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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lagar om fdndring av sjukforsikringslagen och av 57 § i
likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att sjukfor-
sdkringslagen och ldkemedelslagen #ndras.
Det centrala syftet med propositionen &r att
utveckla systemet for likemedelsersittning.
Dessutom ér syftet att fran och med 2016 ge-
nomfora den besparing pa 26 miljoner euro i
statens utgifter for ldkemedelserséttning som
regeringen beslutat om.

Det foreslas att en arlig initialsjdlvrisk pa
45 euro infors i systemet for ldkemedelser-
sattning. Dessutom foreslds det att grunder-
sattningsnivan for ladkemedel hojs till 40 pro-
cent. Forst nér det arliga taket for initialsjéalv-
risken natts kan erséttning enligt sjukforsék-
ringslagen fés for lidkemedelsink&p som om-
fattas av ersittning. Initialsjdlvrisken ska
dock inte gilla for personer under 18 éar.

I sjukforsdkringslagen foreslas det be-
stimmelser om fOrfarandet for justering av
de hogsta partipriserna for originalpreparat

297520

som omfattas av referensprissystemet. Det
foreslas att det pa lagniva ska foreskrivas om
prissittningen av synonympreparat och att
praxis for prissittningen ska reformeras.

Det foreslas att ldkemedelslagens bestdm-
melse om att apotek ska informera kunderna
om priserna pa likemedel ska preciseras, sa
att radgivningen ockséd ska omfatta informa-
tion om det formanligaste lakemedelsprepa-
ratet vid tidpunkten for expedieringen av re-
ceptet.

Dessutom foreslds det att bestimmelserna
om vissa andra likemedelserséttningar och
om faststdllande av huruvida likemedel ar
erséttningsgilla.

Propositionen hénfor sig till budgetproposi-
tionen for 2016.

Lagarna avses trdda i kraft den 1 januari
2016.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulidge och praxis
1.1 Lagstiftning och praxis
Lakemedelsersittningar

I Finland dr ldkemedelserséttningarna en
del av den lagstadgade sjukforsékringen. Sy-
stemet for likemedelsersittning har till upp-
gift att trygga att de forsékrade fér till skéliga
kostnader de oppenvardsldkemedel som be-
hovs vid behandling av sjukdom. Genom sy-
stemet for ldkemedelsersdttning faststills
samhillets finansieringsandel av kostnaderna
for den ldkemedelsbehandling som ansetts
nddvindig.

Sjukforsikringslagen (1224/2004) innehél-
ler bestimmelser om ersdttning till den for-
sikrade for lidkemedel och om inkluderande
av ett ldkemedel i systemet for likemedelser-
sdttning. Med stod av sjukforsdkringslagen
har en forsdkrad ritt till ersittning endast for
nodvéndiga sjukvardskostnader. Som ndd-
véindig betraktas allméint godkind vard enligt
god vérdpraxis.

Med stod av sjukforsdkringslagen kan en
forsdakrad fa erséttning for kostnaderna for
lakemedel som en ldkare, tandldkare eller en
sjukskotare med begriansad eller tidsbegréan-
sad forskrivningsréitt har forskrivit for be-
handlingen av en sjukdom. Erséttning kan fés
for ett receptbelagt ldkemedel enligt lakeme-
delslagen (395/1987) som é&r avsett att vid
invirtes eller utvirtes bruk bota eller lindra
en sjukdom eller sjukdomssymtom. Likeme-
del som ska ersittas dr dessutom sddana med
recept forskrivna pé& medicinska grunder
nodvéndiga egenvérdslikemedel som far sil-
jas utan recept. En forsdkrad har ratt till er-
séttning dven for ett sddant forméanligt utbyt-
bart lakemedelspreparat till vilket det for ho-
nom eller henne forskrivna likemedelsprepa-
ratet har bytts ut i apoteket enligt 57 b § i la-
kemedelslagen. En forutsittning for att kost-
naderna for ett lakemedelspreparat ersitts ar
att ersittningen som ldkemedelsprisndmnden
godkiént for lakemedelspreparatet ar i kraft.

Med stod av sjukforsékringslagen kan en
forsdkrad dven fa erséttning for kostnaderna

for kliniska néringspreparat om en ldkare har
forskrivit preparaten for behandling av en
svar sjukdom samt kostnaderna for salvbaser
som forskrivits av en lékare eller av en sjuk-
skotare med begrinsad forskrivningsritt for
behandling av langvariga hudsjukdomar. Er-
sattningen forutsétter ett gillande beslut av
lakemedelsprisndmnden om att ldkemedels-
preparatet dr erséttningsgillt. Erséttning kan
ocksa fas for kostnaderna for de specialtill-
standspreparat som avses 1 21 f § i ldkeme-
delslagen, lakemedel och salvbaser som till-
verkats péd apotek samt medicinskt syre och
blod. Erséttning betalas inte for traditionella
vaxtbaserade preparat eller for homeopatiska
preparat.

Grund- och specialerséttning

Enligt sjukforsikringslagen betalas som er-
séttning for ett lakemedel en fast procentan-
del av ladkemedlets pris eller referenspris som
utgdér grunden for ersdttning. En grund-
och/eller specialersittning betalas for lake-
medlen.

Grundersittningen ar 35 procent av kostna-
derna for likemedel, kliniska néringspreparat
och salvbaser som har godkénts att omfattas
av grundersittning. Den ligre specialersitt-
ningen dr 65 procent av kostnaderna for la-
kemedel och kliniska néringspreparat i den
lagre specialersittningsklassen, och den hog-
re specialersittningen dr 100 procent av det
belopp som &verstiger den ldkemedelsspeci-
fika sjélvriskandelen pa 3 euro av kostnader-
na for likemedel i den hdgre specialersétt-
ningsklassen. Av likemedel i den lagre spe-
cialersittningsklassen fOrutsétts att det &ar
friga om nodvindiga likemedel som an-
vinds vid behandlingen av svara och langva-
riga sjukdomar. Av ldkemedel i den hogre
specialersittningsklassen forutsatts att det ar
fraga om noddvéndiga ldkemedel med ersét-
tande eller korrigerande verkan som anvénds
vid behandlingen av svara och langvariga
sjukdomar.

Bestimmelser om svara och langvariga
sjukdomar som ger ritt till specialerséttning
for lakemedel och om svéra sjukdomar som
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ger ratt till grund- eller specialersittning for
kliniska niringspreparat utfdrdas genom for-
ordning av statsradet. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor som ska
uppfyllas for att specialersittning for ldke-
medel och ersittning for kliniska naringspre-
parat ska vara medicinskt motiverad. For att
fa specialersittning for ldkemedel ska patien-
ten genom ett likarutlitande pavisa sjukdo-
men och behovet av ldkemedelsbehandling.
Rétten till specialerséttning beviljas patienten
av Folkpensionsanstalten.

Arlig sjilvriskandel

Liakemedelskostnader som overskrider den
arliga sjdlvriskandelen ersdtts med en till-
dggsersittning. Om den arliga sjalvriskande-
len 4r mindre 4n det sammanlagda beloppet
av de icke ersatta kostnader som utgér grun-
den for ersittning och som den forsdkrade
under ett och samma kalenderéar har haft for
sddana ldkemedel, kliniska néringspreparat
och salvbaser, preparat som kriver special-
tillstdnd, ldkemedel och salvbaser som till-
verkats pd apotek samt sddant medicinskt
syre och blod som ersatts den forsdkrade, har
den forsdkrade ritt till en tilliggsersittning
for det overstigande beloppet. Tilldggsersétt-
ningen dr 100 procent av det belopp som
overstiger den ldkemedelsspecifika sjélvrisk-
andelen pa 1,50 euro. Néar den éarliga sjilv-
riskandelen overskridits betalar den forsakra-
de for ett likemedel som koOps pa en och
samma gang och for vilket tilliggsersittning
fas endast en ldkemedelsspecifik sjélriskan-
del pa 1,50 euro.

Ar 2014 &r den érliga sjilvriskandelen 610
euro. Beloppet av den érliga sjélvriskandelen
ar bundet vid levnadskostnadsindex sé att be-
loppet dndras samtidigt och i samma forhal-
lande som folkpensionerna dndras med stod
av lagen om folkpensionsindex (456/2001).

Grund for erséttning
Grunden for ersdttning av de kostnader

som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
av lakemedel, kliniska néringspreparat och

salvbaser dr hogst det skéliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervérdes-
skatt enligt den likemedelstaxa som avses i
58 § i lakemedelslagen samt apotekets mer-
virdesskattebelagda expeditionsavgift. Om
ett preparat ingar i en referensprisgrupp, ar
grunden for erséttning hogst det referenspris
som faststillts for referensprisgruppen, for-
hojt med apotekets mervérdesskattebelagda
expeditionsavgift. Den fOrsikrade betalar
sjilv hela den del som &verskrider referens-
priset om priset for det kopta ldkemedlet ar
hogre dn referenspriset och han eller hon har
nekat till att byta ut lakemedlet till ett billiga-
re motsvarande preparat. Den andel som
overskrider referenspriset riknas inte heller
med i den arliga sjilvriskandelen. Om lake-
medelsforskrivaren pa medicinska eller tera-
peutiska grunder har forbjudit att byta ut 1a-
kemedlet, fir den forsékrade ersittning for
priset for det kdpta lakemedlet, 4ven om det
ar hogre én riktpriset.

I friga om kostnaderna for likemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser som
motsvarar apotekstillverkade preparat som
ska ersittas betalas ersittning for det pris
som tagits ut hos den forsdkrade och som
Overensstimmer med den ldkemedelstaxa
som avses 1 58 § i ldkemedelslagen. 1 fraga
om medicinskt syre och blod ersitts behovli-
ga och skiliga kostnader for den forsikrade.

Erséttning enligt sjukforsikringslagen beta-
las for en sddan méingd preparat som kops pé
en och samma gang och som motsvarar hogst
tre ménaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skdl. Aven den ldkeme-
delsspecifika sjdlvriskandelen tas ut for en
sddan méngd preparat som kdps pd en och
samma ging och som motsvarar hogst tre
manaders behandling. I vissa undantagssitua-
tioner som det foreskrivs om i statsradets
forordning om undantag vid uttagande av
sjdlvriskandelen som avses i 5 kap. 9 § 5
mom. i sjukforsdkringslagen (199/2009) tas
den ldkemedelsspecifika sjélvriskandelen
undantagsvis ut vid ersittandet av inkdp av
ladkemedel som anvinds for ladngvarig be-
handling av sjukdomar och vars midngd mot-
svarar tre manaders behandling, fastén ldke-
medlet har anskaffats genom flera delinkdp
under dessa tre manader.
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Dosdispensering

Med dosdispensering avses en verksamhet
som gar ut pd att apoteket expedierar léke-
medlen fardigt uppdelade i engéngsdoser for
kunden. En kund som behdver dosdispense-
ringstjdnsten ingdr ett avtal om tjénsten med
apoteket. Vanligen expedierar apoteket dos-
dispenserade ldkemedel i satser som motsva-
rar en till tva veckors behandling.

En forsdkrad som dr 6ver 75 ar har enligt
sjukforsékringslagen ritt till ersdttning for
kostnaderna for dosdispensering om han eller
hon nér dosdispenseringen inleds har minst
sex ersattningsgilla likemedel som ldmpar
sig for dosdispensering. Dessutom fOrutsétts
det att hans eller hennes medicinering har
kontrollerats i syfte att eliminera onddig me-
dicinering, dubbel medicinering och medici-
nering med odnskade interaktioner, och att
en Overgang till dosdispensering &r medi-
cinskt motiverad vid langvarig likemedels-
behandling. En forutséttning for att den for-
sdkrade ska fd ersittning for det arvode som
tas ut for dosdispenseringen &r att apoteket
har ingatt ett avtal om dosdispensering med
Folkpensionsanstalten.

For arvodet for dosdispensering kan 35
procent erséttning fas for ett arvode pd hogst
3,60 euro per behandlingsvecka, dvs. 1,26
euro per vecka. Om det arvode som tas ut for
dosdispenseringen av likemedel som mot-
svarar en veckas behandling &r storre én 3,60
euro, betalas ersittningen utifrén ett arvode
pa 3,60 euro. Den andel som den forsdkrade
sjilv ska betala av arvodet for dosdispense-
ringen réknas inte med i den arliga sjalvrisk-
andelen och ingen tilldggserséttning betalas
ut for den.

For att de personer som har rétt till hogre
specialersittning och till tilliggsersittning
ska fa ersittning enligt sjukforsdkringslagen
for de dosdispenserade ladkemedel som expe-
dieras dem, med andra ord att en ldkemedels-
specifik sjélvrisk tas ut for en likemedels-
méngd som motsvarar tre manaders behand-
ling, ldmnas uppgifterna om expedierade
dosdispenserade ldkemedel forst tre manader
efter att den forsta dosdispenseringssatsen
expedierats till den forsdkrade. I anslutning
till detta uttas av den forsidkrade betalning for
de dosdispenserade lidkemedlen och arvodena

for dosdispensering for en period om tre ma-
nader.

Direkterséttning for lakemedel

Receptforskrivna likemedel expedieras till
kunderna i apoteken. Ar 2013 expedierade
apoteken totalt 40 miljoner likemedelskdp
som det betalats ersittning for. I frdga om
over 99 procent av de recept som det betalats
ersittning for fick den forsékrade ersittning
enligt sjukforsdkringslagen direkt frdn apote-
ket.

Det foreskrivs om direktersittningsforfa-
randet 1 15 kap. 9 § 1 sjukforsdkringslagen.
Enligt denna paragraf kan erséttning betalas
till ett apotek pa basis av redovisning som
apoteket gor enligt vad som avtalats sdrskilt,
om apoteket for en forsdkrads ldkemedelskop
har debiterat ett pris som &r nedsatt med be-
loppet av ersittningen enligt 5 kap.

Vid direkterséttningsforfarandet dras den
ersittning som avses i sjukforsdkringslagen
av pa apoteket ndr den forsikrade far lake-
medlen och Folkpensionsanstalten betalar de
ersittningar som avses 1 sjukforsékringslagen
till apoteket i efterhand.

Nér den forsikrade kommer till apoteket
for att ta ut ett receptbelagt ladkemedel, kon-
trollerar apoteket i enlighet med direktersatt-
ningsforfarandet elektroniskt hos Folkpen-
sionsanstalten kundens rétt till ersittning en-
ligt sjukforsdkringslagen och antecknar ex-
pedieringsuppgifterna om lédkemedlet i apo-
tekssystemet, varifran uppgifterna skickas
som redovisningssatser genom elektronisk
datadverforing till Folkpensionsanstalten
minst en gang i veckan.

P& Folkpensionsanstalten kontrolleras re-
dovisningssatserna och nér det géller eventu-
ella lakemedelsexpedieringar som strider mot
sjukforsékringslagen hors det apotek som
expedierat ldkemedlet. Erséttningar enligt
sjukforsdkringslagen betalas till apoteket en
gang per méanad. I samband med betalning
for redovisningen betalar Folkpensionsan-
stalten till apoteket ocksé en s.k. forskottsbe-
talning som ar 80 procent av de erséttningar
som betalades till apoteket foregdende ma-
nad. Forskottsbetalningen dr avsedd for ge-
nomforandet av direktersittningsforfarandet
innevarande manad.
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Om den forsdkrade inte far ersdttning di-
rekt frén apoteket, kan han eller hon soka er-
sattning hos Folkpensionsanstalten. Ersétt-
ningsuppgifter om lékemedelskdp och lékar-
arvoden som ror forsdkrade som arbetsplats-
kassorna ansvarar for formedlas frén apote-
ket via Folkpensionsanstalten till arbetsplats-
kassorna for behandling. Arbetsplatskassorna
behandlar de likemedelskop som gjorts av
forsdkrade som de ansvarar for och de betalar
ersittningarna till apoteken méanatligen.

Godkénnande av inkludering av ett ldkeme-
delspreparat i erséttningssystemet

I Finland kan ett ldkemedelsforetag lansera
ett ldkemedelspreparat pd marknaden nér
preparatet har fatt forsédljningstillstand. Fore-
taget kan prissitt sitt preparat fritt om prepa-
ratet inte omfattas av systemet for likeme-
delsersattning. Om foretaget vill att ldkeme-
delspreparatet ska omfattas av systemet for
lakemedelserséttning, ska foretaget ansdka
om att ldkemedelsprisndimnden faststéller ett
skéligt partipris for preparatet och att prepa-
ratet dr ersdttningsgillt.

Lakemedelsprisndimnden verkar i anslut-
ning till social- och hélsovirdsministeriet.
Social- och hilsovardsministeriet tillsdtter
lakemedelsprisndmnden och expertgruppen i
anslutning till den for tre ar i sdnder.

Lakemedelsprisndimnden har till uppgift att
faststélla ersdttningen och ett skéligt partipris
for ladkemedel, kliniska naringspreparat och
salvbaser samt att besluta om upphivande av
erséttningen och partipriset. Dessutom ansva-
rar ldkemedelsprisndmnden om fattandet av
beslut som ror referensprissystemet.

I ansdkan ska ldkemedelsforetaget ldgga
fram ett motiverat forslag till att lakemedels-
preparatet ska bli foremal for ersittning och
till ett skéligt partipris som faststélls for pre-
paratet. Om det ar frdga om ett likmedels-
preparat som innehdller en ny verksam lake-
medelssubstans, ska bland annat en hilso-
ekonomisk utredning ingé i ansdkan.

Lakemedelsprisndmnden begér ett utlatan-
de av Folkpensionsanstalten om ansdkningar
som giller ersittning och ett skéligt partipris
och som dr under behandling, om inte nagot
annat foljer av sdrskilda skdl. Om specialer-

sdttning har sokts for ett ldkemedelspreparat
som innehaller en ny verksam ldakemedels-
substans, begérs utldtande av expertgruppen
vid ldkemedelsprisndmnden om ansdkan om
specialersittning. [ 6vriga fall kan ett utla-
tande av expertgruppen begéras vid behov.

Ersdttningen kan faststdllas hogst till en
omfattning som motsvarar det preparatsam-
mandrag som fOrsdljningstillstindsmyndig-
heten faststillt for lakemedelspreparatet och
de indikationer som godkénts i preparatsam-
mandraget. Erséttningen och ett skiligt parti-
pris faststélls alltid separat for likemedels-
preparatets respektive forpackningsstorlek,
styrka och ldakemedelsform. Vid beslut om
grundersittning beaktas ldkemedlets terapeu-
tiska vérde. Vid beslut om specialersittning
beaktas sjukdomens art, i vilken man ldke-
medelspreparatet dr nddvéandigt och ekono-
miskt fordelaktigt, 1dkemedelspreparatets te-
rapeutiska vérde, bevisat genom anvindning
och forskning, samt de disponibla medlen for
specialersittningar for likemedel. Ett ldke-
medelspreparat kan godkénnas att omfattas
av specialerséttning d& det i tva ars tid har
omfattats av grundersittningen. Ett likeme-
delspreparat kan godkdnnas att omfattas av
specialerséttning tidigare 4n detta om det
finns tillrickliga erfarenheter av och forsk-
ningsron om ldakemedelspreparatets terapeu-
tiska virde, ndodvandigheten av likemedels-
preparatet, dess erséttande eller korrigerande
verkan samt i vilken méan lakemedelsprepara-
tet d4r nddvéandigt och ekonomiskt fordelak-
tigt.

