérdslékemedel, ldkemedel som omfattas
avspecialersittning eller ldkemedel som omfattas av begrdnsad grund- eller specialerséttning.
Med tanke pa det praktiska genomforandet behdvs bestimmelser om att Folkpensionsanstalten
ocksa 1 allminhet har motsvarande mdjlighet nér det giller lakemedel som omfattas av grun-
derséttning. Med stod av den foreslagna 7 a § &r detta m0]11gt i framtiden t.ex. i frdga om de
lakemedel som omfattas av grundersattmng och som ingér i en sddan avvikande referenspris-
grupp som foreslds. Den foreslagna 7 a § gor lagstiftningen tydligare och behovs for det prak-
tiska genomfGrandet.

9 §. Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken. I 1 mom. foreslas att det
som grund for erséttning vid sidan av det hogsta partipriset infors hogst det skiliga partipris
som faststéllts for preparatet nér referensgruppen upphor. Andringen behdvs med tanke pa pa-
rallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel, eftersom de inte har ndgot hogsta par-
tipris om de bildar en referensprisgrupp. Andringen &r av teknisk.
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I 2 mom. foreslas en bestimmelse om preparat som ingér i en avvikande referensprisgrupp i
enlighet med 6 kap. 18 a §. Detta innebér att till den del ett originalpreparat, inklusive parallel-
limporterade eller parallelldistribuerade preparat, inte kan bytas ut till ett forménligare prepa-
rat i apoteket pé grund av skillnaderna i friga om indikation, betalas likemedelserséttning uti-
frén det pris som tagits ut for preparatet. I sddana fall fr Folkpensionsanstalten meddela nér-
mare foreskrifter om de utredningar och medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersatt-
ning for likemedelspreparatet ska vara motiverad.

I 5 mom. foreslas en bestimmelse om att ersdttning for ett ersittningsgillt lakemedel, ett er-
sattningsgillt kliniskt naringspreparat och en erséttningsgill salvbas, vars minutforsiljningspris
inklusive mervirdesskatt for en forpackning dr 6ver 1 000 euro vid tidpunkten for expedie-
ringen, betalas for en sddan méangd preparat som kdps pa en och samma gang och som mots-
varar hogst en manads behandling, om inte négot annat foljer av sirskilda skal. Sarskilda skél
kan t.ex. vara en lang utrikesresa eller att likemedelspreparatet inte finns att tillga i forpack-
ningar motsvarande ca en ménads behandling. I minutforsaljningspriset 1 000 euro, inklusive
mervérdesskatt, for en forpackning beaktas inte den expeditionsavgift som tas ut av apoteket. I
ovrigt motsvarar bestimmelsen den géllande lagen.

I paragrafen foreslas ett nytt 6 mom. dar det foreskrivs om ersittning for en ny sats av like-
medel, kliniska néringspreparat eller salvbas. Vid erséttningen av likemedel blir det ddrmed
ett krav att den foregaende ldkemedelssatsen néstan helt har anvénts innan en ny lakemedels-
sats kan ersittas. Bestimmelsen géller ocksé kliniska néringspreparat och salvbaser. Den fore-
slagna @ndringen gor tillimpningspraxis tydligare och kan ocks& medfora att ansamlingen av
onodiga lakemedel i hemmen minskar.

Ersdttning kan fas for en ny sats av ldkemedel, kliniskt néringspreparat eller salvbas efter det
att den tidigare kopta satsen dr ndstan helt anvind i enlighet med anvisning av ldkemedelsfor-
skrivaren. Salunda kan erséttning fas for en ny sats, om inte nigot annat foljer av sirskilda
skél, tidigast:

1) tre veckor innan den foregdende satsen tar slut, ndr den preparatméngd som kopts forega-
ende gang motsvarar tre manaders behandling;

2) tva veckor innan den foregaende satsen tar slut, nér den preparatméngd som kopts forega-
ende gadng motsvarar tvd manaders behandling;

3) en vecka innan den foéregaende satsen tar slut, nar den preparatmingd som kopts foregaende
gang motsvarar en manads eller kortare tids behandling.

En sérskild orsak for att avvika fran bestimmelsen kan vara t.ex. en lang utlandsresa. Den f6-
reslagna éndringen géller lakemedel, kliniska néringspreparat och salvbaser, oberoende av om
de berittigar till grundersittning, specialerséttning, begriansad erséttning eller tilliggsersatt-
ning. Genom &ndringen frimjas att en dndamélsenlig mingd ldkemedel skaffas och att ldke-
medelsavfallet minskas.

9 a §. Awikande likemedelsspecifik sjilvrisk och uttagande av den. 1 1 mom. foreslas att det
infors bestdmmelser om att avvikande lakemedelsspecifik sjélvrisk fér tas ut ocksa for prepa-
rat som avses 1 9 § 5 mom. vars ersittningsgilla preparatmiangd som kops pa en och samma
gang har begriansats med stdd av priset.

Det foreslés att ordalydelsen i bemyndigandet att utfarda férordning i 2 mom. preciseras sa att

det genom forordning far foreskrivas om i vilka situationer avvikande likemedelsspecifik
sjélvrisk far tas ut.
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6 kap. Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och likemedelspreparats
partipris

4 §. Ansokan om grundersdttning och ett skdligt partipris. Det foreslés att det till paragrafen
fogas ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom. blir 4 mom. och 4 mom. blir 5 mom. I det
nya 3 mom. foreslds att det foreskrivs ndrmare om en situation dér innehavaren av forsilj-
ningstillstandet genom en férnyad ansdkan ansdker om ett hogre partipris dn det tidigare fast-
stéllda partipriset for preparatet.

Ocksa vid den fornyade ansokan ska de utredningar som nédmns i 4 § laggas fram. Utdver
dessa utredningar ska dock enligt det nya 3 mom. separat ldggas fram en redogdrelse for de
forandringar som skett i de omstindigheter som paverkat skéligheten hos partipriset, om ett
partipris som Overstiger det tidigare faststillda partipriset for preparatet foreslas.

I allménhet borjar den egentliga forsdljningen av ett likemedelspreparat forst nir preparatet
har godkénts for upptagning i systemet for lakemedelserséttning. Antalet patienter som inled-
ningsvis anvinder preparatet kan vara litet. Med tiden Okar i allmédnhet patientmédngden och
anvandningen av preparatet stabiliseras. Till livscykeln for lakemedelspreparat hor att priset
pa preparaten i regel sjunker med tiden. I forfarandet for faststdllande av ersdttning och ett
skaligt partipris faststills preparatens partipris for en bestdmd tid. Beslutet kan i enlighet med
6 kap. 12 § i sjukforsdkringslagen vara i kraft hogst fem ar. Pa grund av de tidbestémda beslu-
ten bedoms partipriset for ett preparat regelbundet av lidkemedelsprisndmnden. Detta &r ett sétt
att sdkerstilla att patienterna har tillgang till lakemedelspreparat till rimliga priser och att inte
samhillets betalningsandel blir for stor.

I lagrumment foreslas det ocksa att i en exceptionell situation dér innehavaren av forsiljnings-
tillstdndet foreslar ett partipris som Overstiger det tidigare faststéllda partipriset for preparatet
ska denne ldgga fram en redogorelse for de forédndringar som skett i de omstdandigheter som
paverkat skiligheten hos partipriset.

6 a §. Villkorlig ersdttning. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om villkorlig erséttning. Det
handlar om en ny verksamhetsmodell med syfte att gora nya likemedelsbehandlingar tillgéng-
liga f6r dem som behdver dem i situationer nir den nya ldkemedelsbehandlingen &r férenade
med betydande osékerhet i frdga om t.ex. det terapeutiska vérdet, kostnadseffektiviteten, hal-
sofordelarna eller 6verhuvudtaget i friga om behandlingskostnaderna. Nér det giller utveckl-
ingen av likemedel kan man se att nya liakemedel allt oftare riktas till sma anvindargrupper,
de ar dyra och nir de kommer ut pd marknaden har beslutsfattaren nar det géller ldkemedlens
hélsofordelar 1 forhdllande till anvandningskostnaderna allt mer begriansad information base-
rad pé erfarenheter eller forskningsron att tillga.

Modellen med villkorlig ersittning ger lidkemedelsprisndmnden ett nytt alternativ vid bedom-
ningen av mojligheten att uppta ett nytt lakemedelspreparat i ersittningssystemet. Verksam-
hetsmodellen &r en del av forfarandet med ansdkan och beslutsfattande i fraga om ersittning
och skéligt partipris i enlighet med 6 kap. i sjukforsikringslagen. Huvudregeln &r fortfarande
att lakemedelsprisndmnden godkénner erséttningen i den omfattning som motsvarar den god-
kénda indikationen for preparatet eller i begrinsad omfattning pa det sétt som foreskrivs i
sjukforsikringslagen samt bedomer skéligheten hos partipriset pa det sétt som foreskrivs i
6 kap. i sjukforsiakringslagen. Beslutet om ersittning och partipris for ett lakemedelspreparat
kan godtas villkorligen endast av grundad anledning och i sérskilda situationer.

Till nya ldkemedelsbehandlingar anknyter allt oftare osdkerhet i frdga om ldkemedlets tera-

peutiska virde, kostnadseffektiviteten eller ekonomin i frdga om behandlingen. Ménga nya la-
kemedelspreparat &r betydligt dyrare &n de behandlingsalternativ som redan anvénds. Kostna-
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den for den nya lakemedelsbehandlingen kan vara tiotals ganger dyrare dn den radande vard-
praxisen. En del av de nya preparaten dr avsedda for behandling av sddana sjukdomar som
man tidigare inte har haft ndgot behandlingsalternativ for. Vid de nya likemedelsbehandling-
arna kan kostnaden per patient stiga till tiotusentals euro per ar. Eftersom man néir det nya 14-
kemedlet kommer ut p4 marknaden endast har tillgang till begrédnsad information baserad pa
erfarenheter eller forskningsron i frdga om preparatets hélsofordelar och kostnadseffektivitet,
kan en verksamhetsmodell med villkorlig erséttning gora det mojligt att uppta det nya lake-
medelspreparatet i ersittningssystemen och diarmed gora det tillgdngligt for dem som behover
preparatet. Med ny ldkemedelsbehandling avses ocksa situationer dér ett nytt anvindningsén-
damal godkénns for ett preparat som redan ingér i erséttningssystemet.

I flera Europeiska ldnder har man under de senaste aren tagit i bruk olika 6msesidiga s.k. risk-
fordelningsmodeller mellan prismyndigheter och ldkemedelsforetag med syfte att fordela den
eventuella ekonomiska risken for betalaren i friga om osdkerheten i anknytning till ett nytt
preparat. Modellen for villkorlig erséttning 4r en finldndsk riskférdelningsmodell med syfte att
framja tillgangen till nya likemedelsbehandlingar for dem som behdver dem i situationer nér
det finns ett sdrskilt medicinskt behov for lidkemedelsbehandlingen. Modellen gor det méjligt
att bittre dn for ndrvarande kontrollera osékerheten i anknytning till att ett nytt lakemedels-
preparat tas i bruk och de eventuella ekonomiska konsekvenserna av denna osékerhet, i syn-
nerhet i en situation nér lakemedelspreparatet inte uppfyller forvantningarna. Villkorlig ersatt-
ning giller i forsta hand nya lakemedelsbehandlingar. I praktiken betyder detta nya verk-
samma ldkemedelssubstanser eller nya betydande indikationer for ldkemedelspreparat som re-
dan ingér i erséttningssystemet. Detta innebér att i samband med fornyandet av ett tidsbundet
beslut om erséttning kan inte den tidigare godkénda ersittningen dndras till villkorlig, férutom
nér det samtidigt giller godkénnande av erséttning for en ny betydande indikation.

Den villkorliga erséttningen géller endast likemedelspreparat med forséljningstillstdnd. Forut-
sattningen for villkorlig erséttning &r ett sérskilt terapeutiskt behov for ett nytt behandlingsal-
ternativ (unmet medical need). Utdver detta ska en betydande osékerhet anknyta till prepara-
tets terapeutiska varde, kostnadseffektivitet eller behandlingskostnader eller motsvarande om-
standigheter i fridga om erséttning eller skédlighet hos partipriset, varfor beslutet om upptagning
1 ersdttningssystemet ska vara villkorligt sa att man kan samla information som bygger pa er-
farenheter eller forskningsron. Likemedelsprisndmnden beddmer fran fall till fall mojligheten
att godkénna erséttningen med villkor.

Upptagning av ett lakemedelspreparat i ersittningssystemet grundar sig ocksa i fortsattningen
alltid pa ett ansdokningsforfarande. Bedomningsprocessen i fraga om erséttning och skilighet-
en hos partipriset inleds alltid med en ansdkan av innehavaren av forséljningstillstindet. Un-
der ansokningsprocessen kan, om de villkor som foreskrivs i lagen uppfylls, mojligheten for
villkorlig erséttning utredas. Detta forutsétter att likemedelsprisndmnden och innehavaren av
forsdljningstillstdindet har en gemensam uppfattning i saken. Behandlingstiden for ansdkan
kan pa begéran av innehavaren av forsiljningstillstindet avbrytas under tiden for detta utred-
ningsarbete. Lakemedelsprisnimnden ska fran fall till fall bedoma forutsittningarna for vill-
korlig erséttning med beaktande ocksd av dndamalsenligheten hos forfarandet, i synnerhet
med tanke pa Finlands system for lakemedelsersattning. Verksamhetsmodellen med villkorlig
erséttning dkar det administrativa arbetet bdde for innehavarna av forsiljningstillstdnd och for
myndigheterna.

Om kraven for villkorlig erséttning uppfylls fattar likemedelsprisndmnden beslut i saken. |
beslutet faststills, pA samma sétt som for narvarande, ersattningen, partipriset och beslutets
giltighetstid. Till beslutet anknyter dessutom ett dmsesidigt avtal mellan ladkemedelsprisndmn-
den och innehavaren av forséljningstillstindet dar atgdrderna for kontroll av den osékerhet
som giller preparatet kan faststédllas. Detta kan betyda t.ex. skyldighet for innehavaren av for-
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séljningstillstandet att skaffa behovliga tilldggsutredningar exempelvis om det terapeutiska
vardet for ldkemedelspreparatet, den hilsoférdel som preparatet medfor eller kostnadseffekti-
viteten. De atgirder man ska komma Overens om ska i praktiken vara l&dmpliga for Finlands
system och dndamalsenliga. I avtalet kan innehavaren av forsdljningstillstdndet dessutom for-
binda sig till att pa ndrmare bestdmda grunder betala tillbaka en del av sin forséljningsvinst till
systemet for lakemedelsersittning. Den eventuella dterbetalningsavgift som grundar sig pa av-
tal ska betalas till Folkpensionsanstaltens sjukforsdkringsfond i enlighet med de grunder som
faststillts 1 avtalet. I avtalet ska ocksa uppfoljningen och utvarderingen av de avtalade forplik-
telserna faststéllas. Vid beddmningen av mdjligheten till villkorlig erséttning ér det &ndamals-
enligt att en tredje part utvirderar mojligheten att genomfora de avtalade utredningarna och
hur de kan utvérderas. Med tanke pa uppgiftens karaktér ska Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea skota den. I avtalet ska vid behov ingé villkor i anknytning till
avtalets upphorande och till den eventuella aterbetalningsavgift som ska betalas till Folkpens-
ionsanstaltens sjukforsakringsfond.