Lakemedelsprisndimnden kan i de situatio-
ner som anges i sjukforsikringslagen begréin-
sa grunderséttningen for ett 1dkemedelsprepa-
rat till att gélla noggrant definierade indika-
tioner. Ett beslut om specialersittning for ett
lakemedelspreparat kan begrénsas till att gil-
la bara en viss form av eller svarighetsgrad
hos en sjukdom. Folkpensionsanstalten kan
nidrmare besluta om vilka utredningar som
behdvs och om de medicinska villkor som
ska uppfyllas for att erséttning till den for-
sikrade for likemedel som omfattas av be-
grinsad grund- eller specialersittning ska
vara medicinskt motiverad. Raétten till be-
grinsad erséttning beviljas av Folkpensions-
anstalten.
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Vid beddmningen av om det foreslagna
partipriset for ett likemedelspreparat &r ské-
ligt tas det hénsyn till de finska priserna for
motsvarande ldkemedelspreparat for behand-
ling av samma sjukdom, ldkemedelsprepara-
tets priser i andra ldnder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, vardkostna-
derna for anvédndning av lakemedelsprepara-
tet och den nytta som anvéndningen medfor
for patienten och med tanke pa de totala so-
cial- och hilsovéardskostnaderna, nyttan av
och kostnaderna for andra tillgéngliga vard-
alternativ samt de disponibla medlen for er-
sattningar. Dessutom kan tillverknings-,
forsknings- och produktutvecklingskostna-
derna for lakemedelspreparatet beaktas om
det for varje ldkemedelspreparat har presen-
terats tillrdckligt specificerade, jdmforbara
och tillforlitliga uppgifter om de ndmnda
kostnaderna. Enligt etablerad praxis har ett
partipris som har foreslagits for det forsta sy-
nonympreparatet ansetts som skéligt om det
har varit minst 40 procent ldgre dn det fast-
stillda partipriset for det ursprungliga prepa-
ratet och om dven de Ovriga forutsittningarna
i samband med bedémningen av partiprisets
skélighet &r uppfyllda.

Ansokningar om ldkemedelspreparat som
har fatt forséljningstillstind ska avgoras
inom den lagstadgade behandlingstiden pé
hogst 180 dagar. Beslut om ersittning och
partipris géller en viss tid, hogst fem éar. Er-
sittningen och de hdgsta partipriserna for 14-
kemedelspreparaten i referensprissystemet
géller dock tills vidare sa lange som prepara-
tet hor till referensprissystemet. Omfattning-
en av erséttningen for dessa preparat och
dessa preparats hogsta partipris bestims ut-
ifrén den ersdttning och det partipris som gél-
ler vid tidpunkten for upptagningen i refe-
rensprissystemet. Den som dr missndjd med
beslutet far soka andring i det hos hogsta for-
valtningsdomstolen.

Finansiering

Liakemedelsersittningarna finansieras som
en del av sjukforsékringens sjukvardsforsik-
ring. Utgifterna for sjukvardsforsdkringen fi-
nansieras sd att staten finansierar de sjuk-
vardsersittningar som betalas till EU-lénder,
kostnader som foranleds kommunerna av

sjukvard for utomlands bosatta personer och
en del av Folkpensionsanstaltens omkostna-
der. Ovriga utgifter for sjukvéardsforsékring-
en finansieras genom en lika stor andel for
den forsékrade och for staten, men genom en
temporédr lagidndring (622/2012) for 2013—
2014 har de forsdkrades finansieringsandel
av utgifterna for sjukvardsforsdkringen ut-
oOkats pé det sétt som avtalats med 16ntagar-
organisationerna. For att ticka de forsékrades
finansieringsandel tas en sjukvéardspremie ut
av lontagare, foretagare och formansmottaga-
re. De premier som tas ut av de forsdkrade
for att finansiera sjukvardserséttningar hojs
till f61jd av att forménsutgifterna véxer snab-
bare &n inkomstnivan. Statsradet faststéller
procentsatserna for sjukforsidkringspremierna
genom en forordning som utfardas arligen.

Apotekets lakemedelsradgivning

Enligt 57 § i lakemedelslagen ska apotekets
farmaceutiska personal nir ldkemedel expe-
dieras frdn apotek och filialapotek om moj-
ligt med rad och handledning sdkerstilla att
den som ska anvinda ldkemedlet kénner till
hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt
sétt for att lakemedelsbehandlingen med sé-
kerhet ska lyckas. Dartill ska den som koper
lakemedel informeras om priserna pa like-
medelspreparat och om andra omsténdigheter
som inverkar pa valet av lakemedelspreparat.

Bestdmmelser om apotekets skyldighet att
ge prisradgivning finns i lagen om &ndring av
lakemedelslagen som tridde i kraft vid in-
gangen av april 2003. Skyldigheten for apo-
tekets farmaceutiska personal att ge rdd om
ett riktigt och tryggt sétt att anvénda ldke-
medlet kompletterades, sa att den som kdper
ett ladkemedel ocksa ska informeras om pri-
serna pé lidkemedel och andra omsténdigheter
som paverkar valet av ldkemedel.

I regeringens proposition till riksdagen
med forslag till lagar om dndring av ldkeme-
delslagen och sjukforsdkringslagen (RP
165/2002) konstateras det att i frdga om re-
ceptlidkemedel géller radgivningsskyldighe-
ten uppgifter om ldkemedelspreparat med
samma aktiva substans och i frdga om egen-
vardspreparat dven uppgifter om preparat
med andra aktiva substanser, i det fall att an-
vindningsdndamalet med preparaten &ér det
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samma. Bestimmelserna om prisradgivning
hade som syfte att stodja apotekens stéllning
som en del av frimjandet av rationell ldke-
medelsbehandling, stirka patientens stillning
pa likemedelsmarknaden och avveckla hind-
ren for konkurrens mellan original-, paral-
lellimport- och synonympreparat.

Utbyte av likemedel och prisintervall

Utbytet av lakemedel ger patienten mojlig-
het att i apoteket byta ut ett visst lakemedels-
preparat till ett terapeutiskt motsvarande
formanligare preparat med samma ldkeme-
delssubstans. Enligt 57 b § i lidkemedelslagen
ska apoteket byta ut ett likemedelspreparat
som forskrivits med handelsnamn till det
allmént tillgdngliga utbytbara ldkemedels-
preparat som &r billigast eller vars pris avvi-
ker litet, om fOrskrivaren av likemedlet inte
pa medicinska eller terapeutiska grunder har
forbjudit utbyte av likemedlet. Med stod av
57 b § i ldkemedelslagen bestdms vilket som
ar lagsta pris pa sinsemellan utbytbara ldke-
medelspreparat utifrin minuthandelspris in-
klusive mervirdesskatt den forsta dagen i
varje kvartal for det billigaste preparatet.
Med lékemedel vars pris avviker litet avses
sddana vars prisskillnad till det billigaste ut-
bytbara preparat som kostar mindre dn 40
euro ar hogst 1,50 euro eller som kostar 40
euro eller mer dr hogst 2 euro. De nimnda
prisskillnaderna bestdmmer det sd kallade
prisintervallet.

Enligt 57 d § i ldkemedelslagen ska inne-
havarna av foOrsdljningstillstdnd i enlighet
med social- och hilsovardsministeriets for-
ordning om utbyte av ldkemedel (210/2003)
minst 21 dagar fore ingdngen av varje kvartal
meddela Folkpensionsanstalten samt upprétt-
hallarna av ldkemedelsprislistorna de parti-
priser pa utbytbara likemedelspreparat som
trader i kraft den forsta dagen i kvartalet.
Med stdd av prisanmélningarna bestims for
varje grupp av utbytbara likemedel ett prisin-
tervall, vars undre gréns blir minuthan-
delspriset inklusive mervardesskatt for grup-
pens formanligaste preparat och Ovre grins
det hogsta beloppet for den avvikelse som
enligt likemedelslagen ar liten. Om prepara-
ten ocksd hor till referensprissystemet blir
prisintervallets undre gridns minuthandelspri-

set inklusive mervérdesskatt for det formén-
ligaste preparatet inom gruppen som omfat-
tas av ersdttning. Gruppen hor till referens-
prissystemet om gruppen av utbytbara ldke-
medel inkluderar minst ett allmént tillgdng-
ligt synonympreparat som omfattas av ersitt-
ning. Folkpensionsanstalten uppréitthéller en
forteckning over de priser pa utbytbara like-
medelspreparat som anmalts till den.
Prisintervallen for de utbytbara l&kemedlen
bestdms kvartalsvis och de géller i tre mana-
der. Ett ldkemedelspreparat som omfattas av
utbytet av likemedel och som slidpps ut pa
marknaden under kvartalet upptas enligt eta-
blerad praxis i den grupp av utbytbara ldke-
medel som é&r i kraft. De géllande riksomfat-
tande partipriserna for lakemedelspreparaten
kan efter kvartalets forsta dag dndras med tva
veckors mellanrum. Partipriset for de prepa-
rat som omfattas av ersittning far dock inte
Overskrida det partipris som faststéllts av 14-
kemedelsprisndmnden.

2 Bedomning av nuliget

Likemedel &r en viktig del av sjukdomsbe-
handlingen och av hilsovarden. Maélet for la-
kemedelsforsorjningen dr en effektiv, séker,
andamalsenlig och ekonomisk ldkemedels-
behandling for alla dem som behdver ldke-
medelsbehandling. Syftet med systemet for
lakemedelsersittning &r att trygga att de for-
sikrade far sina nddvindiga likemedel till
skéliga kostnader. Genom systemet for ldke-
medelserséttning faststills ocksa samhillets
finansieringsandel av kostnaderna for den 14-
kemedelsbehandling som ansetts nodvandig.
For att knappa resurser ska kunna utnyttjas sa
effektivt som mdjligt, ska systemet for lake-
medelserséttning  stodja kostnadseffektiva
behandlingsalternativ, vars fordelar och
nackdelar det finns tillrdcklig information om
och vars nytta &r i ritt proportion till kostna-
derna. Likemedelskostnaderna ska beddmas
som en del av samhéllets totala kostnader for
sjukdom med hédnsyn till hélsoeffekterna av
effektiv ldakemedelsbehandling samt effek-
terna pa utnyttjandet av andra hélsotjénster
och deras kostnader.

En aldrande befolkning, en Okande ldke-
medelsanvdndning, ibruktagande av nya och
dyrare ldkemedel och en 6kande Oppen vérd
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okar likemedelskostnaderna. Den reella 6k-
ningen av utgifterna for ldkemedelserséttning
har varit i snitt cirka 5 procent per &r under
de senaste tva artiondena. Under de senaste
tio dren har den totala Okningen av ersétt-
ningsutgifter dock blivit betydligt 1&ngsam-
mare till foljd av de atgdrder som vidtagits
for att lagga band pa 6kningen av flera léke-
medelskostnader. De betydelsefullaste atgér-
derna har varit att sénka de faststéllda parti-
priserna pa likemedel, att ta i bruk likeme-
delsutbyte och ett referensprissystem samt de
sparatgirder som borjade genomforas 2013.

I dokumentet Léikemedelspolitiken 2020,
regeringsprogrammet, slutrapporten av ar-
betsgruppen for utveckling av systemet for
lakemedelserséttning samt statsradets plan
for de offentliga finanserna 2015—2018
framlidggs utvecklings- och &ndringsbehov
som systemet for likemedelserséttning har.

Enligt statsminister Jyrki Katainens reger-
ingsprogram utvecklas systemet for ldkeme-
delsersittning, sé att sirskilt de personer som
behover mycket lakemedel drar nytta av er-
sdttningarna och samtidigt sdkerstdller man
att kostnaderna inte hindrar laginkomsttagare
att f4 nodvéindig lakemedelsvard. Dessutom
minskas den lagstadgade sjukforsdkringens
utgifter for ersittning sd, att besparingen
inom statsfinanserna dr 113 miljoner euro pé
arsniva.

Den 28 oktober 2011 tillsatte social- och
hélsovardsministeriet en arbetsgrupp med
uppgift att utveckla systemet for likemedels-
ersattning (STMO084:00/2011). Arbetsgrup-
pen for utveckling av systemet for ldkeme-
delsersattning foreslog i sin slutrapport (soci-
al- och hilsovardsministeriets rapporter och
promemorior 2012:33) att systemet for like-
medelsersittning ska utvecklas utifrén det
nuvarande erséttningssystemet. Arbetsgrup-
pen foreslog i sin slutrapport bland annat in-
forande av initialsjilvrisk som ett sétt att
overfora likemedelsersdttningar fran forsik-
rade som gor smad och sporadiska lakeme-
delskop och betalar lite for sina likemedel
till sddana forsdkrade som betalar en stor
sjdlvrisk av de ladkemedelskostnader som er-
satts.

Besparingen pa 113 miljoner euro i enlig-
het med regeringsprogrammet och anvisandet
av den i sin helhet till statsfinanserna har

verkstillts genom lagen om éndring och tem-
pordr dndring av  sjukforsdkringslagen
(622/2012). Fran borjan av februari 2013
sdnktes erséttningsprocenten i klassen for
grunderséttning och i klassen for lagre speci-
alersittning med 7 procentenheter, grunder-
sdttningsprocenten fran 42 procent till 35
procent och procenten i klassen for ligre
specialerséttning frén 72 procent till 62 pro-
cent for att genomfora besparingarna. Samti-
digt sénktes de skiliga partipriserna for la-
kemedelspreparat som inte hor till referens-
prissystemet med 5 procent. For att forbattra
stillningen for forsdkrade som behover
mycket likemedel sdnktes den arliga sjélv-
riskandelen med cirka 50 euro vid ingdngen
av 2013. Frén ingdngen av 2014 sinktes den
arliga sjdlvriskandelen ytterligare med cirka
70 euro for att rikta besparingarna till foljd
av den nya likemedelstaxa som styr faststil-
landet av detaljforséljningspriset for likeme-
del till lakemedelsersdttningar till forsidkrade
som behover mycket eller dyra likemedel.
Genom dndringarna har situationen for dem
som betalar mest for sina likemedel blivit
lattare under de senaste aren pa grund av att
den arliga sjélvriskandelen sénkts, men situa-
tionen for sadana forsikrade vars sjélvrisker
dr hoga men ligger under den arliga sjélv-
riskandelen har forvérrats.

Statsraddet beslutade den 3 april 2014 om
ramarna for statsfinanserna och planen for de
offentliga finanserna 2015—2018. Enligt be-
slutet ska en besparing pa 26 miljoner euro
gbras 1 statens andel av ldkemedelsersitt-
ningarna fran och med 2016.

Det foreslas att bestimmelserna om fast-
stillande av om ldakemedel &r ersdttningsgilla
och av partipris for likemedel ytterligare till
vissa delar ska &ndras, s& att tillgdngen pa
nodvéndiga, hogkvalitativa och kostnadsef-
fektiva likemedel for dem som behover dem
kan tryggas battre i framtiden &n for narva-
rande. Dessutom ska man forsdka minska det
administrativa arbetet i anslutning till be-
handlingen av klara och ostridiga ans6kning-
ar genom att utveckla forvaltningsforfaran-
dena. Det foreslds att bestimmelserna om
prisanmélningsforfarandet ska ses Over for
att forbattra funktionen hos referensprissy-
stemet for lakemedel.
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Det dr motiverat att precisera bestimmel-
sen om apotekens prisrddgivning, sa att den
battre tillgodoser kundens ratt att fa informa-
tion om det mot recept expedierade preparat
som for honom eller henne ar det de facto
billigaste. Detta frimjar forsiljningen av sy-
nonympreparat och parallellimportpreparat
och okar sélunda konkurrensen pa ldkeme-
delsmarknaden.

3 Mailsittning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malséttning

Det centrala syftet med propositionen ér att
utveckla systemet for likemedelsersittning.
Dessutom ér syftet att fran och med 2016 ge-
nomfora den besparing pa 26 miljoner euro i
statens utgifter for ldkemedelserséttning som
regeringen beslutat om. I propositionen beak-
tas regeringsprogrammet och de forslag som
laggs fram i slutrapporten av arbetsgruppen
for utveckling av systemet for ldkemedelser-
séttning. Det foreslas att den besparing i ut-
gifterna for sjukforsdkringen som inférandet
av initialsjélvrisken resulterar i anvénds ut-
over for att hoja grunderséttningsprocenten
ocksa for att balansera statsfinanserna.

Dessutom fOreslds det att processen for
faststdllande av om ldkemedel ar ersittnings-
gilla och av partipris for likemedel utveck-
las, sé att den béttre dn f6r narvarande stoder
evidensbaserat beslutsfattande sérskilt vid
beddmningen av ldkemedelspreparatets tera-
peutiska vérde och kostnadseffektivitet. Syf-
tet med de foreslagna dndringarna &r dessut-
om att minska det administrativa arbetet vid
behandlingen av klara och ostridiga ansok-
ningar. Genom de fOreslagna &ndringarna
uppnés malen i Lakemedelspolitiken 2020.

Syftet med den precisering som géller apo-
tekens prisrddgivning dr att stirka ldkeme-
delsanvindarnas prismedvetenhet genom att
precisera ordalydelsen i lagen, sé att den for-
bittrar kundens stillning och leder till bespa-
ringar genom att frimja konkurrens pé like-
medelsmarknaden.

3.2 De viktigaste forslagen

Det foreslas att en arlig initialsjadlvrisk pa
45 euro infors i systemet for lakemedelser-
séttning och att grunderséttningsnivén for 14-
kemedel hojs till 40 procent. Att infora en
initialsjdlvrisk innebér att den forsidkrade un-
der ett kalenderar betalar sjélv hela initial-
sjélvrisken pa 45 euro av kostnaderna for de
receptbelagda likemedel som med stod av
sjukforsdkringslagen ersdtts. Initialsjalvris-
ken ar kalenderdrsvis och den borjar réknas
fran borjan av varje kalenderar. Forst nér det
arliga taket for initialsjdlvrisken nétts kan er-
sattning enligt sjukforsdkringslagen fés for
lakemedelskop.

For att kumulering av initialsjdlvrisken inte
ska drabba barnfamiljer oskéligt mycket f6-
reslas dock att initialsjélvrisken inte ska gélla
personer under 18 ar. Initialsjédlvrisken till-
lampas pé alla andra som med stdod av sjuk-
forsdkringslagen har rétt till ersdttning. I pro-
positionen foreslds det inga begrinsningar,
som exempelvis skulle beakta de forsdkrades
ekonomiska stillning, for tilldimpningen av
initialsjdlvrisken. En sadan reglering skulle
komplicera systemet for likemedelsersatt-
ning och kréva att sjukforsikringens lakeme-
delsersittningar och vissa andra forméner
och bidrag samordas, vilket skulle 6ka det
administrativa arbetet. Alla forsdkrade far pa
lika grunder erséttning for sjukdomskostna-
der fran sjukforsdkringen. Déremot tas for-
sakringspremierna ut som en procentandel av
inkomsterna, varvid personer med hogre in-
komster betalar storre forsékringspremier dn
laginkomsttagare for samma forman. Lagin-
komsttagarna anvinder dock mer férmaner
och far mer erséttning dn hoginkomsttagarna
i forhallande till de forsidkringspremier som
betalats i varje inkomstdecil.

Med hinsyn till ldget inom statsfinanserna
anvands endast en del av den besparing som
inférandet av en initialsjélvrisk resulterar i
till att hoja grunderséttningsprocenten. Ge-
nom hojningen av grundersittningsprocenten
kan kostnadseffekterna av initialsjélvrisken
lindras for en stor patientgrupp. Hojningen
av grundersittningsprocenten underlittar si-
tuationen for sérskilt de forsédkrade vars érli-
ga sjalvrisk dr hogre dn genomsnittet, men
som blir under den é&rliga sjélvriskandelen.
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For att forbattra stdllningen for de forsdkrade
som behdver mycket likemedel har den arli-
ga sjalvriskandelen sénkts frén ingdngen av
2013 och 2014, vilket lett till att situationen
for dem som betalar mest for sina lakemedel
har underléttats under det senaste aret.

Att infora en initialsjélvrisk kridver infor-
mationsformedling i realtid mellan apoteken
och Folkpensionsanstalten. De nuvarande be-
stimmelserna ger inte mdjlighet att ta ut 14-
kemedelsspecifika sjdlvrisker i realtid i situa-
tioner dér ett ldkemedel som anvinds vid be-
handling av sjukdom maéste kopas i flera ex-
pedierade satser pa grund av medicinska eller
terapeutiska orsaker eller preparatets farma-
ceutiska egenskaper, eller om ldkemedlet
dosdispenseras. I propositionen foreslas det
for att ge mojlighet till informationsférmed-
ling i realtid att de ldkemedelsspecifika sjalv-
riskerna undantagsvis kan tas ut for varje pa-
borjad behandlingsvecka i de situationer som
ndmns ovan och att lagen ska innehalla be-
stimmelser om ett likemedelsspecifikt sjalv-
riskbelopp for detta. Den likemedelsspecifi-
ka sjdlvrisken ska tas ut pa det sétt som be-
skrivs ovan till exempel vid kdp av ldkeme-
del som expedieras dosdispenserade och li-
kemedel som innehéller klozapin samt vid
kop av peritonealdialysvétska och medicinskt
syre.

For att uppfylla kravet pa att spara 26 mil-
joner euro i statens utgifter for lakemedelser-
séttningar fran och med 2016 foreslas det att
de hogsta partipriserna for originalpreparat i
referensprissystemet justeras, att prissitt-
ningen av synonympreparat reformeras och
att besparingen i utgifterna for sjukforsak-
ringen till f6ljd av inférandet av initialsjilv-
risken ocksé anvinds for att balansera stats-
finanserna. Det foreslds att man vid uppfyl-
landet av sparkravet ocksé beaktar de bespa-
ringar som preciseringen av apotekens pris-
raddgivningskyldighet medfor. Dessutom be-
aktas 1 uppfyllandet av sparkravet de refor-
mer vars genomforande inte kréver dndringar
1 lagstiftningen, men som skapar besparingar
i systemet for lakemedelsersittning.

Det foreslas att forfarandena for faststil-
lande av om ldkemedel &r ersdttningsgilla
och av partipris for lakemedel ska utvecklas i
enlighet med riktlinjerna i dokumentet LA&-
kemedelspolitiken 2020. Det foreslas att be-

stimmelserna om behandlingen av ansok-
ningarna om faststdllande av om lédkemedel
ar erséttningsgilla och av partipris for lake-
medel ska &ndras. Det foreslas att tidsfristen
pa tva ar stryks ur lagstiftningen som onddig,
eftersom beddomningen av specialersittning
har byggt pad och ska dven i fortséttningen
bygga pa tillrickliga bevis pa preparatets hal-
sonytta och kostnader. Syftet ar inte att dndra
den nuvarande beddmningsverksamheten.

Det foreslds att bestimmelserna om be-
griansning av erséttningen for ladkemedelspre-
parat ska justeras, s att de battre dn fOor nér-
varande beaktar situationer dér begridnsning
av erséttningen stoder sig pad den sdkandes
ansOkan. Dessutom ska den sokandes plikt
att [dmna in hélsoekonomiska utredningar till
lakemedelsprisndmnden utvidgas till att &ven
gilla betydande utvidgning av ersittningen.

Det foreslas att apotekets skyldighet att ge
prisradgivning preciseras, s att kunden har
mdjlighet att fa ingédende information om alla
omsténdigheter som paverkar valet av léke-
medelspreparat. Det foreslas att bestimmel-
sen preciseras, sa att prisrddgivningen omfat-
tar information om det de facto billigaste
preparat som expedieras mot recept.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Ar 2013 var den totala likemedelsforsilj-
ningen i Finland 2 824 miljoner euro. For-
sdljningen av receptbelagda likemedel inom
Oppenvarden var 1 995 miljoner euro berdk-
nad enligt minutforséljningspris inklusive
skatt. Totalt 1 273 miljoner euro betalades i
lakemedelsersdttningar for kostnader pa cirka
1 811 miljoner euro. De forsékrades andel av
kostnaderna for ersatta ldkemedel var 538
miljoner euro. Likemedelsersittningar beta-
lades till cirka 3,8 miljoner forsikrade, dvs.
till 70 procent av befolkningen. Sjélvrisken
var i genomsnitt 141 euro per erséttningsta-
gare. Till foljd av att den érliga sjélvriskan-
delen Overskridits betalades tilliggsersatt-
ningar pd 130 miljoner euro ut. Tilliggser-
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sdttningar betalades till 144 000 forsdkrade,
dvs. 3,8 procent av alla erséttningstagare.

Fran borjan av februari 2013 sénktes de
faststéllda partipriserna pa lékemedel som
inte hor till referensprissystemet med fem
procent och ersittningsprocenten i klassen
for grundersittning och i klassen for ldgre
specialerséttning sénktes sju procentenheter.
Fran borjan av 2013 sénktes ocksa de forsak-
rades drliga sjélvriskandel med cirka 50 euro.
Andringarna berdknades minska utgifterna
for lakemedelsersittning med cirka 103 mil-
joner euro 2013 och 113 miljoner euro 2014.
En sdnkning av den éarliga sjélvriskandelen
berdknades leda till att antalet personer som
overskrider sjdlvriskandelen okar med cirka
en tredjedel. Ar 2013 var utgifterna for like-
medelserséttning 2,3 procent ldgre dn 2012,
och besparingen var uppskattningsvis 90 mil-
joner euro.

I samband med dndringarna av den like-
medelstaxa som styr faststillandet av minut-
forsdljningspriset sénktes den arliga sjdlv-
riskandelen ytterligare med cirka 70 euro till
610 euro fran den 1 januari 2014. Detta har
bedomts oka antalet personer som Overskri-
der den érliga sjélvriskandelen med ytterliga-
re cirka 22 procent.

Effekterna av de dndringar som nu foresla-
gits 1 systemet for likemedelsersittning har
beddmts med hjilp av en simuleringsmodell
som skapats av Folkpensionsanstalten. I de
berdkningar som gjorts med simuleringsmo-
dellen anvéndes uppgifter om likemedelskop
2013. Med modellen simulerades forst de
andringar som tradde i kraft 2014 i lakeme-
delspriserna och den érliga sjadlvriskandelen.

Inférandet av en initialsjilvrisk och en
samtidig hdjning av grundersittningsprocen-
ten till 40 procent har enligt uppgifterna om
lakemedelskop 2013 berdknats minska utgif-
terna for ldkemedelsersittning enligt 2013
ars nivd med cirka 32 miljoner euro. Hoj-
ningen av grundersittningsprocenten lindrar
effekterna av att initialsjélvrisken infors.
Dessutom forhindrar begrénsningen av initi-
alsjélvrisken till dem som fyllt 18 &r multi-
plikatoreffekten i barnfamiljer. Det foreslés
att den besparing i utgifterna for sjukforsak-
ringen som inforandet av initialsjdlvrisken
resulterar 1 anvinds for balansering av stats-
finanserna.

Inforandet av en initialsjdlvrisk kan for-
sdmra mojligheterna for dem som har de
lagsta inkomsterna att skaffa behovliga 14-
kemedel sérskilt om de arliga ldkemedels-
kostnaderna &r stora men inte overskrider det
eurobelopp som ér taket for den arliga sjélv-
risken. Genom att sdnka den arliga sjalvrisk-
andelen stridvar man efter att underlitta situa-
tionen for laginkomsttagare som behdver
mycket ldkemedel. Den érliga sjélvriskande-
len av ldkemedel har sidnkts tvd ganger. I
samband med genomforda spardtgidrder som
genomfordes den 1 januari 2013 sénktes den
med cirka 50 euro till 670 euro och i sam-
band med fornyandet av likemedelstaxan
sdnktes den ytterligare till 610 euro fran den
1 januari 2014. Ar 2014 &r den Arliga sjilv-
riskandelen 730 euro utan dessa atgérder.
Trots att den é&rliga sjdlvriskandelen sénks
kan inforandet av en initialsjdlvrisk oka be-
hovet av utkomststdd, eftersom kostnaderna
overskrider den arliga sjdlvriskandelen en-
dast for en liten del av likemedelsanvindar-
na.

Utkomststdd kan beviljas som en sista-
handsforméan for lidkemedelsutgifter som per-
soner med sma inkomster har. Enligt statsti-
ken Utkomststdod 2012 fran Institutet for hal-
sa och vilfard fick 240 200 hushall totalt
703,3 miljoner euro i grundliggande ut-
komststdd 2012. Ar 2011 fick 239 212 hus-
hall totalt 647,9 miljoner euro i grundlidggan-
de utkomststod. Okningen av utgifterna for
utkomststod forklaras i huvudsak av att
grunddelen av utkomststodet hojdes med 6
procent vid ingdngen av 2012 och att den
grunddel som betalas till ensamforsorjare
hojdes med 10 procent. Enligt statistiken for
2011 var andelen personer over 65 ar 3,9
procent (14 400 personer) av utkomst-
stodstagarna och deras procentandel av &l-
dersgruppen var knappt 1,5 procent. En al-
dersgruppvis granskning visar att 18—29-
aringarna proportionellt oftast fick utkomst-
stod. I dessa aldersgrupper varierade andelen
for dem som fick utkomststdd mellan 10,6
och 15,4 procent. Med utgingspunkt i stati-
stiken &r arbetslosa och andra laginkomstta-
gare hédnvisade till utkomststod. Det 1aga an-
talet pensionstagare kan bero pa deras ofor-
maga att ansdka om formanen eller deras
okunskap om rittigheten till forménen. Aven
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principiella orsaker kan vara ett hinder for
vissa pensionstagare att ansdkan om forma-
nen.

Det foreslas att flera samtidiga atgérder
vidtas i systemet for ldkemedelserséttning for
att balansera statsfinanserna. Sparatgérderna
sinker vérdet pd ldkemedelsforséljningen.
Det har beréknats att sjukforsékringens utgif-
ter for likemedelsersittningar minskar med
cirka 58 miljoner euro till foljd av alla fore-
slagna atgérder. Totalt 54 miljoner euro av
besparingen kommer att vara en direkt effekt
av de foreslagna atgirderna och minst 4 mil-
joner euro av att ladkemedelspriskonkurrensen
okar. De storsta besparingarna till f6ljd av de
foreslagna &tgérderna skapas av att initial-
sjlvrisk infors och att apotekens prisradgiv-
ningsskyldighet stirks. De Ovriga atgirderna
leder till mindre besparingar, men utdver be-
sparingarna forbéttrar de funktionen hos sy-
stemet for lakemedelserséttningen och stoder
priskonkurrensen.

De foreslagna atgérderna minskar statens
finansiering andel av sjukvérdsforsidkringen
med 26 miljoner euro och de forsékrades an-
del med 32 miljoner euro. Besparingarna
minskar de forsdkrades sjukvardspremie i fi-
nansieringen av sjukvardsforsékringen 2016
med uppskattningsvis 0,03 procentenheter.

De foreslagna éndringarna paverkar akto-
rerna inom ldkemedelsbranschen. Andringar-
na beréknas minska virdet pa lakemedelsfor-
sdljningen med cirka 48 miljoner euro pa
arsnivd. Beloppet fordelas mellan olika akto-
rer. Utifran den genomsnittliga férdelningen
blir lakemedelsforetagens och pariaffarernas
andel av minskningen av vérdet pa likeme-
delsforséljningen cirka 62 procent (knappt 30
miljoner euro) och apotekens andel cirka 24
procent (knappt 12 miljoner euro). Atersto-
den, knappt 15 procent (cirka 7 miljoner
euro), minskar intdkterna av apoteksavgiften
och mervérdesskatten.

Inférandet av initialsjdlvrisken okar ldke-
medelsanvdndarnas kostnader med 32 miljo-
ner euro genom att overfora kostnader fran
sjukforsékringen till att finansieras av léke-
medelsanvindarna. Dessutom berdknas ut-
vidgningen av egenvérdsutbudet leda till att
cirka 1 miljon euro overgar fran likemedels-
utgifter som omfattas av ersittning till lake-
medelsforsiljning inom den Oppna varden,

dvs. till att betalas av ldkemedelsanvindarna.
Niér det géller effekterna av de Gvriga sparéat-
girderna berdknas likemedelsanvéindarnas
kostnader minska med cirka 23 miljoner
euro, vilket minskar den 6kning av kostnader
som orsakats av inforandet av initialsjalvris-
ken. Allt som allt berdknas dndringarna 6ka
lakemedelsanvidndarnas kostnader med cirka
10 miljoner euro.

4.2 Konsekvenser for privathushéllens
stillning

Till f6ljd av inférandet av en initialsjélvrisk
ersitts inte sma eller sporadiska ldkemedels-
kostnader. Tillsammans med en hojning av
grundersittningsnivan 6verfor inforandet av
en initialsjilvrisk erséttningar frdn dem som
betalar lite for sina ldkemedel till dem som
betalar mycket. De foreslagna &@ndringarna
leder for en del av de forsdkrade till att sjalv-
risken 0kar och for en del till att den minskar.
For under 18-aringar som far grunderséttning
minskar forslagen dock sjdlvrisken pa grund
av hojningen av ersittningsnivén for grund-
erséittningen. For andra under 18-&ringar for-
blir sjilvrisken oféréndrad.

For 76 procent av de forsdkrade som fick
lakemedelsersittningar 2013 var kostnaden
for det forsta lakemedelskdpet mindre dn den
nu foreslagna initialsjdlvrisken pa 45 euro
och for 30 procent var hela arets likemedels-
kostnader mindre &dn den foreslagna initial-
sjdlvrisken pa 45 euro. De simuleringar som
Folkpensionsanstalten gjort ger vid handen
att de forsdkrades mediansjélvrisk hojs med
15 euro till foljd av inforandet av initialsjélv-
risken och hojningen av nivan p& grunder-
sattningen. For 51 procent av alla forsdkrade
som fatt ersittning blir fordndringen av sjalv-
risken (hojning eller minskning) hogst 10
euro per ar. Den forsédkrades sjdlvrisk stiger
hogst med ett belopp som motsvarar initial-
sjdlvrisken, dvs. 45 euro per &r, och minskar
hogst med cirka 46 euro per ar. For 41 pro-
cent av ersittningstagarna stiger sjdlvrisken
med 10—30 euro och for 4 procent stiger den
med &ver 30 euro per ar. For 4 procent mins-
kar sjalvrisken med 10—30 euro och for 0,1
procent minskar den med 6ver 30 euro per ar.
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Antalet forsikrade som fick specialersitt-
ning for sina ldkemedel var 1 191 561 éar
2013. For 37 procent av dem som har ritt till
specialerséttning blir fordndringen i sjélvris-
ken hogst 10 euro per ar. Fér 23 procent sti-
ger sjilvrisken med 10—20 euro, for 25 pro-
cent stiger den med 20—30 euro och for 10
procent stiger den med dver 30 euro per ar.
For 6 procent av dem som har ritt till speci-
alerséttning sjunker sjélvrisken med dver 10
euro.

Enligt simuleringarna blir det inga in-
komstgruppvisa skillnader i fordndringarna i
sjdlvrisken. En &ldersgruppvis granskning
ger vid handen att hdjningen av mediansjilv-
risken &r ungefér lika stor i alla &ldersgrupper
over 18 ar undantaget de allra dldsta dlders-
grupperna déir hdjningen av mediansjélvris-
ken blir lite l4gre 4n 1 snitt. Sjdlvrisken hojs
sarskilt for forsdkrade som for nérvarande
per ar betalar i sjalvrisk totalt mindre &n half-
ten av den arliga sjélvriskandelen. Dessutom
okar inforandet av initialsjélvrisken sjélvris-
ken for sddana forséikrade som behdver nés-
tan uteslutande likemedel som ersétts med
100 procent och som hor till klassen for hog-
re specialersittning. For dessa lakemedel be-
talar en forsdkrad i dagens ldge en fast like-
medelsspecifik sjélvrisk pa 3 euro, medan en
forsakrad efter fordndringen har en likeme-
delsspecifik sjélvrisk pa 3 euro och far er-
sattning med 100 procent forst efter att taket
for initialsjélvrisken natts.

Att hoja grunderséttningsprocenten utjam-
nar effekterna av inforandet av en initial-
sjélvrisk sirskilt for dem som behover flera
eller dyra ldkemedel som omfattas av grund-
ersittning. Barnen drar nytta av att grunder-
sattningsnivan hojs till fullt belopp, eftersom
det foreslés att initialsjdlvrisken inte ska om-
fatta under 18-aringar. Enligt simuleringarna
minskar sjdlvrisken sérskilt for forsdkrade
som fOr ndrvarande betalar mer &n totalt 350
euro i sjalvrisk per ar.

I berékningarna ovan har eventuella &dnd-
ringar 1 forskrivningspraxis eller kopbeteen-
det inte kunnat beaktas. Inforandet av en ini-
tialsjdlvrisk kan dock inverka pa kopbeteen-
det och prissittningen av ldkemedel.

Inférandet av en initialsjalvrisk kan forsva-
ra laginkomsttagarnas mojligheter att skaffa
de likemedel som de behover innan taket for

initialsjdlvrisken natts, eftersom dessa ldke-
medelskostnader i sin helhet ska betalas av
den forsdkrade. Att hdja ersittningsnivan i
klassen for grundersdttning kompenserar
dock effekterna av initialsjélvrisken sérskilt
for de forsdkrade som betalar i snitt mer for
sina likemedel. Ar 2013 fick 97 procent av
alla som fick ersittning grunderséttning.

Inférandet av en initialsjélvrisk komplice-
rar systemet for lakemedelsersittning sévél
for aktorerna som for patienterna och lékar-
na. Inférandet av en initialsjilvrisk kan ocksa
forsvéra lakarens mojligheter att f6lja och be-
rdakna de kostnader som likemedelsbehand-
lingen foranleder patienten.

Att 1 samband med inforandet av en initial-
sjdlvrisk alltid ta ut en avvikande ldkeme-
delsspecifik sjdlvrisk for varje paborjad be-
handlingsvecka ger mojlighet till att i realtid
formedla till Folkpensionsanstalten uppgif-
terna om likemedelskop som gors av forsak-
rade som anlitar dosdispenseringstjénsten.
D4 ér dven de forsdkrade som anvénder dos-
dispenseringstjdnsten i en likvirdig stillning
i forhallande till andra forsékrade nér det gél-
ler réttidiga uppgifter om kostnaderna som
raknas in i initialsjélvrisken. For nédrvarande
kan uppgifterna om ldkemedel som expedie-
ras dosdispenserade formedlas fran apoteket
till Folkpensionsanstalten forst tre manader
efter att den forsta satsen av dosdispenserade
lakemedel expedierats till den forsdkrade.
Man maste gora pa detta sitt for att kunna
dra av en likemedelsspecifik sjélvrisk i en-
lighet med sjukforsékringslagen frén de
kostnader som forsikrade som har ritt till
hogre specialersittning och tillaggsersattning
har for sina expedierade dosdispenserade 14-
kemedel som motsvarar totalt tre ménaders
behandling. Detta betyder att en avgift for tre
manaders dosdispenserade likemedel och ett
arvode for tre manaders dosdispensering tas
ut av den forsdkrade pa en gang. For vissa
forsdkrade kan avgiften for nirvarande vara
stor att betala pa en gang. Inférandet av en
avvikande lakemedelsspecifik sjalvrisk ger
dosdispenseringskunderna moéjlighet att beta-
la sina lékemedel efter varje expediering,
vilket leder till att det sjilvriskbelopp som
betalas per gang ar skiligare dn for nidrvaran-
de.
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Enligt forslaget till genomférandebestim-
melser kan specialerséttning under vissa for-
utsdttningar betalas till den forsékrade tidiga-
re dn for nirvarande for kostnader for lake-
medelsbehandling av en svar och langvarig
sjukdom. Detta forbattrar den forsdkrades
stillning nér han eller hon genast efter ett 14-
karbesok vid vilket en sjukdom konstaterats
och en utredning om den utarbetats behover
kopa ett ldkemedel for behandling av en svér
och langvarig sjukdom. Enligt den géllande
lagstiftningen fas endast grunderséttning for
ett lakemedel om lakemedelskopet sker redan
innan ansdokan om specialerséttning limnats
in till Folkpensionsanstalten. P4 motsvarande
satt fas erséttning for ett kliniskt néringspre-
parat som anvénds vid behandling av sjuk-
dom forst efter att en ansdkan ldmnats in till
Folkpensionsanstalten.