Ett beslut om villkorlig ersittning kriver vidare att det skéliga partipris som ska faststéllas for
preparatet ska beddmas utifran de beddmningskriterier som foreskrivs i 6 kap. i sjukforsik-
ringslagen, trots att beslutet omfattar en aterbetalningsavgift som grundar sig pa ett avtal.

Ett beslut om villkorlig ersittning fattas efter provning i det enskilda fallet. Lakemedelspris-
nidmnden kan fatta ett beslut om villkorlig ersittning. For ldkemedelsforetaget uppstar inte i
nagot fall rétt till villkorlig ersdttning och lékemedelsforetaget kan heller inte forpliktas till ett
sadant beslut.

I fraga om giltighetstiden for lakemedelsprisndmndens beslut om villkorlig erséttning iakttas
det som foreskrivs i 6 kap. 12 § i sjukforsdkringslagen. Detta innebar att det forsta beslutet om
villkorlig erséttning och skéligt partipris for ett preparat med en ny verksam lékemedelssub-
stans kan vara 1 kraft hogst tre ar. Beslutets ldngd bedoms alltid fran fall till fall. Beslutet kan
dock forldngas sé att den villkorliga erséittningen kan fortgd i hogst fem ar. Denna tidsperiod
kan bestd av en eller flera perioder. Ett ldkemedelspreparat vars ersittning och partipris god-
kanns som villkorligt, omfattas i sin helhet av den villkorliga ersittningen trots att osdkerheten
géller endast en begrinsad del av indikationerna for preparatet. Villkorlig ersittning kan fast-
stdllas ockséd som en begrinsad erséttning.

Ett beslut om villkorlig erséttning och villkorligt partipris kan ocks& upphdra under beslutets
giltighetstid. Detta kan ske i en situation nér forutsattningarna for preparatets erséttning upp-
hor i en situation som avses i 6 kap. 16 § i sjukforsdkringslagen.

Ett villkorligt beslut upphor ocksa i en situation nir innehavaren av forséljningstillstdndet un-
der beslutets giltighetstid ansoker om mer omfattande erséttning &n den ersittning som god-
kénts for preparatet. Detta betyder t.ex. en utvidgning av erséttningen till ett nytt anvéndnings-
andamal, utvidgning av begrinsad ersattning till ett tidigare behandlingsskede eller en ny pati-
entgrupp. Detsamma giller en situation dér innehavaren av forséljningstillstandet ansoker om
specialerséttning for preparatet innan giltighetstiden for det villkorliga beslutet har upphort. I
dessa situationer upphor det ursprungliga beslutet med det anknytande avtalet i och med att
det nya beslutet om ersittning tréder i kraft. Det nya beslutet kan innehélla ett nytt godkén-
nande om villkorlig erséttning under forutséttning att de krav som foreskrivs i lagen fortfa-
rande uppfylls. Innechavaren av forséljningstillstandet ansvarar for sina skyldigheter enligt av-
talet ocksa i en situation déar avtalet upphor att gélla under giltighetsperioden.

I det fall att erséttningen for ldkemedelspreparatet &r villkorlig kan preparatet inte anvindas

som referenspreparat vid bedomningen av skéligheten hos partipriset for andra lakemedels-
preparat som anvénds for behandling av samma sjukdom.
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7 §. Faststillande av ett skiligt partipris. 1 paragrafen foreslas ett nytt 3 mom. Dér foreslas en
justering av lakemedelsprisndmndens mojlighet att godkénna ett hogre partipris én det tidigare
faststéllda partipriset for ett preparat. I motiveringen till 6 kap. 4 § har prisutvecklingen for 14-
kemedelspreparat beskrivits. P& grund av detta kan inte ldkemedelsprisndmnden foérutom av
grundad anledning godta ett hogre partipris dn det tidigare faststéllda partipriset. Det handlar
om en exceptionell situation. En sddan exceptionell situation kan uppkomma om det i de om-
standigheter som bidrar till prisbildningen for preparatet har skett sddana forandringar som in-
verkar pa det foreslagna partipriset och innehavaren av forséljningstillstindet ldgger fram en
motiverad redogorelse i saken.

7 b §. Faststdllande av ett skdligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat. 1 6 kap. 7 a § 1 sjuk-
forsakringslagen foreskrivs om faststdllande av ett skéligt partipris for ett nytt synonymprepa-
rat som tas in i ersdttningssystemet. I samma kapitel foreslds en ny 7 b § dér det pa motsva-
rande satt foreskrivs om faststillande av ett skiligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat som
upptas 1 ersittningssystemet. Enligt likemedelsprisndmndens etablerade prisséttningpraxis har
som skéligt partipris for ett biosimilarpreparat faststillts ett partipris som &r ldgre &n original-
preparatets. Prisforhéllandet mellan originalpreparatet och det forsta biosimilarpreparatet som
upptas i ersattningssystemet har dock inte definierats narmare.

Enligt den foreslagna bestimmelsen ska partipriset for det forsta biosimilarpreparatet som
upptas i systemet for likemedelsersittning vara minst 30 procent forménligare &n det godtagna
partipriset for motsvarande preparat med samma lakemedelssubstans som redan ingér i ersétt-
ningssystemet. Syftet 4r inte att i bestimmelsen faststilla det allménna prisforhallandet mellan
originalpreparat och biosimilarpreparat, utan det dr enbart fraga om faststéllande av partipriset
for det forsta biosimilarpreparatet som upptas i ersiattningssystemet.

Niér det for ett preparat, vars skiliga partipris har godkénts enligt 6 kap. 7 b § 1 sjukforsik-
ringslagen, senare ansoks pa nytt om erséttning och skéligt partipris ska 6 kap. 7 § iakttas. Sa
gOrs ocksé nir de dvriga motsvarande preparaten behandlas pé nytt i lakemedelsprisndmnden.
Ett faststdllande av partipriset i enlighet med 6 kap. 7 b § i sjukforsdkringslagen géller saledes
endast en situation dir det forsta biosimilarpreparatet upptas i systemet for ldkemedelsersatt-
ning. | alla andra situationer bedoms partiprisets skélighet i enligt med 6 kap. 7 § och med
iakttagande av de principer som foreskrivs dér. Den prisséttningspraxis som faststélls i para-
grafen ska tillimpas i tillimpliga delar i situationer nér det till exempel for en ny lakemedels-
form eller styrka av ett biosimilarpreparat som ingér i ersittningssystemet ansoks om ersétt-
ning och partipris.

13 §. Kliniska ndringspreparat, salvbaser och vissa likemedelspreparat. Enligt paragrafen ska
nér erséttning och ett skéligt partipris soks och faststélls for ett kliniskt ndringspreparat och en
salvbas samt ett i 21 f § i likemedelslagen avsett lakemedelspreparat som kréver specialtill-
stdnd och ett 1 57 b § i ldkemedelslagen avsett utbytbart ladkemedel vad som foreskrivs i 6 kap.
1 sjukforsdkringslagen 1 tillimpliga delar tillimpas pa ansokan om och faststéllande av ersitt-
ning och ett skiligt partipris for ett l1akemedelspreparat.

Att ansoka om och faststilla ersdttning och partipris for de nimnda preparaten skiljer sig frén
den motsvarande processen for beslutsfattande i frdga om det ursprungliga och direktimporte-
rade lakemedelspreparatet som har forsdljningstillstand. Det &r inte d&ndamalsenligt att i friga
om de preparat som namns i paragrafen krdva att de till alla delar ska uppfylla samma forut-
sattningar som kravts av de ursprungliga och direktimporterade likemedelspreparaten med
forsaljmngstlllstand 1 ersattnings- och partiprisprocessen. Det foreslas att 6 kap. 13 § precise-
ras sa att synonympreparat och b1051m11arpreparat ocksa infors i bestimmelsen pd samma
grunder. Ocksé i friga om dessa preparat ér det vid ansdkan om och faststdllande av erséttning
och partipris dndamélsenligare att i tillimpliga delar tillimpa 6 kap. i sjukforsékringslagen.
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Liakemedelsprisndmnden har utarbetat ans6kningsanvisningar dar sokandena narmare ges rad i
fraga om ersdttnings- och partiprisansokan. I anvisningarna kan i framtiden ocksa ansékningar
som géller synonym- och biosimilarpreparat separat beaktas.

16 §. Upphdvande av ersdttning och ett skdligt partipris. 1 paragrafen foreskrivs om upphé-
vande av ersdttning och partipris. I propositionen foreslas att 1 mom. 2 punkten i paragrafen
flyttas till en ny 16 a §, varvid numreringen i momentet &ndras. Dessutom foreslés att 1 mom.
6 punkten preciseras. Andringen ar teknisk och motsvarar etablerad tillimpningspraxis.

16 a §. Ny bedomning av skdligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris
i vissa situationer. Det foreslés att en ny 16 a § fogas till 6 kap. 1 sjukforsakringslagen. I para-
grafen foreskrivs om ny beddmning av partipriset for ett likemedelspreparat som ingdr i er-
sattningssystemet samt om upphévande av erséttning och partipris i vissa sirskilda situationer.
Den foreslagna paragrafen ska tillimpas i situationer nér det forsta synonympreparatet eller
biosimilarpreparatet upptas i erséttningssystemet. Avsikten ér att likemedelsprisndmnden da i
den foréndrade situationen ska beddma skiligheten hos det géllande partipriset for origi-
nalpreparatet eller det likartade ursprungliga biologiska likemedlet med samma verksamma
lakemedelssubstans som redan omfattas av erséttningssystemet. Inledandet av bedomningsfor-
farandet forutsdtter att synonympreparatet eller biosimilarpreparatet salufors och ar allmént
tillgéngligt nir bedomningsarbetet inleds.

Enligt propositionen ska ldkemedelsprisndmnden pa eget initiativ inleda en bedémning av ska-
ligheten hos partipriset i en sddan situation som beskrivs ovan. Beddmningen kan inledas nér
anmailan om att preparatet borjar saluforas har gjorts till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. I andra situationer ska lakemedelsprisnimndens separat bedoma behovet
av att inleda en ny beddmning. Nagot separat Gverklagbart beslut fattas inte om att utvarde-
ringsforfarandet har inletts eller i en situation dér bedomningsforfarandet inte leder till atgér-
der. Till den delen iakttas motsvarande verksamhetsmodell som i de situationer som avses i
16 §.

Vid en ny bedomning av partipriset granskas i forsta hand det faststéllda partiprisets skélighet
i forhéallande till det godkdnda partipriset for det nya likartade preparatet. Da bedoms behand-
lingskostnaderna i forhallande till hélsofordelarna. Nér de 6vriga i 6 kap. 7 § definierade be-
domningsgrunderna for skéligheten hos partipriset granskas ska sérskild uppmérksamhet fas-
tats vid de dndringar som har skett i de ndmnda faktorerna under den tid som erséttningen och
priset har varit i kraft. Likemedelsprisndmnden kan upphéva erséttningen och det skéliga par-
tipriset for ett preparat om preparatets partipris inte lange kan anses vara skaligt med tanke pa
den fordndrade situationen. Innan beslutet fattas reserverar ldkemedelsprisndmnden pa det sitt
som krivs i enlighet med forvaltningslagen tid for innehavaren av forséljningstillstandet att
fora fram sin asikt i friga om skéligheten hos det géllande partipriset. Innehavaren av forsélj-
ningstillstandet har 1 detta sammanhang mojlighet att foreslé ett nytt partipris.

I 3 mom. foreskrivs om att Folkpensionsanstalten ska horas.

I 4 mom. féreskrivs om mdjligheten for likemedelsprisndmnden att av sarskilda skél lata bli
att pa nytt inleda ett sadant beddmningsforfarande som avses i paragrafen. Utgédngspunkten &r
att nér ladkemedelsprisndmnden far kdinnedom om att de forutséittningar som avses i 1 mom.
uppfylls ska ndmnden inleda en ny beddmning av skiligheten hos partipriset. Fran denna
skyldighet kan avvikas av sérskilda skél. Ett sadant sdrskilt skél kan t.ex. vara att en situation
dé den tidsbundna erséttningen och partipriset for ett preparat héller pé att ga ut vid den tid-
punkt ndr beddmningsprocessen borde inledas. Enligt nuvarande praxis ska innehavaren av
forsdljningstillstandet ldmna in en ny ansdkan om ersittning och partipris sex manader innan
det tidsbundna beslutet om erséttning och partipris upphdr, om innehavaren onskar att prepa-
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ratet ska omfattas av erséttningssystemet efter den tidpunkt da beslutet upphdr. For t.ex. sad-
ana situationer ges lakemedelsprisndmnden provningsritt att bedoma vilket tillvigagangssatt
som &r mest dndamalsenligt. Med andra ord ska likemedelsprisnimnden Overvdga om den
forédndrade situationens inverkan pa partipriset fOr ett preparat som omfattas av erséittningssy-
stemet ska bedomas vid en sadan ny separat bedomning som avses i den nya 16 a § eller 4r det
dndamalsenligare att kombinera behandlingen av drendet med den fornyade ansdkan om er-
séttning och partipris. En motsvarande situation kan i princip bli aktuell om ett nytt preparat
som ska upptas i ersittningssystemet omfattas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédets forteckning over utbytbara lakemedel och preparatet héller pé att verforas
till referensprissystemet. I ett sddant fall &r det inte dndamalsenligt att inleda en separat be-
démningsprocess.

18 §. Grunderna for bestdmmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat. 1 propo-
sitionen foreslas att referensprissystemet for lakemedel utvidgas att under vissa forutsittningar
ocksa gilla parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat. Det foreslas att paragrafen
dndras sé att en referensprisgrupp for ldkemedel ocksa kan bildas i situationer nir det &nnu
inte salufors ett utbytbart ladkemedel med samma lakemedelssubstans som det saluférda syno-
nympreparat som omfattas av ersittning.