Enligt forslaget ska apotekets prisradgiv-
ning ocksa omfatta information om det like-
medelspreparat som vid tidpunkten for expe-
dieringen de facto dr det billigaste. Syftet
med fOrslaget dr att kunden som stdd for be-
slutsfattandet ska erbjudas ingéende prisin-
formation om likemedelspreparaten. Atgir-
den okar koparnas prismedvetenhet och
fraimjar sélunda anvéndningen av billigare
lakemedelspreparat och konkurrensen pa 1a-
kemedelsmarknaden. Kunden kan efter att ha
fatt prisinformationen dven bestimma sig for
ett sddant preparat som inte dr det billigaste
vid tidpunkten for expedieringen. Den fore-
slagna preciseringen gynnar likemedelsan-
vindarna och sjukforsékringen.

4.3 Konsekvenser for myndigheter och
apotek

De foreslagna dndringarna i systemet for
lakemedelsersittning leder till mer arbete for
Folkpensionsanstalten, och till f6ljd av di-
rekterséttningsforfarandet paverkar dndring-
arna dven apotekens verksamhet. Med stdd
av 15 kap. 9 § 1 sjukforsdkringslagen har
Folkpensionsanstalten och apoteken kommit
Overens om att lakemedelsersittningarna till
de forsdkrade betalas genom apoteken, sa att
de forsdkrade kan kdpa sina nodvéndiga 1a-
kemedel sa smidigt som mdjligt. Vid direkt-
ersittningsforfarandet dras den erséttning

som avses 1 sjukforsdkringslagen av pa apo-
teket nir den forsédkrade far likemedlen och
Folkpensionsanstalten betalar de ersittningar
som avses 1 sjukforsékringslagen till apote-
ket.

Inforandet av en arlig initialsjélvrisk gor
systemet for likemedelsersittning mer kom-
plicerat. Efter inférandet av initialsjdlvrisken
sker expedieringen av lidkemedelsordinatio-
ner pd apoteket enligt samma principer som
for ndrvarande ur den forsdkrades synvinkel
sett. Den forsdkrade far dock ersittning for
sina erséttningsgilla ldkemedel forst efter att
det arliga taket for initialsjélvrisken natts.
Initialsjdlvrisken tas ut av en forsdkrad fran
borjan av det &r han eller hon fyller 19 é&r.
Initialsjdlvrisken infors frdn ingéngen av
2016.

Inférandet av en initialsjélvrisk kraver stora
andringar av bade apotekens och Folkpen-
sionsanstaltens datasystem. De viktigaste for-
utsdttningarna for att infora en initialsjélvrisk
ar en Overging till informationsférmedling i
realtid mellan apoteken och Folkpensionsan-
stalten och att utvidga den elektroniska in-
formationsférmedlingen av uppgifter om di-
rektersittning (FPA-kortets uppgifter), sa att
apoteken ocksa fér uppgifter i realtid om den
forsikrades kostnader som réknas in i initial-
sjdlvrisken. Andringarna kriver omfattande
och krivande systeméndringar i flera av
Folkpensionsanstaltens datasystem. Dessut-
om kréver ett smidigt inférande av forfaran-
det noggrann testning av och pilotforsok med
datasystemen, informationsférmedlingen och
riktigheten hos de féormedlade uppgifterna for
att sdkerstélla en smidig och felfri funktion
ndr systemet tas i bruk och under alla tider pa
dygnet efter det. Efter Gvergéangen till data-
overforing 1 realtid Okar datadverforingen
mellan apoteken och Folkpensionsanstalten
frdn 30 miljoner ganger till uppskattningsvis
90 miljoner ganger per ar. Folkpensionsan-
stalten far dagligen cirka 100 000—175 000
meddelanden om kop av likemedel som er-
sétts till kunderna. Som mest &r antalet kdp-
meddelanden 18 000—28 000 meddelanden
per timme. Enligt Folkpensionsanstaltens be-
rakning kommer genomforandet av dndring-
arna i datasystemen att kosta Folkpensions-
anstalten 800 000-900 000 euro och under-
hallet av systemet utan systeméandringar cirka
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40 000 euro arligen. Systemunderhallet och
beredskapen pa eventuella problem i datasy-
stemen kréver betjdning dygnet runt av Folk-
pensionsanstalten.

P& grund av inférandet av en initialsjdlvrisk
kan arbetsbordan vid Folkpensionsanstalten
nir det giller att genomféra likemedelser-
sattningar Oka lite. Aven handledningen av
apotek och forsidkrade okar antagligen nér en
initialsjélvrisk infors.

Ar 2013 expedierade apoteken drygt 40
miljoner direktersatta likemedelsordinationer
till totalt over 3,8 miljoner forsdkrade, sa i
samband med att en initialsjdlvrisk infors
stills det dven stora krav pa att apotekssy-
stemen fungerar och &r felfria. Detta forutsét-
ter att leverantorerna av apotekssystemet ge-
nomfor krdvande dndringar i datasystemen
samt noggranna test och pilotforsék innan
systemet tas i bruk. Enligt de berékningar
som leverantdrerna av apotekssystemet lagt
fram varierar kostnaderna for att skapa och
testa ett system som kan formedla uppgifter-
na om initialsjalvrisken mellan 200 000 och
400 000 euro per systemleverantdr. For nér-
varande finns det tva systemleverantorer och
tre apotekssystem som ska &ndras. Storleken
pa kostnaderna beror bland annat pa hur
mycket som befintliga l6sningar for data-
overforing kan utnyttjas i fornyelsen.

Att 1 samband med inférandet av initial-
sjdlvrisken ta ut den avvikande likemedels-
specifika sjélvrisken pa det foreslagna séttet
for varje paborjad behandlingsvecka kréver
ockséd dndringar av savidl apotekens som
Folkpensionsanstaltens datasystem. Att over-
ga till att ta ut den foreslagna avvikande 13-
kemedelsspecifika sjélvrisken ger mdjlighet
till att utveckla redovisningsfoérfarandet mel-
lan apoteken och Folkpensionsanstalten och
till att betala redovisningarna for expedie-
ringen av dosdispenserade likemedel till
apoteken enligt samma forfarande som redo-
visningarna for ldkemedel som expedierats
pa normalt sdtt. Att utveckla redovisningsfor-
farandet p&4 ovanndmnda sétt dr nodvéindigt
for att en initialsjdlvrisk ska kunna inforas.
Dessutom dr det nuvarande forfarandet for
redovisning av dosdispenseringskunder inte
andamalsenligt eller fungerande ur apotekens
perspektiv och det orsakar extra arbete ocksa
for Folkpensionsanstalten.

Preciseringen av apotekens radgivnings-
skyldighet frimjar forsdljningen av syno-
nympreparat och parallellimportpreparat och
Okar sélunda konkurrensen pé ldkemedels-
marknaden.

4.4 Sambhiilleliga konsekvenser

Bestdmmelserna om ldkemedelserséttning-
ar enligt den géllande sjukforsdkringslagen ar
konsneutrala. Ersdttningar beviljas pa samma
grunder oavsett kon. Skillnader mellan konen
uppstar pa grund av skillnader mellan konen
nér det géller livslingd, sjukfrekvens och ut-
nyttjande av hilso- och sjukvard. Ar 2013
fick totalt 65 procent av ménnen och 75 pro-
cent av kvinnorna likemedelsersittning. Till
ménnen betalades i snitt mer ldkemedelser-
sattningar, sarskilt hogre specialersittning, an
till kvinnorna. Till kvinnorna betalades i snitt
lite mer grundersittning och lagre specialer-
sattning for ladkemedel 4n till ménnen. I pro-
positionen foreslds det inte dndringar i grun-
derna for och syftet med sjukvardsforsik-
ringens erséttningssystem och inte heller i
vilka sjukdomar som ar sddana att forskriven
lakemedelsbehandling av dem ger ritt till
lagre eller hogre specialersittning for kost-
naderna for ladkemedelsbehandlingen. Propo-
sitionen har sdledes inga konsekvenser for
konens stéllning.

5 Beredningen av propositionen

5.1 Beredningsskeden och berednings-
material

Utvecklingsmaélen for systemet for ldkeme-
delsersattning bygger pa dokumentet Like-
medelspolitiken 2020, enligt vilket det cen-
trala mélet for lakemedelsforsorjningen &r att
mojliggdra en effektiv, siker, andamélsenlig
och ekonomisk ldkemedelsbehandling for
alla dem som behover lakemedelsbehandling.

Med stod av regeringsprogrammet tillsatte
social- och hilsovardsministeriet den 28 ok-
tober 2011 en arbetsgrupp for utveckling av
systemet for ldkemedelsersittning (STM
084:00/2011). Arbetsgruppen hade till upp-
gift att bland annat foresld sétt med vilka
man kan minska utgifterna for den lagstad-
gade sjukforsdkringens ldkemedelsersitt-
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ningar, sd att besparingen inom statsfinanser-
na ér 113 miljoner euro érligen, och att for-
nya systemet for lakemedelsersittning, sé att
sarskilt personer som anvinder mycket 14-
kemedel drar nytta av ersittningarna.

Arbetsgruppen dverlimnade sin mellanrap-
port den 15 februari 2012 (social- och hélso-
vardsministeriets rapporter och promemorior
2012:6) dar den foreslog atgérder for att ge-
nomfora besparingarna. Dessa atgidrder har
genomfOrts genom regeringens proposition
till riksdagen med forslag till &ndring och
tempordr &dndring av sjukforsdkringslagen
(RP 113/2012 rd) och lagen om &ndring och
tempordr &dndring av sjukforsékringslagen
(622/2012).

Arbetsgruppen dverlimnade sin slutrapport
den 10 januari 2013 (social- och hélsovérds-
ministeriets rapporter och promemorior
2012:33). Arbetsgruppen foreslog i sin slut-
rapport bland annat att systemet for lakeme-
delsersattning ska utvecklas utifrén det nuva-
rande erséttningssystemet. Enligt arbetsgrup-
pen ska de ldngvariga och svéra sjukdomar
som berittigar till specialerséttning enligt er-
sdttningssystemet dven i fortsdttningen fast-
stillas pa medicinska grunder, men sirskild
vikt ska laggas vid att forenkla genomforan-
det av ersittningssystemet. Enligt arbets-
gruppen ska stéillningen for dem som behdver
mycket ldkemedel forbéttras genom att sdnka
den éarliga sjdlvriskandelen. Arbetsgruppen
foreslog att en arlig initialsjélvrisk ska inf6-
ras fOr att jimna ut kostnader som en sénk-
ning av den &rliga sjélvriskandelen medfor
for sjukforsiakringen. Arbetsgruppen foreslog
en arlig initialsjadlvrisk pa hogst 50 euro och
att initialsjélvrisken inte ska omfatta under
18-aringar, sa att kumulering av initialsjalv-
risken inte ska drabba barnfamiljer oskéligt
mycket. Besparingen till f6ljd av att initial-
sjdlvrisken infors ska enligt arbetsgruppen
styras utover till att sdnka den arliga sjélv-
riskandelen ocksé till att hoja erséttningsni-
vaerna. Arbetsgruppen foreslar ocksa att de
tre nuvarande ersittningsklasserna behélls
tills vidare, men att utvecklingsmalet ar att
antalet ersittningsklasser minskas eller att
antalet sjukdomar i klasserna for specialer-
sittning minskas. Dessa dndringar forutsitter
att de sjukdomar som placeras i ersittnings-
klasser omvérderas. Arbetsgruppen ansdg

ocksa att det ar viktigt att systemets admi-
nistrativa smidighet forbéttras.

Varen 2014 bereddes i social- och hélso-
vardsministeriet regeringens proposition med
forslag till lag om é&ndring av sjukforsik-
ringslagen. I propositionen foreslogs det att
systemet for lakemedelserséttning ska refor-
meras 1 enlighet med forslagen i statsminister
Jyrki Katainens regeringsprogram och de
forslag som arbetsgruppen for utveckling av
systemet for lakemedelsersittning lagt fram.
I propositionen foreslogs det att en éarlig
sjalvrisk pa 40 euro infors, att grundersétt-
ningsnivéan hojs till 45 procent och att den &r-
liga sjilvrisken for ldkemedelskostnader
sdnks till 599 euro. Yttranden om propositio-
nen begérdes och erhélls. Propositionen kun-
de dock inte Overldmnas, eftersom det 1 be-
slutet om ramarna for statsfinanserna for
20152018 slas fast att besparingar pa 26
miljoner euro ska goras i statens andel av 13-
kemedelserséttningar fran och med 2016.

5.2 Beredningen av propositionen

De atgirder som géller prissittning av la-
kemedel, erséttning samt fraimjande av kon-
kurrensen pa likemedelsmarknaden och som
foreslds i regeringens proposition har beretts
vid social- och hélsovardsministeriet till-
sammans med likemedelsbranschens aktorer
och till 6vriga delar som tjinsteuppdrag i
samarbete med Folkpensionsanstalten och
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet (Fimea). Vid genomforandet
av besparingarna har hinsyn tagits till att det
program for egenvardsldkemedel som Fimea
bereder &r tinkt att bli fardigt 2014 och sedan
tas i bruk. I programmet beskrivs mélen och
forutsdttningarna for den finldndska egen-
vardsmedicineringen. Programmet stdder la-
kemedelsindustrins aktoérer i processen for
forséljningstillstind for egenvardsldkemedel.
Dessutom beaktas i propositionen att Fimea
under hosten 2014 utvérderar om det ar moj-
ligt att inforliva i den forteckning 6ver utbyt-
bara likemedelspreparat som Fimea utarbetat
nya lakemedels- eller terapigrupper. Likasa
beaktas att utbudet av utbytbara ldkemedels-
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preparat utvidgas med utgangspunkt i utvér-
deringen.

Utldtande om propositionen har mottagits
av foljande parter:

finansministeriet, arbets- och néringsmini-
steriet, justitieministeriet, dataombudsman-
nen, Folkpensionsanstalten, Institutet for hal-
sa och vilfard (THL), Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomridet (Fimea),
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden (Valvira), Konkurrens- och kon-
sumentverket, Finlands Kommunférbund,
Finlands Fackforbunds Centralorganisation
FFC rf, Akava ry, Pensionirsforbundens in-
tresseorganisation PIO ry, Ostra Finlands
universitet, Uledborgs universitet, Tammer-
fors universitet, Ladketeollisuus ry, Rinnak-
kaisladketeollisuus ry, Suomen Rinnakkais-
ladketuojat ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat
— Apoteksvarugrossisterna — ATY ry, Fore-
ningen for Parallellimportdrer av Lakemedel
1 Finland rf, Suomen Ladkariliitto — Finlands
Lakarforbund ry, Suomen Hammaslaakarili-
itto — Finlands Tandlékarférbund ry, Suomen
Apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund
ry, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands
Provisorforening rf, Helsingfors universitets-
apotek, Forsdkringskassorna rf, Finlands Pa-
tientforbund rf, SOSTE Finlands social och
hilsa rf, Diabetesforbundet, Andningsfor-
bundet, Lever- och leverférbundet och Fin-
lands Hjartforbund rf. P4 grund av &rendets
bradskande natur reserverades tva veckor for
lamnandet av yttrande.

Storsta delen av remissinstanserna anser att
de foreslagna dndringarna &r i rétt riktning
och nddvéndiga for att balansera statsfinan-
serna. Samtidigt oroar sig remissinstanserna
for att sparatgidrderna i frdga om sjukforséik-
ringen riktas till den forsékrades betalnings-
andel. Dessutom betonar remissinstanserna
behovet att en totalreform av systemet for 1a-
kemedelsersittning.

Inférandet av en initialsjdlvrisk och hoj-
ningen av procenten for grunderséttning an-
ses huvudsakligen vara reformer i réitt rikt-
ning. Remissinstanserna oroar sig dock for
tryggandet av ldkemedelsforsorjningen for
laginkomsttagare och pépekar om en eventu-
ell 6kning av utgifterna for utkomststddet. En
del av remissinstanserna anser att vissa la-
kemedelsbehandlingar och befolkningsgrup-

per ska ldmnas utanfor initialsjélvrisken och
att de inbesparingar som foljer av inférandet
av initialsjalvrisken ska till fullt belopp an-
vindas for att forbéttra stdllningen for lake-
medelsanvindarna. Remissinstanserna for-
haller sig i huvudsak positivt till &ndringarna
i friga om uttagandet av den lakemedelsspe-
cifika sjélvrisken.

Remissinstansernas standpunkt i friga om
de dndringar som foreslas i referensprissy-
stemet och de hdgsta partipriserna varierar.
En del av remissinstanserna anser att de fore-
slagna dndringarna Okar priskonkurrensen
och forbéttrar tillgdngen pé likemedelsprepa-
rat. En del av remissinstanserna anser dér-
emot att kravet pa att preparatet ska tillhan-
dahallas 21 dagar innan prisanméilan gors
forsvagar priskonkurrensen. Som ett alterna-
tivt sdtt lyfts fram sanktionering av problem
med tillgdngen. En del av remissinstanserna
misstinker ocksé att det att referenspriset be-
gransas till 50 procent av originalpreparatets
pris fordrojer lanseringen av preparats pa den
finldndska marknaden och att nedskdrningen
av de hogsta partiprisen for originalpreparat
som omfattas av referensprissystemet for sin
del leder till att ledande preparat forsvinner
fran marknaden. Storsta delen av remissin-
stanserna anser att minskningen av prisinter-
vallet skulle forenkla systemet, men att re-
formen skulle orsaka oskéliga dandringar i in-
formationssystem och administrativa kostna-
der jamfort med inbesparingarna.

Remissinstanserna forhéller sig i huvudsak
positivt till dndringarna i friga om bedoém-
ningen av forutsittningarna for specialersatt-
ning.

Remissinstansernas asikter nar det giller
preciseringen av apotekets prisradgivning va-
rierar. En del av remissinstanserna anser att
preciseringen av apotekets prisradgivning
frimjar patienternas rattigheter och priskon-
kurrensen. Men remissinstanserna betonar att
effekterna beror pa huruvida det billigaste
preparatet finns tillgéngligt i apotekets lager.
En del av remissinstanserna anser ddremot att
preciseringen av prisrddgivningen kan leda
till problem med tillgangen pa ldkemedel och
ta tid fran annan kundbetjaning.

Remissinstanserna betonar att verkningarna
av de foreslagna dndringarna ska f6ljas upp.
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De synpunkter som framfors i utlatandena
har under beredningen beaktats i den ut-
strdckning det var mojligt. De dndringar som
pa basis av utlatandena ansetts vara nddvén-
diga har gjorts i forfattningstexten.

6 Samband med andra propositio-
ner

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2016.

Till riksdagen kommer samtidigt for be-
handling regeringens proposition till riksda-
gen med forslag till lagar om dndring av 1a-

kemedelslagen och 5 kap. 9 § i sjukforsék-
ringslagen. Den ndmnda propositionens for-
slag till dndring av 5 kap. 9 § i sjukforsak-
ringslagen har beaktats i denna proposition.
Riksdagen behandlar for nérvarande reger-
ingens proposition till riksdagen med forslag
till lagar om &ndring av sjukforsékringslagen,
ikrafttraidandebestdmmelsen i lagen om tem-
porér dndring av 2 kap. 3 § 1 sjukforsékrings-
lagen samt 12 § i lagen om Folkpensionsan-
staltens rehabiliteringsforméner och rehabili-
teringspenningforméner (RP 204/2014 rd).
Den ndmnda propositionens forslag till dnd-
ring av 18 kap. 9 § och 10 § i sjukforsak-
ringslagen har beaktats i denna proposition.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
1.1 Sjukforsikringslagen

5 kap. Likemedelsersattningar

1 §. Ldkemedel som ska ersdttas. Enligt 2
kap. 1 § i sjukforsékringslagen far en forsak-
rad ersittning for av ldkare och tandldkare
forskrivna likemedel for behandling av den
forsdkrades sjukdom, av ldkare forskrivna
kliniska ndringspreparat och salvbaser samt
av sjukskotare inom ramen for den begrinsa-
de eller tidsbegriansade forskrivningsritten
forskrivna likemedel och salvbaser som av-
ses 123 b och 23 ¢ § i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden. I
5 kap. i sjukforsdkringslagen foreskrivs nar-
mare om ldkemedel som ska erséttas och en-
ligt 1 § i kapitlet kan ett lakemedel som ska
ersittas vara ett receptbelagt likemedelspre-
parat enligt 1dkemedelslagen (395/1987) eller
ett pd medicinska grunder nddvandigt ldke-
medelspreparat som far séljas utan recept
(egenvardsldkemedel).

Vid den praktiska tillimpningen av 2 mom.
1 paragrafen har det varit oklart om det krévs
ett recept for att fa erséttning for egenvards-
lakemedel. I enlighet med lagstiftarens avsikt
och etablerad tillimpningspraxis krdvs det ett
recept for att fi erséttning dven for egen-
vérdsldkemedel.

Det foreslas att 2 mom. i paragrafen preci-
seras i enlighet med lagstiftarens avsikt och
etablerad tillimpningspraxis, sa att villkoret
for att fi ersdttning for egenvardslakemedel
ar ett recept 1 enlighet med 2 kap. 1 §. Darfor
foreslds det att det till 2 mom. i paragrafen
fogas att dven egenvardsldkemedel ersitts pa
villkoret att de forskrivits pa recept. Dessut-
om foreslds en teknisk justering av ordaly-
delsen i 2 mom.

3 a §. Initialsjdlvrisk. Denna paragraf &r
ny. Det foreslés att i 1 mom. i paragrafen ska
foreskrivas om inforande av en initialsjalv-
risk och dess belopp. En forsdkrad ska ha rétt

att fi ersdttning for liakemedelskostnaderna
efter att de kostnader som utgdr grund for er-
séttning en och som den forsédkrade har haft
for sddana likemedel, kliniska néringsprepa-
rat och salvbaser som ersétts den forsdkrade
enligt 5 kap. overstiger 45 euro under ett och
samma kalenderar (initialsjdlvrisk). Initial-
sjdlvrisken dr kalenderarsvis och den bdrjar
riaknas pa nytt frdn borjan av varje nytt ka-
lenderar. Initialsjélvrisken géller alla preparat
som ska erséttas, inklusive preparat som kré-
ver specialtillstand, ldkemedel och salvbaser
som tillverkats pa apotek samt medicinskt
syre och blod. Med stod av 5 kap. i sjukfor-
sdkringslagen betalas till den forsikrade er-
sattning for erséttningsgilla ldkemedel, kli-
niska ndringspreparat och salvbaser samt for
medicinskt syre och blod forst efter att taket
for initialsjdlvrisken natts.

I 2 mom. i paragrafen foresléas det bli fore-
skrivet om en avvikelse frén huvudregeln en-
ligt 1 mom. Initialsjdlvrisken som foreskrivs
i 1 mom. i paragrafen tillimpas fran ingang-
en av det &r som foljer efter att den forsdkra-
de har fyllt 18 &r. Genom denna begransning
sikerstills det att inférandet av en initial-
sjdlvrisk inte oskéligt drabbar barnfamiljer
déar vardnadshavarna ansvarar for kostnader-
na for de minderériga som forsorjs.

I 3 mom. i paragrafen foreslas det bli fore-
skrivet att den initialsjalvrisk som den for-
sikrade betalar riknas in i arssjélvrisken som
anges 1 8 § 1 mom. Initialsjilvrisken rdknas
alltsd som en del av arssjalvrisken.

4 §. Grundersdttning. Det foreslas att para-
grafen dndras sé att erséttning for de kostna-
der som dr som grund for ersittningen for 14-
kemedel som har godkénts att omfattas av
grundersittning betalas nidr den initialsjalv-
risk som foreslas i 3 a § overskrids. Det fore-
sl&s att den nuvarande ersittningen pé 35
procent hojs till 40 procent av grunden for
erséttning.

5 §. Specialersdttning. 15 kap. 5 § 1 sjuk-
forsdkringslagen finns bestimmelser om spe-
cialerséttning for lakemedel.
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Det foreslds att paragrafens 2 mom. 1
punkt &ndras, s att specialersittningen for
lakemedel &r 65 procent av den grund for er-
sattning som avses 1 9 § 1, 2 eller 3 mom. ef-
ter att taket for den initialsjdlvrisk som avses
i3 a § natts, d& det ar frdga om nddvindiga
lakemedel som anvénds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (ldgre speci-
alerséttning). Det foreslas att paragrafens 2
mom. 2 punkt &ndras, s& att specialersétt-
ningen for lakemedel dr 100 procent av den
grund for erséttning som avses i 9 § 1, 2, el-
ler 3 mom. nér det géller det belopp som
overskrider den likemedelsspecifika sjalvris-
ken pa 3 euro efter att taket for den initial-
sjdlvrisk som avses i 3 a § natts (hogre spe-
cialersdttning). De andringar som foreslés i
paragrafen beror pa inférandet av den initial-
sjélvrisk som foreslds i 3 a §. Det foreslas att
begreppet likemedelsspecifik sjilvriskandel
som hénger samman med den géllande hogre
specialerséttningen pa 100 procent termino-
logiskt fortydligas och éndras till ldkeme-
delsspecifik sjilvrisk. Dess sakinnehall ska
motsvara den nuvarande ldkemedelsspecifika
sjdlvriskandel som tas ut per ldkemedel och
expedierad sats. I ovriga avseenden motsva-
rar det foreslagna 2 mom. det gillande 2
mom.

Enligt det géllande 3 mom. utfardas genom
en forordning av statsradet ndrmare bestam-
melser om vilka sjukdomar som pd medi-
cinska grunder ska beddmas som svara och
langvariga och vars kostnader for ldkeme-
delsbehandling ersétts med 65 eller 100 pro-
cent med stdd av denna lag. Folkpensionsan-
stalten beslutar om de medicinska villkor for
svara och langvariga sjukdomar som ska
uppfyllas for att specialersittning for ldke-
medel ska vara medicinskt motiverad.

I 5 kap. 6 § i den géllande sjukforsikrings-
lagen finns bestimmelser om likemedel som
omfattas av begrdnsad ersittning. Enligt pa-
ragrafen forutsitter beviljande av erséttning
for ett lakemedel som omfattas av begrénsad
grund- eller specialersittning enligt 6 kap. 5
§ 3 mom., 6 § eller 9 § 2 mom. att lakemedlet
anvinds 1 enlighet med de sidrskilda indika-
tioner som faststillts i ldkemedelsprisndmn-
dens beslut. Folkpensionsanstalten kan nér-
mare besluta om vilka utredningar som be-
hévs och om de medicinska villkor som ska

uppfyllas for att erséttning till den forsdkrade
for likemedel som omfattas av begrinsad
grund- eller specialersittning ska vara medi-
cinskt motiverad.

Eftersom den sista meningen i det géllande
3 mom. tolkas lika som den sista meningen i
5 kap. 6 §, ska dven ordalydelsen i dem ver-
ensstimma med varandra. Det foreslds att
den sista meningen i 3 mom. i paragrafen
dndras till att motsvara iakttagen tillimp-
ningspraxis genom att dndra ordalydelsen till
densamma som i den sista meningen i 5 kap.
6 § 1 sjukforsdkringslagen.

7 §. Ersdttning for kliniska ndringspreparat
och salvbaser. 1 5 kap. 7 § 1 sjukforsdkrings-
lagen finns bestimmelser om erséttning for
niringspreparat och salvbaser.

Det foreslas att 1 mom. i paragrafen éndras,
sd att kliniska nédringspreparat som anvands
vid behandling av svédra sjukdomar ersétts
enligt den grund for ersittning som avses i 9
§ 1 eller 3 mom. efter att taket for den initial-
sjélvrisk som foreslds i 3 a § nétts. Den and-
ring som fOreslas i paragrafen beror pa info-
randet av den initialsjadlvrisk som foreslas i 3
a §. Det foreslas att den nuvarande ersitt-
ningen pa 35 procent hojs till 40 procent av
grunden for ersittning for att motsvara den
foreslagna hojningen av grunderséttnings-
procenten.

Enligt det géllande 2 mom. utfardas genom
en forordning av statsrddet ndrmare bestam-
melser om vilka sjukdomar som pd medi-
cinska grunder ska beddmas som svara och i
frdga om vilka géller att kostnaderna for be-
handling med kliniska néringspreparat med
stod av denna lag ersétts med 35 eller 65
procent. Folkpensionsanstalten beslutar om
de medicinska villkor for svara sjukdomar
som ska uppfyllas for att erséttning for kli-
niska ndringspreparat ska vara medicinskt
motiverad.

Det foreslés att den nuvarande ersittningen
pa 35 procent enligt paragrafens 2 mom. for
kostnader for kliniska néringspreparat hojs
till 40 procent av grunden for ersittning for
att motsvara den fOreslagna hojningen av
grundersattningsprocenten.

Eftersom den sista meningen i det gillande
2 mom. tolkas lika som den sista meningen i
5 kap. 6 §, ska dven ordalydelsen i dem Gver-
ensstimma med varandra. Det fOreslas att
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den sista meningen i 2 mom. i paragrafen
dndras till att motsvara iakttagen tillimp-
ningspraxis genom att dndra ordalydelsen till
densamma som i den sista meningen i 5 kap.
6 § 1 sjukforsikringslagen.

Det foreslas att 3 mom. i paragrafen dndras,
sa att salvbaser som anvénds vid behandling
av langvariga hudsjukdomar ersitts enligt
den grund for erséttning som avsesi9 § 1 el-
ler 3 mom. efter att taket for den initialsjélv-
risk som foreslds i 3 a § natts. Den andring
som foreslas i paragrafen beror pa inférandet
av den initialsjdlvrisk som foreslas i 3 a §.
Dessutom ska erséttningsprocenten hdjas
fran 35 procent till 40 procent av grunden for
ersittning for att motsvara den foreslagna
hojningen av grundersittningsprocenten. [
Ovrigt motsvarar paragrafen den géllande pa-
ragrafen.

8 §. Arssjdlvrisk och rdtt till tilliggsersitt-
ning. Det foreslas att begreppet arlig sjilv-
riskandel terminologiskt ska fortydligas och
bli arssjdlvrisk. Dérfor foreslas ocksa att pa-
ragrafens rubrik dndras.

Det foreslés att 1 mom. i paragrafen dndras
sd att det i den ockséd foreskrivs att initial-
sjdlvrisken ska beaktas vid berdkningen av
arssjilvrisken. Beloppet for arssjilvrisken
ska ocksa gilla for de personer av vilka det
med stod av 5 kap. 3 a § 2 mom. inte tas ut
en initialsjélvrisk. I paragrafens 1 mom. fore-
skrivs att den forsékrade har ritt till en till-
dggsersittning for det dverstigande beloppet
om det sammanlagda beloppet av initialsjilv-
risken och av de icke ersatta kostnader som
utgdr grunden for ersittning och som den
forsdkrade under ett och samma kalenderar
har haft for sddana likemedel, kliniska nér-
ingspreparat samt salvbaser som ersitts den
forsdkrade enligt 5 kap. 1 sjukforsdkringsla-
gen samt for preparat som kréaver specialtill-
stand, ldkemedel och salvbaser som tillver-
kats pa apotek samt medicinskt syre och blod
overstiger 610 euro (arssjélvrisk). Tillaggser-
sittningen dr 100 procent av det belopp som
overstiger den likemedelsspecifika sjdlvris-
ken pa 1,50 euro.

Det foreslés att begreppet ladkemedelsspeci-
fik sjélvriskandel som hinger samman med
tilliggserséttningen fortydligas till lakeme-
delsspecifik sjalvrisk. Innehallsmissigt ska
det motsvara den gillande lagens ldkeme-

delsspecifika sjalvriskandel som tas ut per
lakemedel och expedierad sats.

I 2 mom. foreslds en terminologisk dndring
som foljer av 1 mom.

9 §. Grund for ersdttningen och den ldke-
medelsspecifika sjdilvrisken. Det foreslds en
terminologisk dndring av likemedelsspecifik
sjdlvriskandel till ldkemedelsspecifik sjélv-
risk i paragrafens rubrik.

I paragrafens 3 mom. foreslas en teknisk
andring for att fortydliga ordalydelsen.

I paragrafens 5 mom. foreslés en termino-
logisk dndring som géller 1dkemedelsspecifik
sjélvrisk och att bemyndigandet att utfirda en
forordning upphévs som onddigt, eftersom
nya 9 a § innehéller bestimmelser om avvi-
kande ldkemedelsspecifik sjalvrisk.

9 a §. Awikande likemedelsspecifik sjdilv-
risk och uttagande av den. Denna paragraf ar
ny. I 1 mom. i paragrafen foreskrivs det om
modjligheten att ta ut de lakemedelsspecifika
sjalvrisker som foreskrivs i 5 kap. 5 § 2
mom. 2 punkten och 8 § 1 mom. med avvi-
kelse fran uttagande av den lakemedelsspeci-
fika sjdlvrisken enligt 9 § 5 mom.

For att kunna dra av en ldkemedelsspecifik
sjdlvrisk i enlighet med sjukforsdkringslagen
fran de kostnader som forsékrade som har
ratt till hogre specialerséttning och tillaggser-
séttning har for sina expedierade dosdispen-
serade ldkemedel som motsvarar totalt hogst
tre manaders behandling, kan uppgifterna om
expedierade dosdispenserade likemedel nu-
fortiden formedlas fran apoteket till Folkpen-
sionsanstalten forst tre ménader efter att den
forsta satsen av dosdispenserade lakemedel
expedierats till den forsidkrade. Detta betyder
att en avgift for tre manaders dosdispensera-
de likemedel och ett arvode for tre ménaders
dosdispensering tas ut i efterhand av den for-
sdkrade péd en gang. For vissa forsidkrade kan
avgiften vara stor att betala pd en gang. En
lakemedelsspecifik sjilvrisk har undantags-
vis tagits ut for en méngd som motsvarar tre
manaders behandling dven i de dvriga situa-
tioner dér en likemedelsméngd som motsva-
rar tre ménaders behandling kops i flera sat-
ser och om vilka det nufértiden foreskrivs i
statsradets forordning om undantag vid utta-
gande av sjélvriskandelen som avses i 5 ka-
pitlet 9 § 5 mom. i sjukférsdkringslagen
(199/2009).
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Att infora en initialsjélvrisk kriver infor-
mationsformedling i realtid mellan apoteken
och Folkpensionsanstalten. De nuvarande be-
stimmelserna ger varken mojlighet att ta ut
lakemedelsspecifika sjilvrisker som avses i 5
kap. 5 § 2 mom. 2 punkten och 8 § 1 mom.
eller formedla uppgifter i realtid i situationer
dér den totala likemedelsmidngd som mot-
svarar tre manaders behandling med ett 14-
kemedel som anvinds vid behandling av
sjukdom maste kopas i flera expedierade sat-
ser pd grund av medicinska eller terapeutiska
orsaker eller preparatets farmaceutiska egen-
skaper, eller om likemedlet dosdispenseras.

I propositionen foreslas det for att ge moj-
lighet till informationsformedling i realtid att
de likemedelsspecifika sjalvriskerna undan-
tagsvis kan tas ut for varje paborjad behand-
lingsvecka i de situationer som ndmns ovan
och att lagen ska innehalla bestimmelser om
ett likemedelsspecifikt sjilvriskbelopp for
detta. Den ldkemedelsspecifika sjélvrisken
ska tas ut pa det sétt som beskrivs ovan till
exempel vid kop av ldkemedel som expedie-
ras dosdispenserade och likemedel som in-
nehéller klozapin samt vid kop av peritoneal-
dialysvitska och medicinskt syre. D& kan
uppgifter om den forsékrades lakemedelskop
formedlas i realtid fran apoteket till Folkpen-
sionsanstalten dven 1 dessa situationer, och
dad dr ocksd dessa forsdkrade i en jamlik
stillning i forhallande till andra forsékrade
nér det géller rittidiga uppgifter om kostna-
derna som réknas in i initialsjdlvrisken. En
overgang till ovan beskrivna formedling av
uppgifter om ldkemedelskop i realtid ger
ocksa mojlighet till bédttre kontroll Sver de
kostnader som den forsikrade ska betala och
gor det enklare for den forsdkrade att ha kon-
troll 6ver kostnaderna for lakemedelsbehand-
ling, eftersom apoteket kan ta ut kostnaderna
av den forsékrade oftare &n en gang per tre
ménader.

Paragrafens 1 mom. ska tillimpas och den
lakemedelsspecifika sjélvrisken far undan-
tagsvis tas ut for varje paborjad behandlings-
vecka om en likemedelsméngd som motsva-
rar hogst tre manaders behandling med ett
ladkemedel som anvinds vid behandling av
sjukdom maste kopas i flera expedierade sat-
ser av medicinska eller terapeutiska orsaker
eller till f6ljd av likemedelspreparatets far-

maceutiska egenskaper eller dar det adr fraga
om ett dosdispenserat likemedel. Den fore-
slagna bestimmelsen ger d& mdjlighet att ta
ut ldkemedelsspecifika sjélvrisker i realtid. I
det foreslagna forfarandet ar varje expedierad
sats en egen koptransaktion for vilken en av-
vikande ldkemedelsspecifik sjélvrisk tas ut.
Med expedierad sats avses ldkemedelsfor-
packningar som expedieras pd samma gang
mot samma recept.

Enligt 1 mom. dr den likemedelsspecifika
sjdlvrisk som avses 1 5 kap. 5 § 2 mom. 2
punkten 0,25 euro och den lakemedelsspeci-
fika sjélvrisk som avses i 5 kap. 8 § 1 mom.
0,13 euro for varje pabdrjad behandlings-
vecka. Syftet med den avvikande likeme-
delsspecifika sjalvrisken é&r att se till att vissa
specialgruppers likemedelsspecifika sjalvris-
ker motsvarar en situation dir en ldkeme-
delsmingd som motsvarar en behandlingstid
pa tre manader (12 veckor) expedieras som
en sats. De foreslagna eurobeloppen ar unge-
far en tolftedel av de ldkemedelsspecifika
sjdlvriskerna p& 3 euro och 1,50 euro. Som
avvikande ldkemedelsspecifik sjdlvrisk tas
alltid ut ett belopp som motsvarar en ldke-
medelsspecifik sjalvrisk pd minst en behand-
lingsvecka. Om en person skaffar en ldkeme-
delsméngd som motsvarar en kortare behand-
lingstid &n en vecka, ska hon eller han betala
en ldkemedelsspecifik sjélvrisk pa 0,25 euro
eller 0,13 euro. Den avvikande ldkemedels-
specifika sjélvrisken géller expediering av en
lakemedelsmingd som motsvarar hogst tre
manaders behandling.