I dagsldget kraver bildandet av en referensprisgrupp att det i referensprisgruppen ingar minst
ett ersittningsgillt synonympreparat som salufors. Detta har medfort att saluforingen av paral-
lellimporterade eller parallelldistribuerade preparat inte har mojliggjort bildandet av en refe-
rensprisgrupp innan ett ersittningsgillt synonympreparat med samma lakemedelssubstans har
varit allmént tillgdngligt. Parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat dr samma
originalpreparat som de direktimporterade och dessa preparat motsvarar i terapeutiskt hanse-
ende ddrmed varandra fullstindigt.

Det foreslas att 1 mom. éndras sé att en referensprisgrupp ocksé kan bildas i en situation nir
erséttningssystemet innefattar ett direktimporterat och ett parallellimporterat eller parallelldis-
tribuerat preparat som salufors och &r utbytbara. I bestimningsgrunderna for referensprisgrup-
per foresléds inga andra dndringar. Upptagningen av parallellimporterade och parallelldistribue-
rade preparat i referensprissystemet ar forknippad med samma krav som for synonympreparat.
Detta forutsétter att det parallellimporterade eller parallelldistribuerade preparatet ér ersétt-
ningsgillt, utbytbart och allmént tillgéngligt 1 enlighet med det som avses i sjukforsékringsla-
gen. Preparatet ska finnas att tillga i partihandeln i en méngd som motsvarar forbrukningen
under referensprisperioden.

En utvidgning av referensprissystemet till att fullt ut gélla parallellimporterade eller parallell-
distribuerade preparat dr dock inte mojligt. Reglerlngen i fraga om partipriserna for ldkeme-
delspreparat som ingdr i referensprissystemet ar fri jamfort med de preparat som omfattas av
forfarandet for faststéllande av ersdttning och partipris. Den underlédttade prisregleringen har
mojliggjorts av att partipriserna for de synonympreparat som omfattas av referensprissystemet
i regel dr minst 50 procent formanligare &n for originalpreparaten. Detta innebér att det refe-
renspris som ska faststdllas ocksa som hogst ér betydligt forménligare &n partipriset for origi-
nalpreparat. Partipriserna for parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat ér nu-
mera i princip pd samma niva som partipriset for direktimporterade preparat. Av denna orsak
blir bestimmelserna om referensprissystemet endast delvis tillaimpliga pa referensprisgrupper
som bildas utan att ndgot synonympreparat ingar i grupperna. Bestimmelser om detta foreslas
13 mom.

Enligt forslaget kan en referensprisgrupp ocksé bildas av erséttningsgilla lidkemedelspreparat

med forsiljningstillstind som omfattas av utbyte av likemedel enligt likemedelslagen, forut-
satt att det i den referensprisgrupp som bildas ingar minst ett ersattningsgillt synonympreparat,
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parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat. I en sddan situation omfattas
preparaten i referensprisgrupperna fortfarande av forfarandet for faststillande av ersattmng
och partipris. I praktiken innebér detta att innehavaren av forsdljningstillstdndet ska gora pris-
anmélan i enlighet med referensprissystemet samt halla ett tidsbundet beslut om ersittning och
partipris i kraft pa det sétt som foreskrivs i sjukforsidkringslagen. P& referensprisgrupperna i
fraga tillampas darfor inte 22 §, bestimmelserna om séankning av det hogsta partipriset 122 b §
och specialbestimmelserna om ansdkan om erséttning inom referensprissystemet i 23 §. Till
dessa delar foreslas att det i den nya 22 a § foreskrivs om de specialfridgor som anknyter till
dessa referensprisgrupper.

I paragrafen foreslés ett nytt 3 mom., dér det konstateras att samma bestimmelser ska tillim-
pas pa parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat.

18 a §. Grunderna for bestimmande av en avvikande referensprisgrupp. Det foreslas att en ny
18 a § fogas till 6 kap. i sjukforsékringslagen. I paragrafen foreskrivs om bestdmningsgrun-
derna for en avvikande referensprisgrupp. En avvikande referensprisgrupp giller specialfall
nér indikationen for ett utbytbart och erséttningsgillt synonympreparat som salufors avsevért
avviker fran indikationen for originalpreparatet. Ocksa for narvarande kan det finnas skillna-
der i indikation for originalpreparat och synonympreparat i referensprissystemet. Skillnaderna
beror pa olikheter i den europeiska forsiljningstillstindspraxisen. For nérvarande inverkar
dessa skillnader inte p& upptagningen av preparat i referensprissystemet eller pa ersittningen
for dem frén sjukforsakringen. Syftet &r inte att dndra denna etablerade praxis. Bestdmnings-
grunderna for en avvikande referensprisgrupp géller bildandet av en referensprisgrupp i en si-
tuation nir skillnadera i indikation for de preparat som ingar i samma referensprisgrupp beror
pa att forsdljningstillstindsmyndigheten pa basis av en annan medicinsk anvandning har bevil-
jat originapreparatet en mer omfattande indikation och synonympreparatet pa grund av detta
inte har mdjlighet att fa indikationen i fraga. I en sddan situation ska en referensprisgrupp bil-
das i enlighet med denna paragraf.

Ett preparat kan i undantagsfall upptas i en avvikande referensprisgrupp. Detta forutsitter att
innehavaren av fdrséiljningstillsténdet for originalpreparatet underrittar léikemedelsprisnéimn-
den senast 38 dagar fore ingangen av den referensprlsperlod da preparatet for forsta gdngen
upptas 1 en referensprisgrupp. Om anmélan gors efter den ndmnda tidsfristen upptas preparatet
pa normalt sétt i en referensprisgrupp och det &r inte langre mdjligt att preparatet heller i fort-
sdttningen upptas i en avvikande referensprisgrupp. Innehavaren av forséljningstillstdndet kan
gbra anmalan omedelbart efter att ersdttning och partipris har faststillts for ett sddant syno-
nympraparat som avses 1 denna paragraf. Dessutom forutsitts att det ar frdga om en forsilj-
ningsmassigt betydande indikation. Som en forsiljningsmassigt betydande ska betraktas en
indikation vars andel av ldkemedelspreparatets erséttningsgilla totalforséljning uppskattas vara
ca en femtedel.

Ett villkor for upptagningen av ett likemedel i en avvikande referensprisgrupp ér att innehava-
ren av forsdljningstillstdndet entydigt kan pavisa att det ar fraga om en avsevért avvikande in-
dikation och att indikationen i fraga pa grund av de orsaker det har redogjorts for ovan inte
kan godkénnas for synonympreparatet. Likemedelsprisndmnden fattar inget separat beslut i
saken utan den behandlas i samband med att beslut fattas om upptagning av ldkemedelsprepa-
rat i referensprissystemet.

Om preparatet ingar i en avvikande referensprisgrupp tillimpas pa dessa preparat motsvarande
principer som pé referensprisgrupper som bildats pa basis av parallellimporterade eller paral-
lelldistribuerade preparat. I sddana fall omfattas dessa preparat bade av forfarandet for ansé-
kan om erséttning och pris och av prisanmélningsforfarandet for referensprissystemet. Med
andra ord upptas preparaten i referensprissystemet i begrdnsad omfattning.

43



RP 184/2016 rd

De preparat som ingar i en avvikande referensprisgrupp overfors automatiskt till det normala
referensprissystemet i det skede d& synonympreparatet beviljas en mer omfattande indikation
och det for preparatet godkénns erséttning i motsvarande eller néstan motsvarande omfattning
som for originalpreparatet. D& uppfylls inte langre villkoren for en avvikande referenspris-

grupp.

19 §. Grunderna for bestimmande av ett referenspris. 1 paragrafen foreskrivs om grunderna
for bestimmande av ett referenspris och om det s.k. prisintervallet. Enligt propositionen ska
referenspriset i referensprisgruppen bestimmas s& att minutforsaljningspriset inklusive mer-
virdesskatt for det formanligaste ldkemedelspreparatet hojs med 0,50 euro. Enligt den gil-
lande sjukforsékringslagen bestims referenspriset s att minutforséljningspriset inklusive
mervardesskatt for det formanligaste lakemedelspreparatet hdjs med 1,50 euro nér preparatets
minutforsédljningspris inklusive mervérdesskatt &r under 40 euro. I dvriga fall blir minutfor-
séljningspriset inklusive mervardesskatt for det formanligaste preparatet inom referenspris-
gruppen referenspris, forhojt med 2 euro. Motsvarande dndring foreslas i 57 b § i likeme-
delslagen.

20 §. Prisanmdlningsforfarande. 1 paragrafen foreskrivs om prisanmélningsforfarandet for re-
ferensprissystemet. Det foreslas att 1 mom. 2 punkten dndras sa att prisanmélningsforfarandet
for referensprissystemet ocksa géller parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat. [
prisanmélan for parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat krdvs pd samma sétt
som fOr andra preparat som upptas i referensprissystemet att det anmélda priset inte far Gver-
stiga det hogsta partipriset eller det for preparatet godkénda partipriset. Dessutom ska prepara-
tet saluforas vid tidpunkten for prisanmélan och under referensprisperioden. Bildandet av en
referensprisgrupp kriver att innehavaren av forséljningstillstindet bekriftar att det preparat
som ska upptas i referensprissystemet salufors vid tidpunkten for prisanmélan och under refe-
rensprisperioden. Anmélan om att preparatet salufors kréver att preparatet ar allmént tillgéing-
ligt. Syftet &r att bekriftelsen pd samma sétt som for nérvarande ska forutsitta att innehavaren
av forséljningstillstdndet har en sddan méngd av preparatet i lager som motsvarar forbrukning-
en under referensprisperioden. I det fall att det parallellimporterade eller parallelldistribuerade
preparatet inte salufors vid de tidpunkter som foreskrivs i 20 § kan en referensprisgrupp inte
bildas.

22 a §. Det hogsta partipriset och ersdttningen for likemedelspreparaten i referensprisgrup-
pen i sdrskilda situationer. Det foreslés att 6 kap. 22 a § i sjukforsakringslagen dndras. I para-
grafen foreskrivs om det hogsta partipriset och erséttningen for ldkemedelspreparat som om-
fattas av referensprissystemet i en situation nar det i referensprisgruppen dnnu inte ingéar nagot
utbytbart och ersittningsgillt synonympreparat som salufoérs. Bestimmelsen ar ny och géller
enbart en sédan sérskild situation som avses i1 paragrafen. Det i géllande 22 a § foreskrivna
overfors och foreskrivsienny 22 b §.

Utvidgningen av referensprissystemet till att gélla parallellimporterade och parallelldistribue-
rade preparat pa det sitt som foreslds i denna proposition redan innan det i referensprisgrup-
pen ingdr ett synonympreparat kraver sarskilda bestimmelser. I situationen i fraga forblir de
direktimporterade, parallellimporterade och parallelldistribuerade originalpreparaten fortfa-
rande kvar att omfattas av likemedelsprisndmndens prisreglering och for att lakemedelsprepa-
ratet ska kvarsté i erséttningssystemet krivs utover att en prisanmélan enligt referensprissy-
stemet gors ocksa att innehavaren av forséljningstillstandet ansdker om en fornyelse av det
tidsbundna beslutet om ersittning och partipris.

Enligt forslaget ska i de situationer som avses i den nya paragrafen tillsvidare inte faststéllas

erséttning eller hogsta partipris som géller tills vidare for ett preparat som ska upptas i refe-
rensprisgruppen, eftersom ersittningen och partipriset for preparaten fortfarande bestédms uti-
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fran ldkemedelsprisndmndens tidsbundna beslut. En upptagning av preparatet i referensprissy-
stemet i en sddan situation skulle innebdra att med stod av beslutet som giller tills vidare
skulle den géllande erséttningen fortgd i samma omfattning i referensprissystemet, men ersétt-
ningen skulle fortfarande vara i kraft en viss tid. P4 motsvarande sitt skulle partipriset kvarsta
trots att preparatet upptas i referensprissystemet.

22 b §. Sdnkning av det hogsta partipriset for likemedelspreparaten i referensprissystemet
och ny provmning av begrdnsningen av ersdttning. Paragrafen dr ny och motsvarar 22 a § i den
géllande lagen.

23 §. Ansokan om ersdttning inom referensprissystemet. 1 paragrafen foreskrivs om ansdkan
om erséttning inom referensprissystemet. Det foreslas att paragrafens 2 mom. preciseras sa att
den motsvarar den etablerade tillimpningspraxisen.

For tydlighetens skull foreslas ett nytt 5 mom. i paragrafen. Enligt forslaget ska bestimmel-
serna i 23 § tillimpas endast i en situation dér det for ett lakemedelspreparat ansoks om ersétt-
ning inom referensprissystemet och den géllande referensprisgruppen nér den bildats omfattat
minst ett synonympreparat som salufors och som omfattas av ersittning.

24 §. Ndr en referensprisgrupp upphdr att gdlla. 1 paragrafen foreskrivs om nér en referens-
prisgrupp upphdr att gélla. Nér referensprlsgruppen upphdr att gélla dverfors med stod av det
géllande 2 mom. de ldkemedelspreparat som 1ngatt i referensprisgruppen till en overgangspe—
riod. Dessa sirskilda bestimmelser behovs inte nir en referensprisgrupp dér det inte ingér sy-
nonympreparat som omfattas av ersittning och som saluférs upphor. I dessa fall bestdms er-
sattningen for preparaten och det partipris som utgoér grunden for ersittning fortfarande utifran
det lakemedelsprisnimndens beslut for viss tid om erséttning och partipris som &r i kraft.

1.2 Likemedelslagen

57 b §. I paragrafen foreskrivs om utbyte av ldkemedel. I 1 mom. i den géllande paragrafen fo-
reskrivs om apotekets skyldighet att byta ut ett forskrivet lakemedelspreparat mot ett sadant
allmént tillgéngligt 1akemedelspreparat som &r billigast eller vars prisskillnad i forhallande till
det billigaste &r hogst 1,50 euro for ett preparat som kostar mindre dn 40 euro, eller hogst
2 euro for ett preparat som kostar 40 euro eller mer. Det foreslds att momentet dndras. Det s.k.
prisintervallet som foreskrivs i momentet minskas och man frangér den modell enligt vilken
prisintervallet dr bredare for lakemedel som kostar under 40 euro och mer. Déremot foreslés
att prisintervallet 1 fortsdttningen ska vara 0,50 euro oberoende av priset pa det jamforbara 14-
kemedelspreparatet. Syftet med &ndringarna dr att frimja konkurrensen och ddrmed sinkta
priser.