I 2 mom. i paragrafen foreskrivs om mdgj-
ligheten att genom en forordning av statsra-
det utfirda nirmare bestdimmelser om forut-
sattningarna for att ta ut den avvikande 14-
kemedelsspecifika sjédlvrisken som avses i 1
mom.

10 §. Ersdttning for arvode for dosdispen-
sering. Det foreslas att paragrafens rubrik
dndras sa att den motsvarar innehéllet i para-
grafen. | paragrafen ar det friga om ersatt-
ning for det arvode som tas ut for dosdispen-
sering. Paragrafens nuvarande rubrik ar inte
tillrackligt entydig, eftersom det i praktiken
ocksa forekommer annan typ av dosdispense-
ring dn sddan om vars arvode det foreskrivs
ersittning i sjukforsakringslagen.
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Enligt det géllande 3 mom. &r en fOrutsatt-
ning for att den forsdkrade ska fa erséttning
for det arvode som tas ut for dosdispense-
ringen att apoteket har ingatt ett avtal om
dosdispensering med Folkpensionsanstalten.

Eftersom de dosdispenserade likemedel
som expedieras kommer att omfattas av da-
tagverforing i realtid och dérigenom av ett
enhetligt redovisningsforfarande, behover
inte Folkpensionsanstalten och apoteken
langre ingd avtal om dosdispensering. Det {6-
reslas att bestimmelserna om det slopas.

Ersdttningen for det arvode som tas ut for
dosdispenseringen kriaver dock &dven i fort-
sittningen att lakemedelsforpackningar med
ett forméanligt pris per enhet anvénds i1 dos-
dispenseringen, om det inte finns en grundad
anledning att forfara pa annat sétt. Likemed-
len prissitts med preparatens pris per enhet
enligt den likemedelsmingd som ingér i de
lakemedelssatser som expedierats till kun-
den.

Ersittningsprocenten for erséttning som be-
talas for arvodet for dosdispensering har varit
lika stor som for grunderséttningen enligt 5
kap. 4 § i sjukforsdkringslagen. Det foreslés
att 3 mom. i paragrafen dndras sa att ersatt-
ningsprocenten for arvodet som tas ut for
dosdispensering éndras till att motsvara den
nya procenten fOr grundersittning. Ersitt-
ningsprocenten hojs alltsé fran 35 procent till
40 procent. For arvodet for dosdispensering
kan idag fés ersittning for ett arvode pa hogst
3,60 euro per dosdispenseringsvecka, dvs.
1,26 euro per vecka. Eftersom syftet inte ar
att den faktiska erséttningen for arvodet for
dosdispensering ska Oka ndr grundersétt-
ningsprocenten hgjs, foreslas det att utdver
att ersittningsprocenten hdjs sénks den arvo-
desnivd som godkédnns som grunden for er-
séttning fran 3,60 euro till 3,15 euro per be-
handlingsvecka. Pa det séttet forblir ersatt-
ningen for arvodet for dosdispensering till
sitt eurobelopp detsamma. Aven till dvriga
delar fOreslas erséttningen for arvodet for
dosdispensering forbli ofoérdndrad.

Det foreslas att 4 mom. i paragrafen éndras.
I momentet foreslés det att den andel av ar-
vodet for dosdispensering som den forsdkra-
de ska betala inte rdknas som en del av initi-
alsjdlvrisken eller arssjélvrisken och att ande-
len inte ger ritt till tilldggserséttning.

6 kap. Likemedelspreparat som om-
fattas av ersiittning och Like-

medelspreparats partipris

1 §. Uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs om
lakemedelsprisndmndens uppgifter. Enligt
det gillande 2 mom. ska ldkemedelspris-
ndmnden besluta om bildandet av referens-
prisgrupper for ldkemedel, det referenspris
som ska fastslas for respektive referenspris-
grupp, upptagningen av preparat i en refe-
rensprisgrupp och om erséttning och det
hogsta partipriset for de preparat som upptas
i respektive referensprisgrupp. Det foreslés
att ordalydelsen i paragrafens 2 mom. juste-
ras, sa att det ocksa omfattar beslut om huru-
vida ett preparat som redan ingar i referens-
prissystemet dr ersdttningsgillt och om dess
hogsta partipris. Den foreslagna lagéindringen
ar teknisk.

3 §. Beslutsfattandet i Iikemedelspris-
ndmnden. 1 6 kap. 3 § 2 mom. i sjukforsik-
ringslagen foreskrivs om &drenden som ldke-
medelsprisnimnden kan Overfora pa direkto-
ren. Det foreslas att 2 mom. 1 punkten dndras
sd att lakemedelsprisndmnden dven kan over-
fora péd direktoren faststdllande av om kom-
binationspreparat dr erséttningsgilla och av
ett skdligt partipris i vissa fall. Forutséttning-
en ska vara att de verksamma ldkemedels-
substanserna omfattas eller har omfattats av
systemet for lakemedelsersittning och att den
indikation som godkénts for kombinations-
preparatet inte dr mer omfattande &n den in-
dikation som godkénts for de preparat som
innehéller likemedelssubstanserna i fréga.
Den foreslagna éndringen gor det mojligt att
behandla ansékningar smidigare &n for nér-
varande i klara fall.

Det foreslés att det till 2 mom. i paragrafen
fogas en ny 5 punkt som gor det mojligt att i
vissa fall overfora beslutsfattandet till direk-
toren i drenden som ror upphévande av att ett
preparat dr ersittningsgillt. En sddan situa-
tion kan uppsta till exempel nir indikationen
for ett preparat av sdkerhetsskil gors snédvare
an den godkidnda. Med stod av sjukforsik-
ringslagen kan ett preparat bli erséttningsgillt
hogst i en omfattning som motsvarar den
godkénda indikationen. I en situation déir in-
dikationen for ett likemedelspreparat har
gjorts sndvare dn tidigare ska dven ersitt-
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ningen for preparatet dndras till att motsvara
den dndrade indikationen for preparatet. Des-
sa situationer dér ersdttningen upphdvs &r
klara och ostridiga. 1 6 kap. 16 § foreskrivs
om behandlingen av ett drende som ror upp-
hdvande av ersittning och ett skéligt parti-
pris.

Det foreslés att en likadan teknisk justering
som gors 1 6 kap. 1 § i lagen ska goras i pa-
ragrafens 3 mom.

4 §. Ansokan om grundersdttning och ett
skdligt partipris. 1 2 mom. 7 punkten finns
bestammelser om den sdkandes skyldighet
att bifoga till ersittnings- och partiprisanso-
kan en hélsoekonomisk utredning. Enligt be-
stimmelsen ska den sokande bifoga en hél-
soekonomisk utredning till en ansdkan som
giller en ny verksam ldkemedelssubstans.
Det foreslas att bestimmelsen dndras sa att
den sokande &r skyldig att bifoga en hélso-
ekonomisk utredning till ansékan &ven nir
det &r fraga om en betydande utvidgning av
ersittningen och ersdttningen i sin nuvarande
omfattning &nnu inte faststillts for andra 1a-
kemedelspreparat som innehaller samma 14-
kemedelssubstans. En hélsoekonomisk ut-
redning &r i dessa situationer behdvlig for att
kunna bedéma hur ekonomiskt fordelaktigt
preparatet ar och dess kostnadseffektivitet
och 6verhuvudtaget partiprisets skilighet. En
betydande utvidgning av ersdttningen &r ak-
tuell till exempel nédr den sdkande ansoker
om att en ny indikation ska bli ersittningsgill
eller att en begrinsning av en gillande er-
séttning ska upphédvas. I de ndmnda situatio-
nerna finns det behov av att bifoga en hélso-
ekonomisk utredning till ans6kan om det be-
doms att den foreslagna @ndringen leder till
att forséljningen eller patientantalet dkar av-
sevért jamfort med den berdkning som ligger
till grund for det géllande beslutet eller med
den faktiska forsdljningen eller det faktiska
patientantalet. I allmédnhet finns det behov av
att bifoga en hélsoekonomisk utredning till
utvidgningsansdkan &ven nér den patientvisa
behandlingskostnaden &r avsevért hogre én
for andra preparat som anvinds vid behand-
ling av samma sjukdom.

Enligt 3 mom. kan innehavaren av forsdlj-
ningstillstand alltid ta med i ansdkan andra
utredningar som innehavaren anser vara be-
hovliga for behandlingen av édrendet, t.ex. en

hélsoekonomisk utredning. Till f6ljd av detta
foreslas det att 2 mom. 7 punkten justeras s
att den endast faststiller de situationer dar
den sokande dr skyldig att bifoga en hélso-
ekonomisk utredning till ansdkan.

Det foreslas att 3 mom. ska innehélla be-
stimmelser for de situationer dér innehava-
ren av forséljningstillstind pa eget initiativ
ansdker om begrinsning av grundersittning-
en for en indikation som &r sndvare dn den
indikation som godkénts for ldkemedelspre-
paratet. I den géllande sjukforsékringslagen
finns inga bestimmelser om ansdkan om be-
grinsad grunderséttning. Trots den foreslag-
na lagindringen ska utgédngspunkten fortfa-
rande vara att ersittning i regel ansoks i hela
den omfattning som indikationen i produkt-
profilen har. Om det ansoks om att ersitt-
ningen ska vara sndvare &n indikationen, ska
innehavaren av forséljningstillstind motivera
den ansokta begransningen. Den sdkande ska
sarskilt ldgga vikt vid det terapeutiska vérde
och den behovlighet som pavisats i anvand-
ning och provning av likemedelspreparatet
samt vid ekonomisk fordelaktighet for sddan
begriansad indikation som ansoks. Dessutom
ska den sokande lagga sirskild vikt i sina
motiveringar vid den foreslagna begréns-
ningens @ndamélsenlighet med tanke pa ge-
nomforandet av likemedelsbehandlingen. I
fraga om den foreslagna begrinsningen ska
lakemedelsbehandlingen vara terapeutiskt
motiverad, behovlig och &dndamalsenligt
genomforbar i praktiken. Utgéngspunkten ar
att ett forslag i vilket det ansoks om olika be-
griansningar for olika forpackningar av sam-
ma preparat inte anses som dndamalsenligt,
liksom inte heller ett forslag diar begrins-
ningen av kostnadsskil endast fokuserar pa
en viss dygnsdos. Sddana begrénsningar utan
terapeutiska grunder forsvérar ladkemedelsbe-
handlingen av patienten i praktiken till ex-
empel nir doseringen av ldkemedlet dndras.
Syftet med &ndringen &r att fortydliga ansok-
ningsforfarandet.

6 §. Begrdnsning av grundersdttning. 1 pa-
ragrafen foreslés ett nytt 2 mom. I momentet
ska foreskrivas om bedomning av begrinsad
grundersittning som bygger pa en ansdkan
av innehavaren av forsiljningstillstand. Ut-
gangspunkten for bestimmelserna i den gil-
lande paragrafen ér att myndigheterna tar ini-
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tiativet till att begrdnsa erséttningen. I prakti-
ken ansoker innehavarna av forsiljningstill-
stind om begrinsad ersittning for en nog-
grant definierad indikation som &r snévare dn
den godkédnda indikationen. I vissa fall har
innehavarna av forséljningstillstind ansokt
om begrédnsad erséttning med begriansningar
som inte dr dndamalsenliga med tanke pa ge-
nomforandet av ldkemedelsbehandlingen el-
ler tillimpningen av systemet for ldkeme-
delserséttning.

Med tanke pa funktionen hos systemet for
lakemedelserséttning dr det dndamalsenligt
att dven innehavare av forséljningstillstand
ocksa 1 fortsdttningen kan ta initiativ till be-
gransning av ersdttningen. D4 ska beddm-
ningsgrunderna for begransad erséttning av-
vika i friga om terapeutisk vérdering frn nér
initiativet till att begrdnsa erséttningen tas av
en myndighet. Vid bedomningen av begréin-
sad ersittning som foreslds av innehavaren
av forsédljningstillstind ska hénsyn tas till att
det pévisats att preparatet vid anvidndning
och provning har ett terapeutiskt virde vid de
sjukdomstillstdind som begrdnsningen av er-
sattning géller. Preparatets terapeutiska vérde
nér det géller den ansokta indikationen, sjuk-
domens svarighetsgrad eller patientgruppen
ska da granskas. Dessutom ska begridnsning-
en av ersittning i dessa situationer endast
gilla sdrskilt dyra preparat som ar nddvéndi-
ga vid behandling av allvarlig sjukdom. I de
situationer dér likemedelsprisndmnden har
begrénsat ersittningen enligt 6 § 1 mom. 2
punkten kan innehavaren av forsiljningstill-
stdnd fortsdttningsvis genom en ny ansdkan
ansdka om begrinsad erséttning i en omfatt-
ning som redan har faststéllts.

Vid beddmningen av att begrinsa ersitt-
ningen med den begrinsning som innehava-
ren av forsdljningstillstind foreslagit ska sér-
skild hédnsyn tas till att den foreslagna be-
grinsningen ir &ndamalsenlig dven ur patien-
ternas och de behandlande lakarnas perspek-
tiv. Aven den foreslagna begransningens én-
damélsenlighet nér det géller systemet for 14-
kemedelsersattning dr viktig. Utgangspunk-
ten &r att ett forslag i vilket det ansdks om
olika begriansningar for olika férpackningar
av samma preparat inte anses som dndamals-
enligt, liksom inte heller ett forslag dir be-
gransningen av kostnadsskél endast fokuserar

pa en viss dygnsdos. Sadana begransningar
utan terapeutiska grunder &r varken motiver-
bara eller &ndamalsenliga nir det giller sy-
stemet for likemedelsersittning. De dr inte
heller motiverbara ur patienternas eller de
behandlande ldkarnas perspektiv. Vid hel-
hetsbedomningen ska vikt ldggas vid hur 1a-
kemedelsbehandlingen av patienterna i prak-
tiken kan genomforas efter att begrdnsningen
har tratt i kraft.

Nér de preparat som godkénts i erséittnings-
systemet innan denna bestimmelse tridde i
kraft eventuellt kommer for omprévning ge-
nom en ny ansdkan, beddms begriansningen
av erséttning for preparaten pé nytt enligt den
foreslagna bestimmelsen.

7 a §. Faststillande av ett skdligt partipris
for ett nytt synonympreparat. 1 6 kap. i sjuk-
forsdkringslagen foreslas en ny 7 a § om fast-
stillande av partipriset for det forsta syno-
nympreparat som infors i erséttningssyste-
met. Enligt likemedelsprisndmndens veder-
tagna prissittningspraxis har som skéligt par-
tipris for synonympreparat godkénts ett par-
tipris som dr hogst 60 procent av partipriset
for motsvarande preparat.

Enligt den foreslagna bestdmmelsen ska
partipriset for det fOrsta synonympreparat
som infors i systemet for lakemedelsersétt-
ning vara minst 50 procent forménligare dn
det skéliga partipris som godkénts for ett
motsvarande preparat som innehdller samma
lakemedelssubstans och som redan finns i sy-
stemet for ldkemedelserséttning. Paragrafens
syfte ar inte att faststédlla det allmidnna pris-
forhéllandet mellan originalpreparat och sy-
nonympreparat, utan det dr enbart friga om
faststdllande av partipriset for det forsta sy-
nonympreparatet som omfattas av ersitt-
ningssystemet. Fran denna prisséttningsprax-
is ska man kunna avvika i frdga om vissa nya
synonympreparat. Som ett skiligt partipris
for ett synonympreparat som innehéller en ny
doseringsanordning kan undantagsvis god-
kénnas ett partipris som ar hogst 60 procent
av det godkénda partipriset for ett motsva-
rande preparat. Fran huvudregeln kan goras
undantag till exempel i en situation dér i sy-
nonympreparatet ingér en tekniskt krdvande
ny doseringsanording sasom till exempel en
inhalator. Den acceptabla partiprisnivdn for
dessa synonympreparat som mestadels &r sa-
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dana som inhaleras, motsvarar gillande ve-
dertagen prispraxis.

Niér det for ett preparat, vars skéliga parti-
pris har godkiénts enligt 6 kap. 7 a § i sjuk-
forsakringslagen, senare ansoks pa nytt om
ersittning och skaligt partipris foljs 6 kap. 7
§ 1 lagen. Sa gors ocksa nir de Ovriga mot-
svarande preparaten behandlas pa nytt i 14-
kemedelsprisndmnden. Ett faststillande av
partipriset i enlighet med 6 kap. 7 a § i sjuk-
forsakringslagen giller saledes endast en si-
tuation dir det forsta synonympreparatet in-
fors 1 systemet for likemedelsersittning. I
alla andra situationer beddms partiprisets
skélighet enligt 6 kap. 7 § och de principer
som den foreskriver. Prissittningspraxis som
faststélls i paragrafen ska tillaimpas i tillamp-
liga delar i situationer dér det till exempel for
en ny likemedelsform eller styrka av ett sy-
nonympreparat som finns i erséttningssyste-
met ansOks om erséttning och partipris.

8 §. Ansokan om specialersdttning och ett
skdligt partipris. 1 6 kap. 8 § i sjukforsik-
ringslagen finns bestimmelser om ansdkan
om specialerséttning och ett skiligt partipris.
Det foreslas att ordalydelsen i 6 kap. 8 § 2
mom. #ndras till den som finns pd motsva-
rande stélle i 6 kap. 4 § 2 mom. Enligt den
foreslagna dndringen ska innehavaren av for-
sédljningstillstdnd dven i en ans6kan som ror
specialersittning ldgga fram ett specificerat
och motiverat forslag till att 1dkemedelspre-
paratet ska bli foremal for specialersittning
och till ett skéligt partipris som faststélls for
preparatet. Den fOreslagna lagédndringen &r
teknisk.

En annan foreslagen dndring i det berdrda
momentet ror 2 punkten. Enligt 2 punkten i
den gillande lagen ska i ansdkan om special-
ersittning ingé en specificerad och motiverad
utredning om ldkemedelspreparatets ersit-
tande eller korrigerande verkan eller nodvén-
dighet. Det foreslas att ordalydelsen &ndras
sa att en utredning om ldkemedelspreparatets
korrigerande eller erséttande verkan och
nodvindighet ska lamnas. Forslaget syftar till
att forenhetliga de definitioner som anvénds i
sjukforsékringslagen. 1 5 kap. 5 § i den gil-
lande sjukforsdkringslagen faststélls special-
ersittning for ett nddvindigt likemedel. |
praktiken har det dven hittills krévts av ett
specialersittningsgillt lidkemedelspreparat att

preparatet utdver en ersittande eller korrige-
rande verkan dven dr nédvéandigt vid behand-
ling av en sjukdom som ger ritt till specialer-
sattning.

Det foreslas att ett nytt 5 mom. fogas till
paragrafen. Momentet ska innehdalla bestim-
melser om att det som foreskrivs i 8 § om an-
sokan om specialerséttning och ett skaligt
partipris ska foljas i tillimpliga delar nér ut-
vidgning av en godkénd specialersittning an-
soks. Nér det géller grundersattning finns det
redan en motsvarande gillande bestimmelse
1 6 kap. 4 § 1 sjukforsdkringslagen. Den fore-
slagna dndringen motsvarar géllande etable-
rad praxis. I ansokningar om utvidgning av
specialersittningen har redan nu i tillimpliga
delar bestdmmelserna i 8 § i sjukforsékrings-
lagen iakttagits. Den foreslagna éndringen ar
teknisk.

9 §. Faststillande av specialersdttning och
ett skdligt partipris. 1 paragrafens 1 mom. f6-
reslas bestimmelser om specialerséttning for
ett ladkemedelspreparat och kriterier for be-
domning av ett skéligt partipris. Det foreslés
att bedomningskriterierna justeras nédr det
géller den géllande tidsfristen pa tva ar for
specialerséttning for ett likemedelspreparat.
Enligt gdllande 9 § 3 mom. kan ett likeme-
delspreparat godkénnas att omfattas av spe-
cialersittning nér det har omfattats av grund-
ersittning i tva ar. Det har varit mgjligt att
avvika fran denna tidsfrist om det finns till-
rackliga erfarenheter av och forskningsron
om lakemedelspreparatets terapeutiska vérde,
nodvéindigheten av ldkemedelspreparatet,
dess ersittande eller korrigerande verkan
samt i vilken mén ldkemedelspreparatet &r
nddviandigt och ekonomiskt fordelaktigt.

Specialersittning for ett lakemedelsprepa-
rat kan dven i fortsdttningen beviljas endast
for behandling av svéra och langvariga sjuk-
domar som faststills genom en férordning av
statsradet. En fOrutsittning for specialersétt-
ning dr att preparatet har godkénts att omfat-
tas av grundersittning. Enligt forslaget kan
specialersittning godkdnnas forst nér det
finns tillrdckliga erfarenheter av och forsk-
ningsron om ldakemedelspreparatets terapeu-
tiska vdarde vid behandling av svara och
langvariga sjukdomar och nyttan av det jam-
fort med andra behandlingsalternativ. Darfor
ar det inte nodvéndigt att 1 paragrafen separat
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faststédlla en sérskild tidsfrist for giltigheten
for grundersittningen. Detta betyder dock
inte att kravet pa tillrickliga erfarenheter och
forskningsrén dr mindre &n nufortiden vid
bedomning av forutsittningarna for att om-
fattas av specialersittning. Vid beslut om
specialersittning beaktas liksom nu utover
sjukdomens art att det finns tillrdckliga erfa-
renheter av och forskningsron om preparatets
terapeutiska virde, nddvéndigheten av prepa-
ratet, dess ersdttande eller korrigerande ver-
kan och i vilken man preparatet r nodvan-
digt och ekonomiskt fordelaktigt. Dessutom
ska de disponibla medlen for specialersétt-
ningar fortfarande beaktas.

Nir ett nytt likemedel lanseras p& markna-
den ér forskningsronen om det vanligen be-
grinsade. Det riader ofta osédkerhet kring la-
kemedelspreparatets egenskaper som hélso-
nytta, nytta i férhallande till kostnader samt
sikerhet. De forskningsrén som finns till-
gingliga 1 detta skede motsvarar inte till alla
delar de forhallanden dér likemedlen kom-
mer att anvidndas i stor utstrickning. Sadan
information fas fOrst nir preparatet efter att
forséljningstillstindet har beviljats borjar an-
vindas i storre utstrickning. Efter detta fas
information om preparatets betydelse vid be-
handling av sjukdom och eventuella effekt pa
sjukdomsprognosen eller patientens livs-
langd. Dessutom fas information om prepara-
tets sdkerhet och langtidseffekter. Att fast-
stilla stéllningen for och det terapeutiska
virdet av ett helt nytt likemedelspreparat
forutsdtter vanligen att erfarenheter och
forskningsrén samlas in under flera ar, och
nir biverkningarna klarnar kan det leda till
att forsdljningstillstdndet for de preparat som
innehaller den nya ldkemedelssubstansen
upphévs, eller att indikationen gors snivare
annu till exempel flera ar efter lanseringen pa
marknaden.

P& grund av dessa orsaker kan specialer-
sittning for preparatet godkdnnas forst i det
skedet nér det finns tillricklig information
som bygger pé forskningsron och erfarenhe-
ter frdn Finland eller ndgon annanstans. Att
samla in den information som krédvs kan ta
lang tid. Den behovliga tiden varierar bland
annat beroende pa ldkemedel, sjukdom, de
undersokningar som gors och i vilken om-
fattning ldkemedlet tas i bruk. Dérfor &r det

inte &ndamalsenligt att faststédlla exakt i para-
grafen en viss tidpunkt varefter specialersatt-
ningen kan faststéllas. Det foreslés att para-
grafen éndras sa att man vid beddmningen av
specialersittning fokuserar pa att beddma
tillgdngliga forskningsrén och erfarenheter.
Syftet med den foreslagna dndringen &r inte
att dndra nuvarande tillimpningspraxis.

Med tanke pa hanteringen av likemedels-
kostnader ar det sérskilt viktigt att fordela
specialersittningen endast till sidana prepa-
rat om vars terapeutiska viarde och kostnads-
effektivitet samt verkan och sédkerhet det
finns tillrdcklig information. Vid beslut om
specialersittning ska bland annat liakeme-
delspreparatets nytta och ekonomiska fordel-
aktighet bedomas. Nir det granskas om
forskningsronen och erfarenheterna é&r till-
rackliga beaktas den sjukdom for vilken l4-
kemedelspreparatet anvénds samt de tillgéng-
liga Gvriga behandlingsalternativen. Till ex-
empel om ett preparat ér avsett for omfattan-
de anvindning krivs det av preparatet i regel
evidens fran en storre patientpopulation dn
till exempel av ett ldkemedel som é&r avsett
att anvéndas av en liten mélgrupp. Om det ar
fraga om till exempel en svar sjukdom for
vilken det inte finns nagon effektiv vérd,
samlas det snabbare in information om den
nya behandlingen dn om behandling som blir
ett alternativ till redan befintlig behandling.
Vid helhetsbedomningen kan vikt ocksé lag-
gas vid om preparatet i regel anvinds som
primért behandlingsalternativ eller forst sena-
re nir de Ovriga behandlingsalternativen har
provats. Vid bedomningen ska vikt ocksa
laggas wvid preparatets verkningssitt. Om
verkningssittet dr nytt, forutsitter specialer-
sittning for preparatet en tillricklig uppfol;-
ningstid och tillrickligt omfattande erfaren-
heter for att tillrdcklig information om prepa-
ratets langtidsverkan och sékerhet samt om
hilsonyttan vid behandling av langvarig
sjukdom ska ha samlats in.

Vid bedomningen av det terapeutiska vér-
det &r behandlingens effekt pé dess faktiska
malsdttning, exempelvis pd langtidsprogno-
sen for personer som har diabetes eller stor-
ningar 1 fettimnesomséittningen eller for
blodtryckspatienter, ocksé av betydelse. Det
ar dndamalsenligt att bedoma det terapeutis-
ka vérdet utifran bade undersdkningar som
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genomforts i detta syfte och erfarenheter. Vid
beddmningen av forskningsron kan forsk-
ningsron om behandlingens verkan pa be-
handlingens faktiska mélséttning anses som
sérskilt god evidens (effektmattsevidens).

Eftersom sjukdomarna och de tillgéngliga
behandlingsalternativen &r olika, dr det inte
andamalsenligt att faststdlla den tid under
vilken det anses att forskningsronen om och
erfarenheterna av nigot visst preparat uppfyl-
ler de krav som uppstillts for specialersitt-
ning. Dérfor foreslds det att bestimmelsen
om tidfristen pa tva stryks ur paragrafen. Av-
sikten med den foreslagna lagdndringen &r
inte att dndra géillande tillimpningspraxis nir
det giller bedomningen av tillrdckliga forsk-
ningsron och erfarenheter. Specialersittning
kan beviljas forst i det skedet nér det finns
tillracklig information som bygger pa erfa-
renheter av och forskningsron om preparatets
terapeutiska vérde vid behandling av svéra
och langvariga sjukdomar och nyttan av det
jamfort med andra behandlingsalternativ.

Paragrafens 2 mom. motsvarar géllande
lag, men det foreslas att till 2 mom. fogas en
bestimmelse om att dven vid begransning av
specialerséttningen ska i tillimpliga delar det
som foreskrivs om begrinsning av grunder-
sdttningen 1 sjukforsdkringslagens 6 kap.
iakttas. Bestimmelser om ansdkan om be-
gransad grundersittning finns i 6 kap. 4 §
och om faststédllande i1 6 §. Det som konstate-
ras ovan om begransning av grundersittning i
motiveringarna till dessa paragrafer ska ock-
sé gilla begrinsning av specialersittning.

Det foreslas att den géllande paragrafens 3
mom. ska upphévas. Kriterierna for beddém-
ningen av specialersittning ingar i 1 mom. i
paragrafen. Paragrafens nya 3 mom. motsva-
rar innehallsmassigt 4 mom. i géllande lag.

11 §. Horande av Folkpensionsanstalten,
expertgruppen och sakkunniga i samband
med ansékningar om ersdttning och parti-
pris. Bestimmelser om utlitanden som be-
gérs av Folkpensionsanstalten finns i 6 kap.
11 § 1 mom. i sjukforsékringslagen. Enligt
momentet begér ldkemedelsprisnimnden ett
utlatande av Folkpensionsanstalten om an-
sokningar som géller grundersittning, speci-
alerséttning och ett skéligt partipris for ett 1a-
kemedelspreparat samt hojning av partipriset.

Av nigot sérskilt skdl kan man lita bli att
begéra ett utlatande.

Det foreslas att 6 kap. 11 § i sjukforsik-
ringslagen &ndras, sé att den gor det mojligt
att flexiblare 4n for ndrvarande bedéma sepa-
rat i varje enskilt fall behovet av att hora
Folkpensionsanstalten.

Det finns dven i fortsdttningen behov av att
hora Folkpensionsanstalten nér det ansoks
om grund- eller specialerséttning for ett pre-
parat som innehdller en ny verksam lédkeme-
delssubstans. Vidare finns det behov av att
hora Folkpensionsanstalten bland annat nir
det ansoks om att utvidga erséttningen att
omfatta en ny indikation, utom om det &r fra-
ga om en liten &ndring, ett synonympreparat
eller ett parallellimporterat preparat. P4 mot-
svarande sdtt behovs ett utlatande fran Folk-
pensionsanstalten vanligen nidr en ansdkan
om hdjning av partipriset eller en ny ansékan
om ersittning och partipris behandlas for att
de faktorer som paverkar ersittningen eller
det skéliga partipriset fordndrats under beslu-
tets giltighetstid. A andra sidan kan hérande
av Folkpensionsanstalten i friga om en anso-
kan som giller ett likemedelspreparat som
redan ldnge anvénts och ersatts vara onddigt
om det inte skett vésentliga fordndringar i de
faktorer som paverkar ersdttningen eller det
skaliga partipriset.

Paragrafens 2 mom. innehéller bestimmel-
ser om de utlatanden som begérs av expert-
gruppen vid ldkemedelsprisndmnden. Med
stod av den gillande bestimmelsen ska 14-
kemedelsprisndmnden alltid begira ett utla-
tande av expertgruppen nér det giller ansok-
ningar om specialersédttning som ror en ny
verksam lékemedelssubstans. P4 senare tid
har expertgruppen dven avgett utlatanden om
de flesta av ansdkningarna som géller grund-
ersittning for en ny verksam likemedelssub-
stans. Aven i fortsdttningen ska utgdngspunk-
ten vara att expertgruppen hors nir det géller
ansokningar som géller specialerséttning for
en ny likemedelssubstans. 1 vissa enskilda
fall kan horande vara onddigt om expert-
gruppen redan har tagit stillning till samma
drende och de faktorer som paverkar forut-
sittningarna for specialersittning inte har
foréndrats.

Syftet med de foreslagna dndringarna ar att
forbattra funktionen hos erséttnings- och
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prisregleringssystemet. Genom de foreslagna
andringarna uppnds de mal som uppstillts i
dokumentet Likemedelspolitiken 2020 f{or
utvecklingen av beslutsfattande om ansok-
ningar som géller erséttning och pris for la-
kemedel.

12 §. Giltigheten for ett beslut om ersdtt-
ning och ett skdligt partipris for ett likeme-
delspreparat. Det foreslds att paragrafens 1
mom. idndras, sd att det exaktare faststiller
beddémandet av tidpunkten nir ett beslut ska
trada i kraft. Utgéngspunkten &r fortfarande
att likemedelsprisnimndens beslut trader i
kraft vid ingangen av den andra kalenderma-
naden efter den ménad da beslutet meddela-
des. I vissa fall kan den tidpunkt dé beslutet
trader i kraft vara kortare eller lingre 4n vad
som faststills ovan beroende pd de atgirder
som verkstélligheten av besluten kriaver. I
vissa situationer dr det mojligt att beslutet
kan trdda i kraft vid ingdngen av ménaden ef-
ter den ménad dé beslutet meddelades. Detta
kréaver dock att beslutet kan fattas i borjan av
den ménad som foregar beslutets ikrafttra-
dande. Genom &ndringen kan bland annat ut-
sldppandet av synonympreparat pd markna-
den paskyndas.

13 §. Kliniska ndringspreparat, salvbaser,
preparat som krdver specialtillstand och ut-
bytbara likemedel. Enligt 6 kap. 13 § i sjuk-
forsakringslagen ska ndr erséttning och ett
skaligt partipris soks och faststélls for ett kli-
niskt néringspreparat och en salvbas samt ett
121 f § i ladkemedelslagen avsett likemedels-
preparat som kréaver specialtillstdnd och ett i
57 b § i lakemedelslagen avsett utbytbart 14-
kemedel vad som foreskrivs i 6 kap. i sjuk-
forsdkringslagen tillimpas pa ansdkan om
och faststillande av erséttning och ett skéligt
partipris for ett lakemedelspreparat.

Att ansoka om och faststélla erséttning och
partipris for de nimnda preparaten skiljer sig
fran den motsvarande processen for besluts-
fattande om det ursprungliga likemedelspre-
paratet som har forséljningstillstand. Skillna-
derna beror bland annat pé att varken ett kli-
niskt néringspreparat, en salvbas eller ett i 21
f § i ldkemedelslagen avsett lakemedelspre-
parat som kréaver specialtillstand har ett for-
siljningstillstind som faststillts av forsilj-
ningstillstindsmyndigheten. Det &r inte ské-
ligt att kréva att de preparat som ndmns i pa-

ragrafen till alla delar ska uppfylla samma
forutséttningar som kriavts av de ursprungliga
lakemedelspreparaten med forséljningstill-
stand i erséttnings- och partiprisprocessen.

Det foreslas att 6 kap. 13 § i lagen dndras,
sd att bestimmelserna i 6 kap. sjukfOrsik-
ringslagen i tillimpliga delar f6ljs vid anso-
kan om och faststéllande av ersittning och ett
skéligt partipris for ett kliniskt néringsprepa-
rat, en salvbas och ett specialtillstdndsprepa-
rat samt ett utbytbart likemedel. Efter dnd-
ringen motsvarar ordalydelsen i lagen den
ordalydelse som redan finns 1 lagen
(1224/2004). Syftet med den foreslagna lag-
dndringen &r inte i ndgot avseende att &ndra
géllande tillimpningspraxis. Syftet med &nd-
ringen &r att precisera lagstiftningen, sd att
den motsvarar etablerad praxis och ordaly-
delsen som redan finns i lagen.

16 §. Upphdvande av ersdttning och ett
skdligt partipris. 1 6 kap. 16 § 2 mom. i sjuk-
forsdkringslag foreskrivs att Folkpensionsan-
stalten ska horas nér likemedelsprisnimnden
behandlar ett d&rende om upphdvande av er-
sittning. Enligt momentet ska ldkeme-
delsprisndamnden hora Folkpensionsanstalten
innan drendet avgors.

Det foreslas att momentet éndras sé att det
ar mojligt att av sirskilda skél inte hora
Folkpensionsanstalten. Utgdngspunkten ar att
Folkpensionsanstalten hors i d&renden som ror
upphévande av ersittning och partipris. I vis-
sa klara situationer dr det onddigt att hora
Folkpensionsanstalten. En sadan situation
kan vara till exempel om det nér indikationen
blir sndvare blir nddvindigt att genom upp-
havandeforfarandet dndra ett preparats er-
sittning sé att den motsvarar den nya indika-
tionen. Den myndighet som beviljar forsél;j-
ningstillstdnd for ldkemedelspreparat kan till
exempel av sdkerhetsskél dndra indikationen
for ett preparat som den godként till snévare
an den géllande indikationen. Med stdd av
sjukforsdkringslagen kan ersittningen fast-
stillas hogst i en omfattning som motsvarar
den godkédnda indikationen for preparatet.
Dessa situationer dér ersittningen upphédvs ar
klara och ostridiga och det finns inte behov
av att hora Folkpensionsanstalten.

19 §. Grunderna for bestimmande av ett
referenspris. 1 denna paragraf foreskrivs om
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grunderna for bestimmande av ett referens-
pris.

Det foreslés att definitionen av det formén-
ligaste ldkemedelspreparatet i paragrafens 3
mom. dndras. Enligt momentet faststills refe-
renspriset nir referensprisperioden borjar ut-
ifran minutforsédljningspriset for det formén-
ligaste lakemedelspreparat som salufors.

Det foreslas att momentet dndras, sé att det
formanligaste lakemedelspreparat som ligger
till grund for referenspriset ar allmént till-
gingligt redan vid tidpunkten d& prisanmaélan
lamnas till ldkemedelsprisndmnden. Detta
innebdr att innehavaren av forsiljningstill-
stand endast i det fall att preparatet vid tid-
punkten ndr prisanmélan gors och vidare nér
referensprisperioden borjar dr allmént till-
gingligt kan anmila att preparatet salufors.
Med tanke pa funktionen hos referensprissy-
stemet dr det nodvandigt att innehavaren av
forsaljningstillstind har i lager den méngd av
lakemedelspreparatet som motsvarar kon-
sumtionen under referensprisperioden for att
det ska 16na sig for innehavaren av forsilj-
ningstillstdnd att anméla att preparatet salu-
fors. Aven om innehavaren av forsiljnings-
tillstdnd inte uppger i sin prisanmélan att
preparatet salufors kommer preparatet att
fortsdtta vara erséttningsgillt. Ett preparat
som inte salufors infors ocksa i referenspris-
systemet om ett sddant skapas, men prepara-
tet beaktas inte vid faststéllandet av referens-
priset for referensprisgruppen.

Genom é&ndringen forsoker man forbittra
funktionen hos referensprissystemet. Salufo-
ringen av likemedelspreparatet nir referens-
prisperioden borjar bygger alltid pa en be-
domning av innehavaren av forsiljningstill-
stand och vissa fall har detta lett till situatio-
ner dér preparatet inte varit tillgdngligt nér
referensprisperioden bdrjar trots innehava-
rens anmilan. Darfor dr det nddvandigt att
dndra grunderna for faststidllande av det pre-
parat som faststéller referenspriset, sa att
preparatet ska saluforas redan vid den tid-
punkt nér innehavaren av fOrsdljningstill-
stdnd gdr den prisanméilan som avses i 20 §. |
praktiken innebdr detta att preparatet ska vara
allmént tillgéngligt senast 21 dagar innan re-
ferensprisperioden borjar Andringen klar-
lagger situationen &ven ur innehavaren av
forséljningstillstinds perspektiv och osdker-

heten avseende salufdringen forsvinner. And-
ringen forbéttrar referensprissystemets funk-
tion ocksd ur likemedelsanvéndarnas och
apotekens perspektiv.

20 §. Prisanmdlningsforfarande. 1 paragra-
fen foreskrivs om prisanmélningarna om de
preparat som omfattas av referensprissyste-
met. | paragrafens 1 mom. 3 punkt foreslés
en teknisk dndring som fortydligar hénvis-
ningen till 24 §. Det foreslas att 3 mom. énd-
ras pa motsvarande sitt som 19 §. I prisan-
milan ska innehavaren av fOrsdljningstill-
stand bekrifta att preparatet dr allmént till-
géngligt nér referensprisperioden borjar. Med
stdd av den foreslagna &ndringen kan man
anméla att preparatet salufors under forut-
sdttning att det ar allmént tillgédngligt redan
ndr prisanméilan gors.