I 3 mom. foreskrivs att sa ldnge receptet dr i kraft ska apoteket expediera samma preparat. Sy-
stemet med utbyte av ldkemedel triddde i kraft i Finland 2003. Denna reglering ingick inte i re-
geringens proposition till riksdagen med forslag till lagar oméndring av likemedelslagen och
sjukforsdkringslagen (RP 165/2002 rd), utan togs in i lagen med stéd av utskottsbehandlingen.
Social- och hdlsovardsutskottet ansag det motiverat att bara ett enda preparat ges ut under den
tid som forskrivningen géller och att det rimligen ar det billigaste 1&kemedlet som ges ut vid
det forsta koptillféllet. P4 s& sétt byts lakemedlen mer séllan ut och patienten kdnner sig
mindre osdker dn nir ett 1dkemedel kan bytas ut med tre manaders intervaller. Samtidigt beho-
ver inte alltid den behandlande 14dkaren kontaktas for att ge bekriftelse pa att medicineringen
ar relevant. (ShUB 39/2002 rd). Preciseringen i den reglering som avses ovan tradde i kraft
2006, enligt vilken nér ett ldkemedel expedieras flera gdnger mot samma recept, har dock den
som koper likemedlet ritt att vid de senare tillféllena kopa det liakemedelspreparat som anges
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pa receptet. Syftet med detta var att oka flexibiliteten pa grund av de problematiska situationer
som uppstatt i praktiken (RP 108/2005 rd).

Det foreslés att 3 mom. dndras sa att den ndmnda regleringen slopas. Vi har nu dver tio ars er-
farenhet av utbyte av ldkemedel. Det &r inte andamalsenligt att for sédkerhets skull hélla be-
staimmelser i kraft som syftar till att hindra utbyte av lakemedel, i synnerhet eftersom lagstift-
ningen redan nu gor det mojligt att avvika frdn huvudregeln om patienten vill det. Syftet med
andringsforslaget &r att frimja utbyte av ldkemedel. Andringsforslaget inverkar inte pa regle-
ringen i 3 mom., enligt vilket ett likemedel inte fir bytas ut om den som forskrivit likemedlet
forbjudit utbyte pé medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pa re-
ceptet eller om den som koper lakemedlet motsétter sig utbyte. Den som koper ett likemedel
har dessutom alltid ratt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbyt-
bara lakemedelspreparatet, om inte den som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pa me-
dicinska eller terapeutiska grunder. Dessa bestimmelser forblir alltsd oférdndrade. Apoteken
har i enlighet med det som foreskrivs 1 57 § skyldighet att nér likemedel expedieras ge rad och
handledning om siker anvindning av lakemedlet.

102 §.  paragrafen foreskrivs om dndringssékande. 1 5 mom. foreskrivs om de beslut av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomraddet som ska iakttas oberoende av &dnd-
ringssokande, om inte den myndighet ddr dndring sokts bestimmer nigot annat, samt om
verkstéllbarheten for vissa beslut. I paragrafen foreslas ett nytt 6 mom. enligt vilket beslut som
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har fattat om forséljningstillstdnd fér
verkstéllas innan de har vunnit laga kraft, om inte besviarsmyndigheten bestimmer négot an-
nat.

Syftet med dndringen dr i synnerhet att gora det mojligt for synonympreparat att snabbt
komma ut pd marknaden trots att &ndring eventuellt har sokts i tillstdindsmyndighetens beslut.
I drenden som géller sokande av éndring i1 forsdljningstillstdnd &r det i regel frdga om pri-
vatrittsliga tvistemal mellan innehavare av forsiljningstillstdnd och inte om fragor som ank-
nyter till l1ikemedelspreparatets effekt, sikerhet eller kvalitet, som har undersokts nédr Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljade forséljningstillstandet for ldke-
medelspreparatet.

1.3 Lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden

22 §. Rdtt att stilla diagnos och ordinera ldkemedel. 1 paragrafen foreskrivs om legitimerade
lakares och tandldkares rétt att besluta om undersdkningar av en patient, stilla diagnos och be-
sluta om varden och behandlingen i samband ddrmed samt om rétten att ordinera lakemedel
fran apotek.

I 3 mom. foreskrivs om mojligheten att utfirda bestdmmelser pa lagre niva genom att social-
och hilsovéardsministeriets vid behov far meddela ndrmare foreskrifter och anvisningar om or-
dination av lakemedel. Lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden tridde i
kraft fore reformen av de grundldggande fri- och réttigheterna, och ordalydelsen uppfyller inte
nuvarande krav pd exakthet och klar avgransning. Dessutom utfdrdar ministerierna numera
rattsnormer genom forordningar, inte foreskrifter, och meddelandet av foreskrifter ska inte {6-
reskrivas genom lag, eftersom detta gor grinsen mellan rittsnorm och foreskrift otydlig. Det
foreslas att momentets ordalydelse dndras sé att genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan ndrmare foreskrifter om ritten for legitimerade ldkare, legitimerade tandldkare
samt den som bedriver studier for att bli sddan ldkare eller tandldkare att ordinera liakemedel,
om de tillvigagangssitt som ska foljas vid ordination av ldkemedel och om giltighetstiden for
lakemedelsordinationen.
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23 §. Rdttsmedicinska intyg och utldtanden. 1 paragrafen foreskrivs om forfarandet for utfar-
dande av rittsmedicinska intyg och utlatanden samt andra intyg. Enligt 2 mom. kan social-
och hélsovardsministeriet vid behov meddela ndrmare foreskrifter och anvisningar om vad en
legitimerad ldkare och tandlékare ska beakta vid utfdrdandet av intyg och utlatanden samt
dven annars vid utdvandet av sitt yrke. P4 grund av det som framforts i samband med moti-
veringen till 22 § foreslés att ordalydelsen i momentet preciseras. Enligt momentet kan social-
och hdlsovéardsministeriet genom forordning meddela narmare foreskrifter om vad en legitime-
rad ldkare och tandldkare ska beakta vid utfardandet av intyg och utlatanden samt dven annars
vid utdvandet av sitt yrke.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

Pé grund av de dndringar som foreslds i 5 kap. 9 § 5 mom. och 9 a § i sjukforsdkringslagen ar
det nodvandigt att dndra statsradets forordning om uttagande av avvikande lakemedelsspecifik
sjdlvrisk sa att avvikande lakemedelsspecifik sjdlvrisk kan tas ut nédr en sdidan méngd preparat
av ett dyrt lakemedelspreparat expedieras som motsvarar hogst en ménads behandling och nér
lakaren i enlighet med sin provningsrétt ordinerat att lakemedlet ska kopas i fler satser.

I propositionen foreslas att systemet for specialersittning justeras genom att alla andra dia-
beteslakemedel 4n insulinpreparat overfors till den ldagre specialersittningsklassen. Genomfo-
randet av forslaget krdver att statsradets forordning om sjukdomar som p& medicinska grunder
beddms som svéra och langvariga och i frdga om vilka kostnader for behandling med ldkeme-
del ersétts med 65 eller 100 procent dndras.

Pa grund av frimjandet av den rationella forskrivningen av lakemedel sa att valet av lakeme-
del ocksa styrs av ldkemedlets kostnadseffekt och sé att 1dkemedelssvinnet minskar, genomfo-
randet av dndringen i frdga om utbytbarheten av epilepsildkemedel samt justeringen av giltig-
hetstiden for lakemedelsordinationer som géller mycket dyra likemedel maste forordningen
om forskrivning av ldkemedel éndras.

3 Ikrafttradande

Lagarna foreslés trdda i kraft den 1 januari 2017. Bestdmmelserna i 6 kap. 6 a § 1 sjukforsék-
ringslagen foreslas gélla till och med den 31 december 2019. Bestdmmelserna i 6 kap. 6 a § i
sjukforsikringslagen tillimpas inte pa ansokningar som anlénder till lakemedelsprisndamnden
fore den 1 januari 2017. Bestimmelserna i 6 kap. 18 a § 1 sjukforsdkringslagen tillimpas fran
och med den 1 november 2016.

Bestimmelserna i 5 kap. 9 § 1 mom., 6 kap. 18 § 1 och 3 mom., 20 § 1 mom. 2 punkten samt
22 aoch 22 b § i sjukforsékringslagen tillimpas fran och med den 1 april 2017.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Syftet med propositionen dr att med 134 miljoner euro komplettera de besparingar som gjorts i
lakemedelsersattningarna 2016, sé att de besparingar pé totalt 150 miljoner euro som enligt
statsminister Juha Sipilds regeringsprogram fran och med 2017 krévs i likemedelserséttning-
arna uppnds. Det foreslés att besparingarna i likemedelserséttningarna genomfors pa sétt som
framjar priskonkurrensen vid prisséttningen av ldkemedel, minskar lakemedelsavfallet, fram-
jar rationell lakemedelsbehandling och justerar systemet for specialerséttning. Dessutom fore-
slés det att man i Finland tar i bruk ett nytt riskférdelningsforfarande som framjar lansering av
nya och innovativa lakemedel p&4 marknaden.
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Det foreslas att de sparkrav i regeringsprogrammet for Juha Sipilds regering som géller lake-
medelsersittningar genomfors sé att konsekvenserna av atgirderna riktas bade till patienterna
och till aktorerna inom likemedelsbranschen.

Forslagen anknyter med tanke pa beddomningen av lagstiftningsordningen i synnerhet till 6 §
I mom. samt 19 § 3 mom. i grundlagen. Enligt 6 § i grundlagen &r alla lika infor lagen och
ingen far utan godtagbart skl sarbehandlas pa grund av kon, alder, ursprung, sprak, religion,
Overtygelse, asikt, hélsotillstand eller handikapp eller av ndgon annan orsak som géller hans
eller hennes person. Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna tillforsédkra var och en
tillrackliga social-, hélsovards- och sjukvardstjanster samt fridmja befolkningens hélsa. Be-
stimmelsen forutsdtter att det allménna tryggar tillgdngen till tjénster. Vid bedomningen av
tjansternas tillracklighet har grundlagsutskottet ansett att utgangspunkten ar att nivan pa tjans-
terna ska vara sddan att den ger alla manniskor forutsittningar att fungera som fullvardiga
medlemmar i samhillet (RP 303/1993 rd, GrUU 30/2008 rd). I fraga om klientavgifter har
grundlagsutskottet konstaterat att de klientavgifter som tas ut for social-, hélsovards - och
sjukvérdstjanster som avses i 19 § 3 mom. i grundlagen inte far vara sa hoga att de som beho-
ver tjdnsterna inte kan utnyttja dem (GrUU 8/1999 rd; GrUU 39/1996). Enligt utskottet kan de
tillrackliga hélsovards- och sjukvérdstjanster som avses i 19 § 3 mom. i grundlagen inte heller
jamstdllas med den sistahandsforman som avses i 19 § 1 mom. i grundlagen (GrUU 10/2009
rd).

Sjukforsdkringslagen uppfyller for sin del det krav pa tillrdckliga social-, hilsovards- och
sjukvérdstjanster som foreskrivs i 19 § 3 mom. i grundlagen. Syftet med systemet for ldkeme-
delserséttning som bygger pa sjukforsiakringslagen ar att trygga att de som omfattas av Fin-
lands sociala trygghet till skiliga kostnader fir de dppenvardslikemedel som behovs vid be-
handling av sjukdom. Grundlagsutskottet han ansett att det ar helt i linje med den handlings-
forpliktelse som élaggs lagstiftaren att den sociala tryggheten riktas och utvecklas enligt sam-
hillets ekonomiska tillgangar (GrUU 25/1994 rd). Grundlagsutskottet har dessutom ansett att
det i den man det &r friga om grundléggande utkomstformaner som direkt finansieras av det
allménna &r det logiskt att formanerna dimensioneras med hénsyn till den radande situationen
inom samhéllsekonomin och den offentliga ekonomin (GrUU 34/1996 rd). Dessa omsténdig-
heter dr ocksd tillimpliga vid bedomningen av férmanerna i anknytning till det allmdnnas
skyldighet att tillhandahélla stdd i enhghet med 19 § 3 i grundlagen. Regeringen anser att for-
slagen inte stér i strid med det krav pé tillrickliga social-, hédlsovérds- och sjukvérdstjénster
som anges i 19 § 3 mom. i grundlagen.

Under de senaste aren har kostnaderna for lakemedelspreparat i den hogre specialerséttnings-
klassen stigit mest. Bakgrunden till kostnads6kningen dr en overgang till nya och dyrare l&-
kemedelsbehandlingar. Diabetes dr den vanligaste sjukdomen som beréttigar till hogre speci-
alerséttning. Forséljningen och forbrukningen av diabetesldkemedel har okat, vilket i hog grad
beror pé att forbrukningen, och i synnerhet forséljningen, av andra diabeteslékemedel 4n insu-
lin har 6kat. Bakgrunden till den 6kade forsdljningen ar en fordndring i vardpraxisen for typ 2-
diabetes, i och med vilken det jaimsides med det formanliga metforminet har kommit nya, dy-
rare diabeteslakemedel vars anvindning kontinuerligt dkar. I propositionen foreslas att syste-
met for specialerséttning justeras genom att alla andra diabeteslikemedel &n insulinpreparat
overfors till den lagre specialerséttningsklassen. Ersittningen dndras ddrmed sé att den kom-
mer pa samma niva som for lakemedel som anvénds vid behandlingen av hjért- och kiérlsjuk-
domar. Detta dr motiverat, eftersom vid behandlingen av och i synnerhet vid de férebyggande
atgdrderna i fraga om typ 2-diabetes, pa samma sitt som vid behandling av koronarkarlssjuk-
domar och hogt blodtryck, ar livsstilsbehandlingen viktig. Grundlagsutskottet brukar i sin
praxis understryka att inga skarpa grénser for lagstiftarens provning kan héirledas ur jamlik-
hetsprincipen dé reglering i 6verensstimmelse med den rddande samhéllsutvecklingen efter-
stravas (se t.ex. GrUU 64/2010 rd, GrUU 28/2009 rd, GrUU 38/2006 rd, GrUU 1/2006 rd och
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GrUU 59/2002 rd). Den foreslagna dndringen i systemet for specialerséttning kan inte bedo-
mas att pa ett betydande sétt dndra de nuvarande mojligheterna till lakemedelserséttning och
den kan inte beddmas som problematisk med tanke pé kravet att trygga jimlikhet i 6 § 2 mom.
i grundlagen. Regeringen anser att propositionen inte heller star i strid med kravet pé tillrdck-
liga social-, hédlsovards- och sjukvardstjanster i 19 § 3 mom. i grundlagen.

Dessutom ska syftet med sjukforsdkringslagen beaktas. I sjukforsékringslagen foreskrivs rat-
tigheter for de forsdkrade. Med stod av sjukforsdkringslagen har den forsdkrade rétt att fa er-
sattning for kostnader for lakemedelsbehandling. Genom det i sjukforsékringslagen avsedda
forfarandet for bestimmande av priset pa ldkemedelspreparat som omfattas av ersittning séi-
kerstélls den forsidkrades mojlighet att till 6verkomliga kostnader fa de likemedelspreparat
som behdvs for behandlingen av sjukdomar. Utbyte av ett ldkemedel till ett annat som sker i
enlighet med de foreslagna bestimmelserna inverkar inte pa sikerheten. De foreslagna dnd-
ringarna i referensprissystemet minskar ocksa likemedelskostnaderna for de forsdkrade och
tryggar for sin del befolkningens lika mdjlighet till hdgklassig vard till ett skéligt pris. De fo-
reslagna éndringarna framjar ddrmed forverkligandet av de sociala réttigheterna som tryggas i
19 § i grundlagen.

De foreslagna @ndringarna utgor inte nagot problem med tanke pa egendomsskyddet i 15 § i
grundlagen eller ndringsfriheten i 18 § 1 grundlagen.

Med stdd av de grunder som anfOrts anser regeringen att propositionen kan behandlas i vanlig

lagstiftningsordning.

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

Lag
om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 6 §, 7 § 2 mom.,
9§ 1,2 0ch 5 mom. och9a § samt 6 kap. 13 §, 16 § 1 mom., 18 § 1 mom., 19 § 2 mom., 20 §
1 mom. 2 punkten, 22 a § och 23 § 2 mom.,

sddana de lyder, 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 7 § 2 mom. och 9 § 5 mom. samt 6 kap.
13 § och 22 a § i lag 252/2015, 5 kap. 6 § och 9 § 2 mom. samt 6 kap. 16 § 1 mom., 18 §
1 mom., 19 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 802/2008, 5 kap. 9 § 1 mom. i lag 974/2013,
Skap. 9 a § i lagarna 252/2015 och 1656/2015 samt 6 kap. 20 § 1 mom. 2 punkten i lag
788/2009, samt

fogas till 5 kap. enny 7 a §, till 5 kap. 9 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008, 974/2013 och
252/2015, ett nytt 6 mom. samt till 6 kap. 4 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och
252/2015, ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till 6 kap.
temporért en ny 6 a §, till 6 kap. 7 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till
6 kap. nya 7 b och 16 a §, till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till
6 kap. nya 18 a och 22 b §, till 6 kap. 23 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015,
ett nytt 5 mom. samt till 6 kap. 24 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., som fol-
jer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska erséttas dr dessutom sddana med recept forskrivna pa
medicinska grunder nodvéndiga lakemedelspreparat som far siljas utan recept (egenvérdsla-
kemedel) och som dr ersdttningsgilla enligt ett gidllande beslut. For dessa lakemedelspreparat
har den forsdkrade ritt till ersittning enligt 4 §, eller om det ar fradga om en svar och langvarig
sjukdom, enligt 5 §.

58
Specialersdttning

Genom forordning av statsradet utfirdas ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder ska bedomas som svara och langvariga och i fraga om vilka kostnaderna
for behandling med lakemedel med stod av denna lag ersitts med 65 eller 100 procent.
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6§
Ldikemedel som omfattas av begrinsad ersdttning

Beviljande av ersdttning for ett ldkemedel som omfattas av begransad grund- eller specialer-
séttning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 § eller 9 § 2 mom. forutsétter att likemedlet anvénds i en-
lighet med de sérskilda indikationer som faststillts i ldkemedelsprisndmndens beslut.

78
Ersdttning for kliniska ndringspreparat och salvbaser

Genom forordning av statsradet utfdrdas nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder ska bedomas som svara och i frdga om vilka géller att kostnaderna for be-
handling med kliniska néringspreparat med stod av denna lag ersétts med 40 eller 65 procent.

7a$
Ovriga forutsittningar till ersdttning

Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta om vilka utredningar som behdvs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersittning for ladkemedelspreparat eller kliniska
néringspreparat ska vara motiverad.

93§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjdilvrisken

Grunden for erséttning av de kostnader som fororsakats en forsédkrad vid anskaffning av 14-
kemedel, kliniska ndringspreparat och salvbaser &r hogst det skéliga partipris som faststéllts
for preparaten, forhojt med hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och
mervérdesskatt enligt den lakemedelstaxa som avses 1 58 § 1 1dkemedelslagen. Om ett preparat
ingdr i en referensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § i denna lag, dr grunden for ersittning det refe-
renspris som faststéllts for referensprisgruppen, forhojt med apotekets mervéardesskattebelagda
expeditionsavgift. Nar referensprisgruppen upphor dr grunden for ersittning hogst det hogsta
partipris som avses i 6 kap. 22 § eller hogst det skéliga partipris som faststéllts for preparatet,
forhojt med hogst apotekets forséljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervérdesskatt
enligt den ldkemedelstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen. For kliniska néringspreparat
och salvbaser dr grunden for erséttningen det pris pa egenvardsldkemedel som expedieras mot
recept och som anges i de bestimmelser som utfardats med stod av 58 § i1 lakemedelslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsidkrade for ett preparat som ingar i en referenspris-
grupp understiger det referenspris som faststillts som grund for ersittning eller om den som
forskrivit ldkemedlet har forbjudit att ett preparat som ingér i en referensprisgrupp byts ut s
som avses i 57 b § 3 mom. i ldkemedelslagen eller om det 4r frdga om ett preparat pé basis av
vilket en avvikande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § har bildats, ska ersittning
betalas pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet.

Erséttning enligt denna lag betalas for en sdédan méngd preparat som kops pa en och samma
ging och som motsvarar hogst tre manaders behandling, om inte négot annat foljer av sér-
skilda skél. Erséttning for ett ersattningsgillt ldkemedel, ett erséttningsgillt kliniskt nérings-
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preparat och en erséttningsgill salvbas, vars minutforséljningspris inklusive mervérdesskatt for
en forpackning ar 6ver 1 000 euro vid tidpunkten for expedieringen, betalas dock for en sddan
méngd preparat som kops pé en och samma gang och som motsvarar hdgst en ménads behand-
ling, om inte nagot annat foljer av sérskilda skél. Den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken tas ut
for en sddan mingd preparat som kops pa en och samma géng och som motsvarar hogst tre
manaders behandling.

Ersittning enligt detta kapitel kan fas for en ny sats av ldkemedel, kliniskt naringspreparat
eller salvbas efter det att den tidigare kopta satsen dr néstan helt anvénd i enlighet med anvis-
ningen av ldkemedelsforskrivaren. Sdlunda kan erséttning fas for en ny sats, om inte négot an-
nat foljer av sérskilda skdl, tidigast:

1) tre veckor innan den foregdende satsen tar slut, nér den preparatméngd som kopts forega-
ende gang motsvarar tre manaders behandling;

2) tva veckor innan den foregédende satsen tar slut, nar den preparatmiangd som kopts forega-
ende gadng motsvarar tva manaders behandling;

3) en vecka innan den foregéende satsen tar slut, nér den preparatméngd som kopts foregé-
ende gdng motsvarar en manads eller kortare tids behandling.

9a§
Awvikande ldkemedelsspecifik sjdlvrisk och uttagande av den

Trots det som foreskrivs i 5 § 2 mom. 2 punkten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. far likeme-
delsspecifik sjalvrisk undantagsvis tas ut for varje paborjad behandlingsvecka, om en ldkeme-
delsméngd som motsvarar hogst tre manaders behandling med ett 1dkemedel som anvénds vid
behandling av sjukdom maste kopas i flera expedierade satser av medicinska eller terapeutiska
orsaker eller till f6ljd av ldkemedelspreparatets farmaceutiska egenskaper eller om det ar fraga
om ett dosdispenserat lakemedel eller ett i 9 § 5 mom. avsett preparat, vars ersittningsgilla
preparatméngd som kdps pa en och samma gang har begrénsats pé basis av preparatets pris.
Da ar den ldkemedelsspecifika sjélvrisken enligt 5 § 2 mom. 2 punkten 0,38 euro och den la-
kemedelsspecifika sjélvrisken enligt 8 § 1 mom. 0,21 euro for varje paborjad behandlings-
vecka.

Genom forordning av statsrddet far nirmare bestimmelser om i vilka situationer en sddan
avvikande lakemedelsspecifik sjélvrisk som avses i 1 mom. fér tas ut utférdas.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och likemedelspreparats partipris

48
Ansdkan om grundersdttning och ett skdligt partipris

Innehavaren av forséljningstillstand ska ldgga fram en redogorelse for de fordndringar som
skett i de omsténdigheter som paverkat skéligheten hos partipriset, om ett partipris som dvers-
tiger det tidigare faststédllda partipriset for preparatet foreslas.
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6al
Villkorlig ersdttning

Lakemedelsprisndmnden kan av sérskilda skal villkorligen godkénna erséttning och partipris
for ett lakemedelspreparat med forsaljningstillstand for vilket faststdllande av ersdttning och
ett skaligt partipris har ansokts. Likemedelsprisndmnden kan fatta beslutet om erséttning och
partipris som villkorligt under forutséttning att ett sarskilt medicinskt behov av den nya ldke-
medelsbehandlingen pévisats och att betydande osdkerhet i friga om vardkostnader, det be-
rorda ldkemedelspreparatets terapeutiska viarde och kostnadseffektivitet eller andra motsva-
rande faktorer som péverkar bedomningen av ersittningen for likemedelspreparatet eller ské-
ligheten hos partipriset foreligger. Nar beslut om villkorlig ersittning fattas ska skéligheten
hos partipriset bedomas enligt bestimmelserna i 7 §.

En del av beslutet om villkorlig ersittning utgors av en 6verenskommelse mellan ldkeme-
delsprisndmnden och innehavaren av forséljningstillstind dér ansvarsfordelningen i fraga om
osdkerhet som géller preparatets hilsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader eller andra mot-
svarande faktorer faststills samt avtalets uppfoljning och verkningarna av att den villkorliga
ersattningen upphor faststills. Om en skyldighet att betala aterbetalningsavgift har faststillts
for innehavaren av forséljningstillstand i 6verenskommelsen, ska aterbetalningsavgiften beta-
las enligt de grunder som faststillts i dverenskommelsen till Folkpensionsanstaltens sjukfor-
sakringsfond. Folkpensionsanstalten svarar for verkstéllandet av aterbetalningsavgiften.

Erséttning for ett ldkemedelspreparat och ett skéligt partipris for ett 1ikemedelspreparat kan
godtas villkorligen for totalt hdgst fem &r. Den maximala giltighetstiden for en villkorlig er-
sattning och ett villkorligt partipris kan utgoéras av ett tidsbegrinsat eller flera sammanhéing-
ande tidsbegrinsade beslut. Nar den villkorliga erséttningen upphdr, omfattas likemedelspre-
paratet inte 1dngre av ersittning och partipris, om inte ersittning och partipris har godtagits for
preparatet pa det sétt som foreskrivs i denna lag fore utgangen av tidsfristen. Om utvidgning
av ersittningen eller specialerséttning ansoks for ldkemedelspreparatet under giltighetstiden
for den villkorliga erséttningen, upphor den villkorliga ersittningen nér det nya beslutet tréder
1 kraft.

78
Faststallande av ett skdligt partipris

Lakemedelsprisnamnden kan godta ett hdgre partipris dn det tidigare faststdllda partipriset
endast av grundad anledning och under forutséttning att det foreslagna partipriset fortfarande
kan anses som skaligt med hénsyn till det som foreskrivs i 1 och 2 mom.

7b§
Faststillande av ett skdligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat
Trots det som foreskrivs 1 7 § kan ett partipris som dr hogst 70 procent av ett partipris som
godtagits for ett motsvarande preparat godtas som ett skiligt partipris for ett nytt biosimi-
larpreparat.

Det som foreskrivs i 1 mom. géller endast en situation dér likemedelsprisnimnden bedomer
partiprisets skdlighet for det forsta biosimilarpreparat som godtas i ersdttningssystemet.
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13§
Kliniska ndringspreparat, salvbaser och vissa likemedelspreparat

Vad som i detta kapitel foreskrivs om ansdkan om och faststidllande av erséttning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat tillimpas i tillimpliga delar ocksa nér ersittning
och ett skiligt partipris soks och faststills for ett kliniskt ndringspreparat, en salvbas, ett bio-
similarpreparat, ett synonympreparat samt ett i 21 f § i ldkemedelslagen avsett lakemedelspre-
parat som kréaver specialtillstind och ett i 57 b § i ldkemedelslagen avsett utbytbart ldkeme-
delspreparat.

16 §
Upphdivande av ersdttning och ett skdligt partipris

Lakemedelsprisndamnden kan pé eget initiativ behandla erséttningen for ett lakemedelsprepa-
rat och skiligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda ersdttningen och det fast-
stéillda skaliga partipriset ska upphédvas i hiandelse av att foljande intraffar medan erséttningen
och priset ar i kraft:

1) patentskyddet for ldkemedelspreparatet upphdér,

2) anviandningsomradet for lakemedelspreparatet utvidgas,

3)deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for ersittningen for ldkemedelspreparatet upphor,

4) det pa grundval av nya erfarenheter av lakemedelspreparatet eller pé grundval av forsk-
ningsron inte langre finns nagra sjukvardsrelaterade grunder for fortsatt specialersittning,

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

6) till 6ljd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas ersittningen
eller kostnaden for ldkemedelspreparatet avsevért verstiga den uppskattning som 1ag till
grund for beslutet om faststillande av priset.

16a§

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

Lakemedelsprisndmnden ska gora en ny bedomning av skiligheten hos ett ladkemedelsprepa-
rats partipris ndr ett salufort lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma verk-
samma ldkemedelssubstans upptas i ersdttningssystemet under partiprisets giltighetstid.

Vid bedémningen av ett skéligt partipris i den fordndrade situationen tas sérskild hiansyn till
priserna pd motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland.
Utover detta tas vid bedomningen av skéligheten hos partipriset hénsyn till de 6vriga omstén-
digheter som ndmns i 7 §.

Innan édrendet avgors ska ldkemedelsprisndimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte négot
annat foljer av sarskilda skal.

Lakemedelsprisndamnden kan av sérskilda skal lata bli att p& nytt inleda ett beddmningsforfa-
rande.
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18 §
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for likemedelspreparat bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forséljningstillstand, forutsatt att det i den referensprisgrupp som bil-
das ingér minst ett ersittningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller paral-
lelldistribuerat preparat som salufors. Bestimmelser om sinsemellan utbytbara lakemedelspre-
parat och den forteckning som ska foras 6ver dem finns i 57 ¢ § i likemedelslagen.

Pé en referensprisgrupp som nér gruppen bildas inte omfattar det erséttningsgilla synonym-
preparat som salufors tillimpas inte 22, 22 b och 23 §.

18a§
Grunderna for bestimmande av en avvikande referensprisgrupp

En avvikande referensprisgrupp bildas i en situation dér det i en referensprisgrupp som bil-
das i enlighet med 18 § ingar ett ldkemedelspreparat som forsiljningstillstindsmyndigheten pa
basis av en annan medicinsk anviandning har beviljat en fran synonympreparaten avsevart av-
vikande indikation och som innehavaren av forsiljningstillstdnd har gjort en anmélan som av-
ses i 2 mom. om. P& en avvikande referensprisgrupp tillimpas vad som i denna lag foreskrivs
om en referensprisgrupp som har bildats pé basis av ett parallellimporterat preparat eller ett
parallelldistribuerat preparat.

Innehavaren av forséljningstillstind ska underrétta 1dkemedelsprisnimnden om en avsevért
avvikande indikation for ett lakemedelspreparat senast 38 dagar fore ingangen av den refe-
rensprisperiod da preparatet for forsta gdngen upptas 1 en referensprisgrupp. Till anmélan ska
bifogas en redogdrelse for den avsevirt avvikande indikationen och dess forséljningsandel av
den totala ersatta forsdljningen av likemedelspreparatet samt en redogdrelse for att den be-
rorda indikationen inte har kunnat godkannas for ett synonympreparat.

19§

Grunderna for bestdmmande av ett referenspris

Referenspriset berdknas utifrdn minutforsiljningspriset inklusive mervardesskatt for det
forménligaste lakemedelspreparat som upptas i referensprisgruppen. Minutforsaljningspriset
inklusive mervérdesskatt ér priset enligt den ldkemedelstaxa som avses i 58 § i ldkemedelsla-
gen utan apotekets expeditionsavgift. Referenspriset bestims s& att minutforséljningspriset in-
klusive mervérdesskatt for det forménligaste likemedelspreparatet hojs med 0,50 euro.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstand ska underritta lakemedelsprisndmnden om partipriset
for ett lidkemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmilan). De 14-
kemedelspreparat som omfattas av prisanmalningsférfarandet anges i en forteckning som pub-
liceras av ldkemedelsprisndmnden och vilken baserar sig pé den forteckning 6ver sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i lidkemedelslagen, som publiceras av Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet. Likemedelsprisndmnden ska publicera
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forteckningen Over preparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan
referensprisperioden borjar. Prisanmélningsforfarandet géller

2) ett ldkemedelspreparat som ingér i den forteckning enligt 57 c¢ § i ldkemedelslagen Gver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och for vilket lakemedelsprisndmnden har faststillt ersattning och ett ska-
ligt partipris och i fraga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat om-
fattar minst ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat
preparat,

22 a§

Det hogsta partipriset och ersdttningen for lidkemedelspreparaten i referensprisgruppen i sir-
skilda situationer

Ett lakemedelspreparats erséttning och skéliga partipris bestdms enligt det beslut om ersétt-
ning och partipris som géller vid tidpunkten i fraga oberoende av upptagningen i en referens-
prisgrupp, om referensprisgruppen nir den bildas inte omfattar ett synonympreparat som salu-
fors och som omfattas av ersittning. I denna situation motsvarar det skiliga partipris som fast-
stéllts for lakemedelspreparatet det hogsta partipris enligt referensprissystemet som foreskrivs
i denna lag.

For att ett lakemedelspreparat fortsittningsvis ska omfattas av erséttning krévs det att inne-
havaren av forsiljningstillstind pé nytt ansoker om erséttning och partipris sa som foreskrivs i
4—6 och 8 §. Dessutom kraver fortsatt erséttning att innehavaren av forséljningstillstind gor
en prisanmélan s& som foreskrivs i 20 §.

22b§

Sdnkning av det hogsta partipriset for likemedelspreparaten i referensprissystemet och ny
provning av begrdnsningen av ersdttning

Vid ingangen av den fjérde referensprisperioden efter det att referensprisgruppen har upprit-
tats sénker ldkemedelsprisndmnden de faststéllda hogsta partipriserna for lakemedelsprepara-
ten i referensprisgruppen. Sénkningen av de hogsta partipriserna géiller likemedelspreparat
vars hogsta partipris ar hogre dn det hdgsta faststdllda hogsta partipriset for ett synonymprepa-
rat i referensprisgruppen. Det hogsta partipriset for dessa preparat faststills sa att det motsva-
rar det hogsta faststdllda hogsta partipriset for ett synonympreparat i referensprisgruppen.
Samtidigt gor ladkemedelsprisndmnden en ny beddmning av omfattningen av erséttningen for
de ldakemedelspreparat som omfattas av begrénsad erséttning och som ingér i referenspris-
gruppen. Begransningen av ersittningen kan slopas om de forutsittningar for begrénsningen
som avses i 6 eller 9 § inte ldngre finns.

23§

Ansokan om ersdttning inom referensprissystemet

P& ansdkan om grund- och specialersittning for ett 1dkemedelspreparat tillimpas vad som 1 4
och 8 § foreskrivs om ersattning for lakemedelspreparat. Vid ansdkan om erséttning ska inne-
havaren av forséljningstillstiand ldgga fram ett forslag till hdgsta partipris att faststilla for pre-
paratet.
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Det som foreskrivs i 1—4 mom. géller endast en situation dar det for ett ldkemedelspreparat
ansoks om erséttning inom referensprissystemet och den géllande referensprisgruppen nér den
bildats har omfattat minst ett synonympreparat som saluférs och som omfattas av erséttning.

24 §

Ndr en referensprisgrupp upphor att gélla

Det som foreskrivs i 2 mom. géller endast en situation dér referensprisgruppen nér den bil-
dats har omfattat minst ett synonympreparat som salufors och som omfattas av ersittning.

Denna lag trider i kraft den 2017.

Bestimmelserna i 6 kap. 6 a § giller till och med den 31 december 2019. Bestimmelserna i
6 kap. 6 a § tillimpas inte pa ansokningar som har anlént till Iikemedelsprisndmnden fore den
1 januari 2017. Lagens 6 kap. 18 a § tillimpas fran och med den 1 november 2016.

Bestdmmelserna i 5 kap. 9 § 1 mom. samt i 6 kap. 18 § 1 och 3 mom., 20 § 1 mom. 2 punk-
ten, 22 a och 22 b § tillimpas fran och med den 1 april 2017.
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Lag
om éindring av 57 b och 102 § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 57 b § 1 och 3 mom., sddana de lyder, 57 b § 1 mom. i
lag 435/2010 och 57 b 3 mom. i lag 22/2006, samt

fogas till 102 §, sddan den lyder i lag 1039/2015, ett nytt 6 mom. som foljer:

57b3§

Vid expediering av likemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandlékare eller en
annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden som har ritt att forskriva lakemedel
ska apoteket byta ut ladkemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgangligt 1akemedelsprepa-
rat som avses 1 forteckningen 6ver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat i 57 ¢ § och som
ar billigast eller vars prisskillnad i forhdllande till det billigaste &r hogst 0,50 euro.

Ett ldkemedel fér dock inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pé
medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna férbudet pé receptet eller om den
som koper lidkemedlet motsétter sig utbyte. Den som kdper ett likemedel har dessutom alltid
ritt att f4 det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara ldkemedelspre-
paratet, om inte den som forskrivit ldkemedlet har forbjudit utbyte p&d medicinska eller tera-
peutiska grunder.

Beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat med stod av
21,21 aoch 21 ¢ § far verkstillas innan de har vunnit laga kraft, om inte besviarsmyndigheten
bestimmer nagot annat.

Denna lag trdder i kraft den 2017.
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Lag
om fndring av 22 och 23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvéarden (559/1994) 22 §
3 mom. och 23 § 2 mom. som f6ljer:

Genom forordning av social- och hélsovirdsministeriet kan nirmare foreskrifter om rétten
for legitimerade ldkare, legitimerade tandlékare samt den som bedriver studier for att bli sddan
lakare eller tandldkare som avses 1 2 § 3 mom. eller i bestimmelser som utfardats med stod av
det momentet att ordinera lakemedel, om de tillvigagangssatt som ska f6ljas vid ordination av
lakemedel och om giltighetstiden for lidkemedelsordinationen.

Social- och hélsovardsministeriet kan genom forordning meddela ndrmare foreskrifter om
vad en legitimerad lékare och tandlékare ska beakta vid utfirdandet av intyg och utldtanden
samt dven annars vid utdvandet av sitt yrke.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors den 6 oktober 2016

Statsminister

Juha Sipili

Social- och halsovardsminister Pirkko Mattila
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Bilaga
Lagforslag

Lag
om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsikringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 6 §, 7 § 2 mom.,
9§ 1,2 o0ch5mom. och9a§ samt 6 kap. 13§, 16 § 1 mom., 18 § 1 mom., 19 § 2 mom., 20 §
1 mom. 2 punkten, 22 a § och 23 § 2 mom.,

sddana de lyder, 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 7 § 2 mom. och 9 § 5 mom. samt 6 kap.
13 § och 22 a § i lag 252/2015, 5 kap. 6 § och 9 § 2 mom. samt 6 kap. 16 § 1 mom., 18 §
I mom., 19 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 802/2008, 5 kap. 9 § 1 mom. i lag 974/2013,
Skap. 9 a § i lagarna 252/2015 och 1656/2015 samt 6 kap. 20 § 1 mom. 2 punkten i lag
788/2009, samt

fogas till 5 kap. enny 7 a §, till 5 kap. 9 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008, 974/2013 och
252/2015, ett nytt 6 mom. samt till 6 kap. 4 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och
252/2015, ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till 6 kap.
temporédrt en ny 6 a §, till 6 kap. 7 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till
6 kap. nya 7 b och 16 a §, till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till
6 kap. nya 18 a och 22 b §, till 6 kap. 23 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015,
ett nytt S mom. samt till 6 kap. 24 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., som f6l-
jer:

Gidllande lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Léikemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska ersét-
tas dr dessutom sédana med recept forskrivna
pa medicinska grunder nddvéindiga lakeme-
delspreparat som far siljas utan recept (egen-
vdrdsldkemedel) och som ar erséttningsgilla
enligt ett gillande beslut. For dessa ldkeme-
delspreparat har den forsdkrade ritt till er-
sattning enligt 4 §, eller om det &r fraga om
en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §.
Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta
om vilka utredningar som behévs och om de

Foreslagen lydelse
5 kap.
Likemedelserséattningar

1§
Léikemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda likemedel som ska ersit-
tas ér dessutom sédana med recept forskrivna
pa medicinska grunder nddvéindiga lakeme-
delspreparat som far siljas utan recept (egen-
vdrdsldkemedel) och som ar erséttningsgilla
enligt ett gillande beslut. For dessa ldakeme-
delspreparat har den forsikrade ritt till er-
sattning enligt 4 §, eller om det &r fraga om
en svér och langvarig sjukdom, enligt 5 §.
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medicinska villkor som ska uppfyllas for att
ersdttning till den forsdkrade for egen-
vdrdslikemedel ska vara medicinskt motive-
rad.

5§
Specialersdttning

Genom forordning av statsradet utfdardas
niarmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svéra och langvariga och i friga om
vilka kostnaderna for behandling med ldke-
medel med stdd av denna lag ersitts med 65
eller 100 procent. Folkpensionsanstalten kan
ndrmare besluta om vilka utredningar som
behévs samt om de medicinska villkor for
svara och langvariga sjukdomar som ska
uppfyllas for att specialersdttning for Idike-
medel till den forsdkrade ska vara medicinskt
motiverad.

6§

Ldkemedel som omfattas av begrdnsad er-
sdttning

Beviljande av erséttning for ett ldkemedel
som omfattas av begridnsad grund- eller spe-
cialersittning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 §
eller 9 § 2 mom. forutsatter att likemedlet
anvénds i enlighet med de sérskilda indikat-
ioner som faststéllts i lakemedelsprisndmn-
dens beslut. Folkpensionsanstalten kan ndr-
mare besluta om vilka utredningar som be-
hovs och om de medicinska villkor som ska
uppfyllas for att ersdttning till den forsdk-
rade for ldkemedel som omfattas av begrdn-
sad grund- eller specialersittning ska vara
medicinskt motiverad.

Foreslagen lydelse

5§
Specialersdttning

Genom forordning av statsradet utfdardas
niarmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svédra och langvariga och i friga om
vilka kostnaderna for behandling med ldke-
medel med stdd av denna lag ersitts med 65
eller 100 procent.

6§

Ldkemedel som omfattas av begrinsad er-
sdttning

Beviljande av erséttning for ett likemedel
som omfattas av begridnsad grund- eller spe-
cialersittning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 §
eller 9 § 2 mom. forutsatter att lakemedlet
anvénds i enlighet med de sérskilda indikat-
ioner som faststéllts i lakemedelsprisndmn-
dens beslut.
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78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Genom forordning av statsrddet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pd medicinska grunder ska bedomas
som svdra och i frdga om vilka gdiller att
kostnaderna for behandling med kliniska nd-
ringspreparat med stod av denna lag ersdtts
med 40 eller 65 procent. Folkpensionsanstal-
ten kan ndrmare besluta om vilka utredning-
ar som behovs och om de medicinska villkor
for svdra sjukdomar som ska uppfyllas for att
ersdttning till den forsikrade for kliniska nd-
ringspreparat ska vara medicinskt motiverad.

9§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjilvrisken

Grunden for erséttning av de kostnader
som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
av lakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser ar hogst det skéliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsiljningsbidrag inklusive expe-
ditionsavgift och mervérdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses i 58 § i ldkeme-
delslagen. Om ett preparat ingér i en refe-
rensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § 1 denna lag,
ar grunden for erséttning det referenspris som
faststéllts for referensprisgruppen, forhojt
med apotekets mervirdesskattebelagda expe-
ditionsavgift. Nér referensprisgruppen upp-
hor ar grunden for erséttning hogst det hogsta

Foreslagen lydelse

78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Genom forordning av statsradet utfdardas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svara och i fraga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska né-
ringspreparat med stod av denna lag ersétts
med 40 eller 65 procent.

7a§
Ovriga forutsiittningar till erscttning

Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta
om vilka utredningar som behévs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att
ersdttning for likemedelspreparat eller kii-
niska nédringspreparat ska vara motiverad.

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjilvrisken

Grunden for erséttning av de kostnader
som fOrorsakats en forsékrad vid anskaffning
av lakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser ar hogst det skéliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsiljningsbidrag inklusive expe-
ditionsavgift och mervérdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses i 58 § i ldkeme-
delslagen. Om ett preparat ingér i en refe-
rensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § i1 denna lag,
ar grunden for erséttning det referenspris som
faststéllts for referensprisgruppen, forhojt
med apotekets mervirdesskattebelagda expe-
ditionsavgift. Nér referensprisgruppen upp-
hor ar grunden for erséttning hogst det hogsta
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partipris som avses i 6 kap. 22 §, forhojt med
hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive
expeditionsavgift och mervirdesskatt enligt
den likemedelstaxa som avses i 58 § i like-
medelslagen. For kliniska néringspreparat
och salvbaser dr grunden for erséttningen det
pris pa egenvardslikemedel som expedieras
mot recept och som anges i de bestimmelser
som utfardats med stod av 58 § i likeme-
delslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsak-
rade fOr ett preparat som ingér i en referens-
prisgrupp understiger det referenspris som
faststéllts som grund for ersittning eller om
den som forskrivit likemedlet har forbjudit
att ett preparat som ingér i en referenspris-
grupp byts ut sa som avses i 57 b § 3 mom. i
lakemedelslagen, ska erséttning betalas pa
grundval av det pris som tagits ut for prepa-
ratet.

Ersittning enligt denna lag betalas for en
sddan mingd preparat som kdps pa en och
samma ging och som motsvarar hogst tre
ménaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skdl. Den lakemedelsspe-
cifika sjdlvrisken tas ut for en sdédan méngd
preparat som kops pa en och samma gang
och som motsvarar hogst tre manaders be-
handling.

Foreslagen lydelse

partipris som avses i 6 kap. 22 § eller hogst
det skiliga partipris som faststillts for pre-
paratet, forhdjt med hogst apotekets forsilj-
ningsbidrag inklusive expeditionsavgift och
mervirdesskatt enligt den lakemedelstaxa
som avses i1 58 § i1 ldkemedelslagen. For kli-
niska naringspreparat och salvbaser dr grun-
den for ersittningen det pris pa egenvardsla-
kemedel som expedieras mot recept och som
anges 1 de bestdmmelser som utférdats med
stod av 58 § i1 ldkemedelslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsak-
rade fOr ett preparat som ingér i en referens-
prisgrupp understiger det referenspris som
faststéllts som grund for ersittning eller om
den som forskrivit likemedlet har forbjudit
att ett preparat som ingér i en referenspris-
grupp byts ut sa som avses i 57 b § 3 mom. i
lakemedelslagen eller om det dr frdaga om ett
preparat pd basis av vilket en avvikande re-
ferensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a §
har bildats, ska erséttning betalas pd grund-
val av det pris som tagits ut for preparatet.

Ersittning enligt denna lag betalas for en
sddan miangd preparat som kdps pa en och
samma ging och som motsvarar hogst tre
ménaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sérskilda skil. Ersdttning for ett er-
sdttningsgillt ldkemedel, ett ersdttningsgillt
kliniskt ndringspreparat och en ersdttnings-
gill salvbas, vars minutforsdljningspris in-
klusive mervirdesskatt for en forpackning dr
over 1000 euro vid tidpunkten for expedie-
ringen, betalas dock for en sdadan mdngd
preparat som kops pd en och samma gdng
och som motsvarar hogst en mdnads behand-
ling, om inte ndgot annat foljer av sdrskilda
skdl. Den lakemedelsspecifika sjdlvrisken tas
ut for en sddan méngd preparat som kops pa
en och samma gang och som motsvarar hogst
tre ménaders behandling.

Ersdittning enligt detta kapitel kan fis for
en ny sats av likemedel, kliniskt néringspre-
parat eller salvbas efter det att den tidigare
képta satsen dr ndstan helt anvind i enlighet
med anvisningen av likemedelsforskrivaren.
Sdlunda kan ersdttning fas for en ny sats, om
inte ndgot annat foljer av sdrskilda skdl, ti-
digast:

1) tre veckor innan den foregdende satsen
tar slut, ndr den preparatmdngd som kiopts
foregdende gdng motsvarar tre mdnaders
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9a§

Awvikande ldkemedelsspecifik sjélvrisk och
uttagande av den

Trots det som foreskrivs 1 5 § 2 mom.
2 punkten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. far
lakemedelsspecifik sjalvrisk undantagsvis tas
ut for varje paborjad behandlingsvecka, om
en lakemedelsméingd som motsvarar hogst tre
ménaders behandling med ett lakemedel som
anvénds vid behandling av sjukdom maéste
kopas 1 flera expedierade satser av medi-
cinska eller terapeutiska orsaker eller till
foljd av ladkemedelspreparatets farmaceutiska
egenskaper eller om det ér frdga om ett dos-
dispenserat likemedel. D& uppgar den like-
medelsspecifika sjilvrisk som avses i 5 §
2 mom. 2 punkten till 0,38 euro och den l&-
kemedelsspecifika sjdlvrisk som avses i 8 §
1 mom. till 0,21 euro for varje pabdrjad be-
handlingsvecka.

Genom forordning av statsrddet far nér-
mare bestdmmelser utfirdas om fOrutsitt-
ningarna for den exceptionella ldkemedels-
specifika sjélvrisken enligt 1 mom.

Foreslagen lydelse

behandling,

2) tvd veckor innan den foregdende satsen
tar slut, ndr den preparatmdngd som kiopts
foregdende gdng motsvarar tvd mdnaders
behandling,;

3) en vecka innan den foregdende satsen
tar slut, ndr den preparatmdngd som kopts
foregdende gdang motsvarar en mdnads eller
kortare tids behandling.

9a§

Awvikande ldkemedelsspecifik sjélvrisk och
uttagande av den

Trots det som foreskrivs 1 5 § 2 mom.
2 punkten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. far
lakemedelsspecifik sjalvrisk undantagsvis tas
ut for varje paborjad behandlingsvecka, om
en lakemedelsméingd som motsvarar hogst tre
ménaders behandling med ett lakemedel som
anvénds vid behandling av sjukdom maéste
kopas 1 flera expedierade satser av medi-
cinska eller terapeutiska orsaker eller till
foljd av ladkemedelspreparatets farmaceutiska
egenskaper eller om det &r frdga om ett dos-
dispenserat likemedel eller ett i 9 § 5 mom.
avsett preparat, vars ersdttningsgilla prepa-
ratmdngd som kdps pd en och samma gang
har begrdnsats pa basis av preparatets pris.
Da ér den ldkemedelsspecifika sjalvrisken
enligt 5 § 2 mom. 2 punkten 0,38 euro och
den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken enligt
8 § 1 mom. 0,21 euro for varje paborjad be-
handlingsvecka.

Genom forordning av statsrddet far nar-
mare bestimmelser om i vilka situationer en
sddan avvikande ldkemedelsspecifik sjdlvrisk
som avses i I mom. far tas ut utfdrdas.
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6 kap.

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

4§

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

Foreslagen lydelse

6 kap.

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

4§

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forsdljningstillstind ska
ldgga fram en redogérelse for de fordnd-
ringar som skett i de omstdindigheter som pd-
verkat skdligheten hos partipriset, om ett
partipris som oOverstiger det tidigare fast-
stdllda partipriset for preparatet foreslds.

6al
Villkorlig ersdttning

Likemedelsprisndmnden kan av sdrskilda
skal villkorligen godkdnna ersdttning och
partipris for ett likemedelspreparat med for-
sdljningstillstind for vilket faststillande av
ersdttning och ett skdligt partipris har an-
soOkts. Likemedelsprisndmnden kan fatta be-
slutet om ersdttning och partipris som vill-
korligt under forutsdttning att ett sdrskilt
medicinskt behov av den nya likemedelsbe-
handlingen pdvisats och att betydande 0sd-
kerhet i fraga om vardkostnader, det berdrda
ldkemedelspreparatets  terapeutiska vdrde
och kostnadseffektivitet eller andra motsva-
rande faktorer som paverkar bedomningen
av ersdttningen for likemedelspreparatet el-
ler skdligheten hos partipriset foreligger.
Ndr beslut om villkorlig ersdttning fattas ska
skdligheten hos partipriset bedémas enligt
bestammelserna i 7 §.

En del av beslutet om villkorlig ersdttning
utgors av en overenskommelse mellan Idke-
medelsprisndmnden och innehavaren av for-
sdljningstillstand ddr ansvarsfordelningen i
frdaga om osdkerhet som gdller preparatets
héllsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader
eller andra motsvarande faktorer faststdills
samt avtalets uppféljning och verkningarna
av att den villkorliga ersdttningen upphor
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78
Faststillande av ett skdligt partipris

Foreslagen lydelse

faststills. Om en skyldighet att betala dterbe-
talningsavgift har faststdillts for innehavaren
av forsdljningstillstand i overenskommelsen,
ska dterbetalningsavgiften betalas enligt de
grunder som faststdllts i overenskommelsen
till Folkpensionsanstaltens sjukforsikrings-
fond. Folkpensionsanstalten svarar for verk-
stillandet av dterbetalningsavgiften.

Ersdttning for ett likemedelspreparat och
ett skdligt partipris for ett ldkemedelsprepa-
rat kan godtas villkorligen for totalt hégst
fem dar. Den maximala giltighetstiden for en
villkorlig ersdttning och ett villkorligt parti-
pris kan utgoras av ett tidsbegrinsat eller
flera sammanhdngande tidsbegrinsade be-
slut. Ndr den villkorliga ersdttningen upphor,
omfattas ldkemedelspreparatet inte lingre av
ersdttning och partipris, om inte ersdttning
och partipris har godtagits for preparatet pd
det sditt som foreskrivs i denna lag fore ut-
gdngen av tidsfristen. Om utvidgning av er-
sdttningen eller specialersdttning ansoks for
ldkemedelspreparatet under giltighetstiden
for den villkorliga ersdttningen, upphor den
villkorliga ersdittningen ndr det nya beslutet
tréider i kraft.

78
Faststillande av ett skdligt partipris

Ldkemedelsprisndmnden kan godta ett
hogre partipris dn det tidigare faststdillda
partipriset endast av grundad anledning och
under forutsdttning att det foreslagna parti-
priset fortfarande kan anses som skdligt med
hénsyn till det som foreskrivs i 1 och 2 mom.

7b§

Faststillande av ett skdligt partipris for ett
nytt biosimilarpreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett parti-
pris som dr hogst 70 procent av ett partipris
som godtagits for ett motsvarande preparat
godtas som ett skdligt partipris for ett nytt
biosimilarpreparat.

Det som foreskrivs i 1 mom. gdller endast
en situation ddr likemedelsprisndmnden be-
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13§

Kliniska ndringspreparat, salvbaser, prepa-
rat som krdver specialtillstand och utbytbara
likemedel

Vad som i detta kapitel bestims om anso-
kan om och faststillande av erséttning och ett
skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat
iakttas 1 tillimpliga delar ocksa nér erséttning
och ett skiligt partipris soks och faststélls for
ett kliniskt néringspreparat och en salvbas
samt ett i 21 f § 1 lakemedelslagen avsett 14-
kemedelspreparat som kriver specialtillstind
och ett i 57 b § i ldkemedelslagen avsett ut-
bytbart ldkemedel.

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skidligt
partipris

Likemedelsprisnimnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ersittningen for ett lakeme-
delspreparat och skéligheten hos partipriset
och besluta att den faststdllda erséttningen
och det faststdllda skiliga partipriset ska
upphévas i hindelse av att foljande intraffar
medan ersdttningen och priset ar i kraft:

1) patentskyddet for ldkemedelspreparatet
upphor,

2) ett synonympreparat som innehdller
samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersdtiningssystemet,

3) anvandningsomradet for lakemedelspre-
paratet utvidgas,

4) deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for
ersittningen for ldkemedelspreparatet upp-
hor,

5) det péd grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pa grundval av
forskningsron inte lingre finns nagra sjuk-
vérdsrelaterade grunder for fortsatt specialer-
sdttning, eller om

6) forsdljningen av ldkemedelspreparatet
eller kostnaden for erséttning for preparatet
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domer partiprisets skdlighet for det forsta bi-
osimilarpreparat som godtas i ersdttningssy-
Stemet.

13§

Kliniska ndringspreparat, salvbaser och
vissa liikemedelspreparat

Vad som i detta kapitel foreskrivs om an-
s6kan om och faststéllande av erséttning och
ett skiligt partipris for ett lakemedelspreparat
tilldmpas 1 tillampliga delar ocksa nér ersétt-
ning och ett skiligt partipris soks och fast-
stélls for ett kliniskt néringspreparat, en salv-
bas, ett biosimilarpreparat, ett synonympre-
parat samt ett i 21 f § 1 ldkemedelslagen av-
sett lakemedelspreparat som kraver special-
tillstdind och ett i 57 b § i lidkemedelslagen
avsett utbytbart ldkemedelspreparat.

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skidligt
partipris

Likemedelsprisnimnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ersittningen for ett lakeme-
delspreparat och skiligheten hos partipriset
och besluta att den faststdllda ersdttningen
och det faststdllda skiliga partipriset ska
upphévas i hindelse av att foljande intraffar
medan ersdttningen och priset ar i kraft:

1) patentskyddet for likemedelspreparatet
upphor,

2) anvindningsomradet for ladkemedelspre-
paratet utvidgas,

3)deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for
ersittningen for ldkemedelspreparatet upp-
hor,

4) det pa grundval av nya erfarenheter av
lakemedelspreparatet eller pa grundval av
forskningsron inte lingre finns nagra sjuk-
vérdsrelaterade grunder for fortsatt specialer-
séttning,

5) forsdljningen av likemedelspreparatet
har avsevdrt overstigit den uppskattning som
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avsevart Overstiger den uppskattning som lag
till grund for beslutet om faststillande av pri-
set.

18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

En referensprisgrupp for likemedelsprepa-
rat bildas av ersdttningsgilla lakemedelspre-
parat med forséljningstillstind som omfattas
av utbyte av likemedel enligt lidkemedelsla-
gen, forutsatt att det i den referensprisgrupp
som bildas ingar minst ett erséttningsgillt sy-
nonympreparat som salufors. De ldkemedels-
preparat som omfattas av utbyte av likeme-
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lag till grund for beslutet om faststillande av
priset, eller

6) till foljd av en fordndring som skett un-
der partiprisets giltighetstid forvdntas ersdtt-
ningen eller kostnaden for likemedelsprepa-
ratet avsevdrt overstiga den uppskattning
som ldg till grund for beslutet om faststdl-
lande av priset.

16a§

Ny bedomning av skdligt partipris samt upp-
hdvande av ersdttning och skaligt partipris i
vissa situationer

Likemedelsprisndmnden ska gora en ny
bedomning av skdligheten hos ett likeme-
delspreparats partipris ndr ett salufort like-
medelspreparat eller biosimilarpreparat med
samma verksamma ldkemedelssubstans upp-
tas i ersdttningssystemet under partiprisets
giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skdligt partipris i
den fordndrade situationen tas sdrskild hdn-
syn till priserna pd motsvarande preparat
som anvdinds vid behandling av samma sjuk-
dom i Finland. Utover detta tas vid bedom-
ningen av skdligheten hos partipriset hdnsyn
till de évriga omstindigheter som ndmns i
7.

Innan drendet avgors ska ldkemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten, om
inte ndgot annat foljer av sdrskilda skdl.

Likemedelsprisnimnden kan av sdrskilda
skdl ldta bli att pa nytt inleda ett bedom-
ningsforfarande.

18 §

Grunderna for bestimmande av en referens-
prisgrupp for ldkemedelspreparat

En referensprisgrupp for likemedelsprepa-
rat bildas av ersattningsgilla sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat med {orsilj-
ningstillstdnd, forutsatt att det i den referens-
prisgrupp som bildas ingér minst ett ersétt-
ningsgillt synonympreparat, parallellimpor-
terat preparat eller parallelldistribuerat pre-
parat som salufors. Bestdmmelser om sinse-
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del anges i den forteckning dver sinsemellan
utbytbara ldkemedelspreparat som avses i
57 ¢ § i ldkemedelslagen.

19§

Grunderna for bestdmmande av ett referens-
pris

Referenspriset berdknas utifrdn minutfor-
séljningspriset inklusive mervérdesskatt for
det formanligaste likemedelspreparat som
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mellan utbytbara liakemedelspreparat och den
forteckning som ska foras over dem finns i
57 ¢ § i ldkemedelslagen.

Pa en referensprisgrupp som ndr gruppen
bildas inte omfattar det ersdtmingsgilla sy-
nonympreparat som salufors tillimpas inte
22,22boch 23 §.

182§

Grunderna for bestimmande av en avvikande
referensprisgrupp

En avvikande referensprisgrupp bildas i en
situation ddr det i en referensprisgrupp som
bildas i enlighet med 18 § ingdr ett likeme-
delspreparat som forsdljningstillstandsmyn-
digheten pd basis av en annan medicinsk an-
vdndning har beviljat en frdan synonymprepa-
raten avsevdrt avvikande indikation och som
innehavaren av forsdljningstillstiand  har
gjort en anmdlan som avses i 2 mom. om. Pad
en avvikande referensprisgrupp tillimpas
vad som i denna lag foreskrivs om en refe-
rensprisgrupp som har bildats pd basis av ett
parallellimporterat preparat eller ett paral-
lelldistribuerat preparat.

Innehavaren av forsdljningstillstind ska
underrdtta likemedelsprisnimnden om en
avsevdrt avvikande indikation for ett likeme-
delspreparat senast 38 dagar fore ingdngen
av den referensprisperiod dda preparatet for
forsta gangen upptas i en referensprisgrupp.
Till anmdlan ska bifogas en redogérelse for
den avsevdrt avvikande indikationen och dess
forsdljningsandel av den totala ersatta for-
sdljningen av likemedelspreparatet samt en
redogorelse for att den berdrda indikationen
inte har kunnat godkdnnas for ett synonym-
preparat.

19§

Grunderna for bestdmmande av ett referens-
pris

Referenspriset berdknas utifrdn minutfor-
séljningspriset inklusive mervérdesskatt for
det formanligaste likemedelspreparat som
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upptas 1 referensprisgruppen. Minutforsalj-
ningspriset inklusive mervardesskatt ar priset
enligt den likemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen med undantag for apotekets
expeditionsavgift. Referenspriset bestdms sé
att minutforsaljningspriset inklusive mervér-
desskatt for det formanligaste ldkemedels-
preparatet hojs med 1,50 euro ndr prepara-
tets minutforsdljningspris inklusive mervdr-
desskatt dr under 40 euro. I ovriga fall blir
minutforsdljningspriset  inklusive mervdr-
desskatt for det formdnligaste preparatet
inom referensprisgruppen referenspris, for-
hojt med 2 euro.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstind ska
underrétta ldkemedelsprisndmnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfat-
tas av prisanméalningsforfarandet (prisanmd-
lan). De lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet anges i en for-
teckning som publiceras av likemedelspris-
ndmnden och vilken baserar sig pa den for-
teckning 6ver sinsemellan utbytbara lakeme-
delspreparat som avses 1 57 ¢ § i ldkeme-
delslagen, som publiceras av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet.
Lakemedelsprisnimnden ska publicera for-
teckningen Over preparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar in-
nan referensprisperioden borjar. Prisanmal-
ningsforfarandet géller

2) ett lakemedelspreparat som ingér i den
forteckning enligt 57 ¢ § i1 ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara lakemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndamnden har faststéllt erséatt-
ning och ett skiligt partipris och i frdga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan
utbytbara preparat omfattar minst ett syno-
nympreparat,
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upptas 1 referensprisgruppen. Minutforsalj-
ningspriset inklusive mervardesskatt ar priset
enligt den likemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen utan apotekets expeditions-
avgift. Referenspriset bestdms s& att minut-
forsaljningspriset inklusive mervirdesskatt
for det formanligaste likemedelspreparatet
héjs med 0,50 euro.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstind ska
underrétta ldkemedelsprisndmnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmalningsforfarandet (prisanmd-
lan). De lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet anges i en for-
teckning som publiceras av likemedelspris-
ndmnden och vilken baserar sig pa den for-
teckning 6ver sinsemellan utbytbara lakeme-
delspreparat som avses 1 57 ¢ § i ldkeme-
delslagen, som publiceras av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Lakemedelsprisndimnden ska publicera for-
teckningen Over preparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar in-
nan referensprisperioden borjar. Prisanmal-
ningsforfarandet géller

2) ett lakemedelspreparat som ingér i den
forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndamnden har faststéllt erséatt-
ning och ett skiligt partipris och i frdga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan
utbytbara preparat omfattar minst ett syno-
nympreparat, ett parallellimporterat preparat
eller ett parallelldistribuerat preparat,

70



RP 184/2016 rd

Gidllande lydelse

22 a§

Sdnkning av det hégsta partipriset for ldke-
medelspreparaten i referensprissystemet och
ny prévning av begrdinsningen av ersdttning

Vid ingangen av den fjarde referensprispe-
rioden efter det att referensprisgruppen har
upprittats sidnker likemedelsprisndmnden de
faststéllda hogsta partipriserna for ldkeme-
delspreparaten i referensprisgruppen. Sénk-
ningen av de hogsta partipriserna géller 14-
kemedelspreparat vars hogsta partipris ar
hogre an det hogsta faststillda hogsta parti-
priset fOr ett synonympreparat i referenspris-
gruppen. Det hogsta partipriset for dessa pre-
parat faststills sa att det motsvarar det hogsta
faststéllda hogsta partipriset for ett synonym-
preparat i referensprisgruppen. Samtidigt gor
lakemedelsprisndimnden en ny beddmning av
omfattningen av ersittningen for de ldkeme-
delspreparat som omfattas av begrinsad er-
sittning och som ingar i referensprisgruppen.
Begrinsningen av ersittningen kan slopas om
de forutsattningar for begransningen som av-
sesi 6 eller 9 § inte ldngre finns.
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22 a§

Det hogsta partipriset och ersdttningen for
ldkemedelspreparaten i referensprisgruppen
i sdrskilda situationer

Ett likemedelspreparats ersdttning och
skdliga partipris bestims enligt det beslut om
ersdttning och partipris som gdller vid tid-
punkten i fraga oberoende av upptagningen i
en referensprisgrupp, om referensprisgrup-
pen ndr den bildas inte omfattar ett syno-
nympreparat som salufors och som omfattas
av ersdttning. I denna situation motsvarar
det skdliga partipris som faststdllts for ldike-
medelspreparatet det hégsta partipris enligt
referensprissystemet som foreskrivs i denna
lag.

For att ett ldkemedelspreparat fortsdtt-
ningsvis ska omfattas av ersdttning krdvs det
att innehavaren av forsdljningstillstind pd
nytt ansoker om ersdttning och partipris sd
som foreskrivs i 4—6 och 8 §. Dessutom krd-
ver fortsatt ersdttning att innehavaren av for-
sdljningstillstand gér en prisanmdlan sd som
foreskrivs i 20 g.

2b§

Sdnkning av det hogsta partipriset for like-
medelspreparaten i referensprissystemet och
ny prévning av begrdnsningen av ersdttning

Vid ingdngen av den fjdrde referensprispe-
rioden efter det att referensprisgruppen har
upprdttats sdnker ldkemedelsprisndmnden de
faststdllda hogsta partipriserna for likeme-
delspreparaten i referensprisgruppen. Sdnk-
ningen av de hogsta partipriserna giller ld-
kemedelspreparat vars hogsta partipris dr
hogre dn det hogsta faststillda hégsta parti-
priset for ett synonympreparat i referenspris-
gruppen. Det hogsta partipriset for dessa
preparat faststills sa att det motsvarar det
hogsta faststillda hogsta partipriset for ett
synonympreparat i referensprisgruppen.
Samtidigt gor ldkemedelsprisndmnden en ny
bedémning av omfattningen av ersdttningen
for de ldkemedelspreparat som omfattas av
begrinsad ersdttning och som ingadr i refe-
rensprisgruppen. Begrdnsningen av ersdtt-
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23§

Ansékan om ersdttning inom referensprissy-
Stemet

P& ansokan om grund- och specialersitt-
ning for ett lakemedelspreparat tillimpas vad
som i 4 och 8 § bestims om erséttning for 1a-
kemedelspreparat. Vid ansdkan om erséttning
ska innehavaren av foOrséljningstillstdnd
uppge det partipris som géller for preparatet
ndr preparatet upptas i referensprisgruppen.
Det partipris som uppges for preparatet far
inte vara hogre dn det hogsta partipriset for
ett motsvarande likemedelspreparat som in-
gar i referensprisgruppen.

24 §

Ndr en referensprisgrupp upphor att gdlla
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ningen kan slopas om de forutsdttningar for
begrinsningen som avses i 6 eller 9 § inte
ldngre finns.

23§

Ansékan om ersdttning inom referensprissy-
Stemet

P& ansokan om grund- och specialersitt-
ning for ett ladkemedelspreparat tillimpas vad
som i 4 och 8 § foreskrivs om ersittning for
lakemedelspreparat. Vid ansdkan om ersétt-
ning ska innehavaren av forsdljningstillstdnd
ldgga fram ett forslag till hégsta partipris att
faststalla for preparatet.

Det som foreskrivs i 1—4 mom. gdller end-
ast en situation ddr det for ett likemedels-
preparat ansoks om ersdttning inom refe-
rensprissystemet och den gdllande referens-
prisgruppen ndr den bildats har omfattat
minst ett synonympreparat som salufors och
som omfattas av ersdttning.

24 §

Ndr en referensprisgrupp upphor att gdlla

Det som foreskrivs i 2 mom. gdller endast
en situation ddr referensprisgruppen ndr den
bildats har omfattat minst ett synonymprepa-
rat som salufors och som omfattas av ersdtt-
ning.
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Denna  lag trider i kraft den
2017.

Bestimmelserna i 6 kap. 6 a § giller till
och med den 31 december 2019. Bestimmel-
serna i 6 kap. 6 a § tillimpas inte pd ansok-
ningar som har anldnt till ldkemedelspris-
ndmnden fore den 1 januari 2017. Lagens
6kap. 18a § tillimpas fran och med den
1 november 2016.

Bestimmelserna i 5 kap. 9 § 1 mom. samt i
6 kap. 18 § 1 och 3 mom., 20 § 1 mom.
2 punkten, 22 a och 22 b § tillimpas fran och
med den 1 april 2017.
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Lag

om éindring av 57 b och 102 § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 57 b § 1 och 3 mom., sddana de lyder, 57 b § 1 mom. i
lag 435/2010 och 57 b 3 mom. i lag 22/2006, samt
fogas till 102 §, sddan den lyder i1 lag 1039/2015, ett nytt 6 mom. som foljer:

Gidllande lydelse

57b§

Vid expediering av likemedelspreparat
som forskrivits av en lidkare eller tandlakare
eller en annan yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvérden som har rétt att for-
skriva ldkemedel ska apoteket byta ut like-
medelspreparatet mot ett sddant allmént till-
gingligt lakemedelspreparat som avses i for-
teckningen 6ver sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat i 57 ¢ § och som é&r billigast
eller vars prisskillnad i forhallande till det
billigaste &r

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

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

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den
som koper ldkemedlet motsitter sig utbyte.
Sd linge receptet dr i kraft skall apoteket ex-
pediera samma preparat. Om ett likemedel
expedieras flera ganger mot samma recept,
har dock den som koper likemedlet rdtt att
vid de senare tillfillena kopa det likeme-
delspreparat som anges pd receptet. Den
som koper ett lakemedel har dessutom alltid
ratt att fa det vid tidpunkten for expediering-
en i realiteten billigaste utbytbara likeme-
delspreparatet, om inte den som forskrivit 1a-
kemedlet har forbjudit utbyte pd medicinska
eller terapeutiska grunder.
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57b§

Vid expediering av lidkemedelspreparat
som forskrivits av en lidkare eller tandlakare
eller en annan yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden som har ritt att for-
skriva ldkemedel ska apoteket byta ut like-
medelspreparatet mot ett sddant allmént till-
gingligt lakemedelspreparat som avses i for-
teckningen 6ver sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat i 57 ¢ § och som é&r billigast
eller vars prisskillnad i forhéllande till det
billigaste ar hdgst 0,50 euro.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den
som koper likemedlet motsétter sig utbyte.
Den som koper ett ldkemedel har dessutom
alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expedi-
eringen 1 realiteten billigaste utbytbara ldke-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit utbyte pa medi-
cinska eller terapeutiska grunder.
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Beslut som Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet har fattat med
stod av 21, 21 a och 21 c § far verkstdillas in-
nan de har vunnit laga kraft, om inte be-
svdarsmyndigheten bestimmer ndgot annat.

Denna  lag trdader i kraft den
2017.
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om fndring av 22 och 23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvéarden (559/1994) 22 §

3 mom. och 23 § 2 mom. som f6ljer:

Gidllande lydelse

Social- och hélsovardsministeriet kan vid
behov meddela ndrmare foreskrifter och an-
visningar om ordination av ldkemedel.

Social- och hélsovardsministeriet kan vid
behov meddela ndrmare foreskrifter och an-
visningar om vad en legitimerad ldkare och
tandlakare skall beakta vid utfardandet av in-
tyg och utldtanden samt dven annars vid uto-
vandet av sitt yrke.
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Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan nirmare foreskrifter om
ritten for legitimerade likare, legitimerade
tandlikare samt den som bedriver studier for
att bli sdadan likare eller tandldkare som av-
ses i 2 § 3 mom. eller i bestimmelser som ut-
firdats med stod av det momentet att ordi-
nera likemedel, om de tillvigagdngssditt som
ska foljas vid ordination av ldikemedel och
om giltighetstiden for likemedelsordination-
en.

Social- och hidlsovardsministeriet kan ge-
nom forordning meddela ndrmare foreskrif-
ter om vad en legitimerad ldkare och tandla-
kare ska beakta vid utfardandet av intyg och
utlatanden samt dven annars vid utévandet av
sitt yrke.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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