22 a §. Sdnkning av det h(')'gsta partipriset
for lakemedelsprepamten i referensprissy-
stemet och omprévning av begrdnsningen av
ersdttning. Denna paragraf dr ny. Paragrafens
1 mom. innehéller bestimmelser om sénk-
ning av det hogsta partipriset for preparat i
referensprissystemet och omprévning av for-
utsdttningarna for begransad ersittning. For
nirvarande géller de hogsta partipriserna for
preparat i referensprissystemet sé linge som
preparatet hor till referensprissystemet. Det
hogsta partipriset for ldkemedelspreparatet
har bestdmts utifrdn det partipris som fast-
stillts for lakemedelspreparatet. Detta har in-
neburit att de hdgsta partipriserna for origi-
nalpreparaten vanligen dr avsevirt hogre &n
de hogsta partipriserna for synonymprepara-
ten i referensprisgruppen. Tanken &r att
sinkningen av de hogsta partipriserna ska
gélla de lidkemedelspreparat som ingér i refe-
rensprisgruppen och vars hogsta partipriser
ar hogre an det hogsta faststéllda hogsta par-
tipriset for ett synonympreparat. P4 sa sitt
géller sinkningen av de hogsta partipriserna
nirmast direkt- och parallellimporterade ori-
ginalpreparat. | detta sammanhang omprovar
lakemedelsprisndmnden omfattningen av er-
sdttningen for ett lakemedelspreparat i refe-
rensprisgruppen, om ldkemedelspreparatets
grund- eller specialerséttning har begrinsats
genom likemedelsprisndmndens beslut.

Lakemedelsprisndmnden fattar besluten pé
eget initiativ. Besluten trdder i kraft vid in-
géngen av det fjirde kvartalet efter upptag-
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ningen i referensprisgruppen. Med andra ord
sinks det hogsta partipriset for ett preparat
som upptagits i referensprisgruppen den 1 ja-
nuari vid ingangen av det kvartal som borjar
den 1 oktober. Denna period berdknas fran
den tidpunkt da lakemedelspreparatet for for-
sta gangen upptogs i referensprissystemet.
Likemedelsprisndmnden ska senast i borjan
av det tredje kvartalet fatta beslutet om att
sdnka de hogsta partipriserna, sa att inneha-
varen av forsiljningstillstdind kénner till det
faststdllda hogsta partipriset innan innehava-
ren av forséljningstillstand i1 enlighet med 6
kap. 20 § i sjukforsdkringslagen gor den pris-
anmilan som giller nésta referensprisperiod.

Paragrafen ska ocksa innehalla bestdmmel-
ser om omprdvning av omfattningen av er-
séttning for ldkemedelspreparaten i referens-
prissystemet. Avsikten dr att lakemedelspris-
nimnden i samband med sinkningen av de
hogsta partipriserna ska omprova behovet av
att begrénsa ersittningen for ldkemedelspre-
paraten i referensprissystemet. Det foreskrivs
om forutsittningarna for att begrinsa ersitt-
ningen i 6 kap. 6 och 9 § i sjukforsékringsla-
gen.

For nérvarande kan begrinsningen av er-
sattning slopas endast pd ansokan av inneha-
varen av forséljningstillstind. Med stod av
den foreslagna &ndringen kan ldkeme-
delsprisndmnden péd eget initiativ slopa be-
gransningar av erséttning for 1dkemedelspre-
parat i referensprisgruppen, om det inte lang-
re finns grunder for begriansningen med hén-
syn till grunderna enligt sjukforsdkringsla-
gen. Slopandet av begrinsningen av ersitt-
ning tréder i kraft frdn och med motsvarande
tidpunkt nér det & mdjligt att sénka partipri-
serna for ldkemedelspreparaten i referens-
prissystemet. Utgangspunkten &r att slopan-
det av begrinsningen géller alla ldkemedels-
preparat i referensprisgruppen samt samma
handelsnamns alla olika forpackningar. Vid
bedomningen av forutsittningarna att slopa
begransningen ska man ocksa beakta om en
del av ldkemedelspreparatets forpackningar
ingdr i referensprissystemet och en del i {or-
farandet for faststdllandet av priset. Det &r
inte &ndamalsenligt om ersdttningen for
samma preparats olika forpackningar &r oli-
ka. Under forutsittning att det inte léngre
finns grunder for begrénsningen kan be-

grinsningen av erséttning ocksa slopas for de
preparat som inte ingdr i referensprisgruppen.
Pa motsvarande sétt kan det vara motiverat
att i ovan konstaterade situation behalla be-
gransningen for ersdttning. Att begriansning-
en slopas betyder att preparatet ersitts endast
1 den for preparatet godkénda indikationens
omfattning.

Trots bestimmelserna i denna paragraf ska
innehavaren av forsdljningstillstdnd alltid ha
mojlighet att p4 samma sitt som for nirva-
rande ansdka om utvidgning av ersittningen.
Genom den foreslagna fordndringen minskas
sarskilt det administrativa arbetet for inneha-
varna av forséljningstillstand.

23 §. Ansokan om ersdttning inom refe-
rensprissystemet. Det foreslds att paragrafens
3 mom. justeras, si att det tydligare dn for
nirvarande beaktar mdjligheten for innehava-
ren av forsdljningstillstdnd att foresld att det
hogsta partipriset sinks. En sddan situation
kan uppstd nir man for ett 1ikemedelsprepa-
rat som ingar i referensprissystemet ansoker
om utvidgad ersittning eller nédr det ansoks
om specialerséttning for ett preparat. Genom
andringen klarlaggs tillvigagangssitten 1 de
situationer dir man beddmer utvidgning av
ersittningen for preparat som ingér i refe-
rensprissystemet eller godkidnnande av speci-
alersittning.

I paragrafens 4 mom. foreslds en motsva-
rande dndring som i 12 § i friga om bedo-
mandet av tidpunkten for nir ldkeme-
delsprisndmndens beslut ska trdda i kraft.

15 kap. Verkstillighet

3 §. Ansokan om sjukvdrdsersdttningar.
Enligt den géllande sjukforsikringslagen kan
specialersittning betalas for ldkemedelskost-
nader forst efter att en ansdkan i vilken en
svar och langvarig sjukdom pavisas har 1am-
nats in till Folkpensionsanstalten. Enligt nu-
varande tillimpningspraxis har det ansetts att
ett B-ldkarutldtande ar en ansokan. Eftersom
en separat ansokan inte har krivts enligt till-
lampningspraxis, foreslas det att ordalydel-
sen en ansdkan dndras till en utredning, vil-
ket béttre beskriver betingelsens innehall. Da
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ger bestimmelsen ocksd mdjlighet till en
flexiblare tillimpning av betingelserna for
specialersittning vid genomforandet.

En specialersittning fOrutsitter ocksd i
fortsdttningen att den forsdkrades svéra och
langvariga sjukdom har pavisats. En svar och
langvarig sjukdom kan pavisas genom att
som tidigare ldmna in till Folkpensionsan-
stalten ett B-ldkarutldtande, men enligt Folk-
pensionsanstaltens provning kan en svar och
langvarig sjukdom ocksd pévisas genom en
annan tillracklig utredning.

Kravet enligt den géllande sjukforsdkrings-
lagen att ldmna in till Folkpensionsanstalten
en ansokan som pavisar en svér och langva-
rig sjukdom innan specialerséttning kan beta-
las for kostnaderna kan leda till extra kostna-
der for den forsékrade om han eller hon till
foljd av drojsmal vid utfardandet och inldm-
ningen av ett ldkarutldtande maste skaffa 1a-
kemedlet innan lékarutldtandet har 1dmnats in
till Folkpensionsanstalten. Drojsmalen i an-
slutning till utfirdande och inldmning av 14-
karutlatande varierar ocksd beroende pa var
utlatandet utfardas, vilket forsétter de forsdk-
rade i sinsemellan ojédmlik stdllning. Till be-
sviarsndmnden for social trygghet ldmnas ar-
ligen in flera tiotal besvér om detta.

P& grund av det ovan anforda foreslas det
att 15 kap. 3 § 3 mom. i sjukforsdkringslagen
dndras, sa att specialersittning kan fis enligt
de forutsittningar som anges i momentet for
de kostnader som uppstétt efter att en svar
och lédngvarig sjukdom som ger ritt till spe-
cialersittning konstaterats och en utredning
som péavisar sjukdomen utarbetats, d&ven om
drendet som ror specialerséttning anhdng-
iggjorts vid Folkpensionsanstalten forst sena-
re.

Utredningen anses vara gjord den dag da
utredningen om den svira och ladngvariga
sjukdomen daterats och skrivits under. For
lakemedelskop som gjorts innan utredningen
lamnats in till Folkpensionsanstalten erstts
dock sammanlagt hogst en likemedelsmangd
som motsvarar en tre manaders behandling.
Ersittning ska sokas enligt 15 kap. 3 § 1
mom. i sjukforsidkringslagen inom sex ména-
der fran betalningsdagen. Andringen ska
ockséd tillimpas pé kostnadsersittning for
kliniska néringspreparat.

Eftersom det foreslds att begreppet éarlig
sjdlvriskandel som faststdlls i 5 kap. 8 § i
sjukforsdkringslagen fortydligas terminolo-
giskt till arssjélvrisk, foreslas ocksa en ter-
minologisk korrigering av arlig sjélvriskan-
del i 15 kap. 3 § 2 mom. i sjukforsékringsla-
gen.

Bestimmelser om erhallande
och utlimnande av uppgifter

19 kap.

1 §. Rdtt att fa uppgifter. Enligt paragra-
fens 3 mom. 1 punkt har Folkpensionsanstal-
ten rétt att for betalning av ersittning enligt
15 kap. 9 § i sjukforsdkringslagen av apotek
eller serviceproducenter fa nddvéndiga ut-
redningar om den forsdkrades erséttningsgilla
lakemedelskop enligt 5 kap. Det foreslas att
paragrafens 3 mom. 1 punkt ska preciseras,
sé att Folkpensionsanstalten ska ha ritt att
som nodvandig utredning f4 uppgifter av
apoteket om de likemedelskop som réknas in
i en forsdkrads initialsjélvrisk samt om er-
sattningsgilla likemedelsinkop enligt 5 kap.

5 §. Utlimnande av uppgifter i vissa fall.
Paragrafens 1 mom. innehéller bestimmelser
om Folkpensionsanstaltens ritt att pa vissa
villkor ldmna ut information om den forsik-
rades likemedelsinkdp. Det foreslas att in-
formation om naende av taket for initialsjalv-
risken laggs till i 4 punkten. Dessutom gors
en teknisk dndring som géller termen ars-
sjalvrisk.

1.2 Likemedelslagen

57 §. I denna paragraf foreskrivs om like-
medelsradgivning. 1 paragrafens 1 mom. f6-
reslas en dndring som preciserar innehallet i
apotekets prisrddgivning. Enligt &ndringen
ska prisradgivningen omfatta information om
det lakemedelspreparat som de facto ar det
billigaste vid tidpunkten for expedieringen av
lakemedlet mot recept. Skyldigheten innebér
att utdver att berétta om de ldkemedelsprepa-
rat som finns i apotekets eget lager ska man
ockséd informera om de likemedel som vid
tidpunkten for expedieringen har de lagsta
priserna och som pa riksniva &r allmént till-
gingliga for apoteken. Folkpensionsanstal-
ten, Suomen apteekkariliitto — Finlands apo-
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tekareforbund ry och Helsingfors universi-
tetsapotek upprétthéller prisuppgifterna om
lakemedelspreparat.

Med det lakemedelspreparat som de facto
ar det billigaste vid tidpunkten for expedie-
ringen av ldkemedlet mot recept avses i friga
om ett likemedelspreparat som expedieras
mot recept och som omfattas av utbyte av 1a-
kemedel enligt bestimmelserna i 57 b § ett
preparat som pé riksniva ar allmént tillgéng-
ligt for apotek och vars minutforséljningspris
inklusive mervérdesskatt for patienten ar det
forménligaste i den beroérda gruppen av ut-
bytbara ldkemedel. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet upprétt-
haller i enlighet med 57 ¢ § en forteckning
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat. Skyldigheten att inforliva i prisradgiv-
ningen information om det ldkemedelsprepa-
rat som de facto dr det billigaste ska alltsa
inte gélla ldkemedelspreparat som inte expe-
dieras mot recept. I enlighet med det géllande
57 § 1 mom. ska apoteket fortfarande vara
skyldigt att ge prisrddgivning ocksd om
egenvardsldkemedel och om andra omstén-
digheter som paverkar valet av likemedels-
preparat.

Preciseringen som géller prisradgivningen
avser ocksd expediering av ldkemedel via
apotekets néttjinst och servicestélle. Paragra-
fens 2 mom. innehédller bestimmelser om att
apotekarna och universitetsapoteken &r skyl-
diga att se till att kunden har mdjlighet att fa
information om bland annat priserna pé la-
kemedelspreparat.

2 Nirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Med stod av det foreslagna bemyndigandet
15 kap. 9 a § 2 mom. att utfarda en forord-
ning ska det genom en forordning foreskrivas
nidrmare om situationer dir de ldkemedels-
specifika sjdlvrisker som foreskrivs i 5 kap. 5
§ 2 mom. 2 punkten och 8 § 1 mom. kan tas
ut enligt den foreslagna 9 a §. I ikrafttradan-
debestimmelsen om bestdmmelsen foreslés
det att bestimmelsen ska tillimpas pa lake-
medelskop som ska erséttas och som gors
den 1 april 2015 eller senare och dir av me-

dicinska eller terapeutiska orsaker eller till
foljd av lakemedelspreparatets farmaceutiska
egenskaper en likemedelsmingd som mot-
svarar hogst tre ménaders behandling med ett
lakemedel som anvidnds vid behandling av
sjukdom maste kopas i flera expedierade sat-
ser eller ddr det ar frdga om ett dosdispense-
rat lakemedel.

Det foreslas att den forordning som utfér-
das med stdod av bestimmelsen ska trdda i
kraft frén ingdngen av april 2015, sa att alla
lakemedelskop som gors av klienter som om-
fattas av den avvikande ldkemedelsspecifika
sjdlvrisken ska omfattas av datadverforingen
i realtid nér initialsjdlvrisken infors vid in-
géngen av 2016. Detta kriver att man fran
och med ingangen av april 2015 ska kunna ta
ut en avvikande ldkemedelsspecifik sjilvrisk
for deras likemedel varje gang de koper 1a-
kemedel av detta slag. Efter det kommer
dosdispenseringskundernas inkopstillfalle
inte ldngre att vara Gppet i tre ménader i apo-
tekets datasystem, utan det kvitteras som ex-
pedierat varje gang nér lidkemedel expedieras
till kunden. Uttagandet av sjdlvriskandelen
av kundernas ldkemedelskop av klozapin och
dialysvitskor kommer inte heller lédngre att
foljas upp genom ett manuellt arrangemang,
utan av kundernas tas en avvikande likeme-
delsspecifik sjalvrisk ut varje gang de koper
dessa likemedel.

Overgangen till datadverforing i realtid till
6]jd av inférandet av initialsjélvrisken foran-
leder 1 situationer som faststélls i 5 kap. 9 a §
och som giller dosdispensering av ldkemedel
andringar i statsrddets forordning om ldke-
medelstaxa (713/2013).

Enligt det géllande 5 kap. 7 § 2 mom. i
sjukforsdkringslagen har en forordning av
statsrddet om sjukdomar som pé medicinska
grunder bedoms som svara och i friga om
vilka kostnaderna for kliniska néringsprepa-
rat som anvénds vid behandling med stéd av
sjukforsdkringslagen ersitts med 65 eller 35
procent (27/2013) utfdrdats. Ett bemyndi-
gande som motsvarar detta ingér ockséd i 5
kap. 7 § 2 mom. som foreslagits. Den fore-
slagna dndringen av grunderséttningsprocen-
ten forutsdtter att forordningen dndras till
denna del.

3 Ikrafttridande
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Lagarna foreslés trdda i kraft den 1 januari
2016.

Sjukforsdkringslagens 5 kap. 9 a § ska till-
lampas pé lékemedelskop som ska ersittas
och som gors den 1 april 2015 eller senare
och dar av medicinska eller terapeutiska or-
saker eller till f6ljd av ldkemedelspreparatets
farmaceutiska egenskaper en ldkemedels-
méngd som motsvarar hogst tre ménaders
behandling med ett ldkemedel som anvénds
vid behandling av sjukdom maste kopas i fle-
ra expedierade satser eller dér det 4r friga om
ett dosdispenserat ladkemedel.

Nér sjukforsdkringslagen trader i kraft ska
endast de likemedelspreparat som godkants
att omfattas av specialerséttning och som
séiljs utan recept omfattas av specialersitt-
ning i den omfattning som géller vid tidpunk-
ten for ikrafttrdidandet och hogst s& linge
som preparatens faststdllda specialerséttning
och faststéllda skéliga partipris som godtagits
som ersattningsgrund géller.

Bestammelserna i 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2
mom. 1 och 4 punkten samt 3 mom., 4 § 2
mom. 7 punkten och 3 mom., 6 § 2 mom., 8
§ 2 mom. 2 punkten och 5 mom., 9 §, 11 § 1
och 2 mom., 12 § 1 mom., 13 §, 16 § 2 mom.
och 23 § 3 och 4 mom. i sjukforsékringsla-
gen tillimpas frdn och med den 1 september
2015.

Bestammelserna i 6 kap. 4 § 2 mom. 7
punkten och 6 § 9 mom. 1 punkten i sjukfor-
sdkringslagen tillimpas pa ansdkningar som
kommit in till ladkemedelsprisndmnden den 1
september 2015 eller efter det.

Liakemedelsprisndmnden sdnker péd eget
initiativ de hogsta partipriserna for de prepa-
rat som upptagits i referensprissystemet fore
den 1 januari 2016. Sdnkningen géller sddana
preparat vars hogsta partipris dr hogre dn det
hogsta godkédnda hogsta partipriset for ett sy-
nonympreparat. Det foreslas att sdnkningen
av partipriser trader i kraft den 1 juli 2016, sa
att alla preparat far en Overgéngsperiod av
minst motsvarande langd som avses i situa-
tionerna enligt den nya 22 a § i sjukforsik-
ringslagen. [ detta samband omprovas om-
fattningen av ersittningen for de lakemedels-
preparat som ingér i referensprissystemet och
vars ersittning begrinsats genom ett beslut
av ldakemedelsprisndimnden. Begrédnsningen

av ersdttning kan slopas pa motsvarande
grunder som foreskrivs i den nya 22 a §.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

I forhéallande till den géllande lagstiftning-
en foreslas i propositionen inga saddana énd-
ringar som har betydelse da den bedéms med
avseende pa grundlagen.

De framlagda forslagen anknyter vid be-
démningen av lagstiftningsordningen sérskilt
till 6 § 2 mom. och 19 § 3 mom. i grundla-
gen, vilka har beaktats i propositionen.

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det
allménna tillforsékra var och en tillrdckliga
social-, hilsovards- och sjukvérdstjinster
samt frimja befolkningens hélsa.

Sjukforsakringslagen bidrar till att uppfylla
kravet pa tillrdckliga social-, hédlsovards- och
sjukvardstjanster enligt 19 § 3 mom. i grund-
lagen. Syftet med systemet for 1dkemedelser-
sdttning som bygger pa sjukforsdkringslagen
dr att trygga att de personer som omfattas av
Finlands sociala trygghet till skéliga kostna-
der far de oppenvardslakemedel som behdvs
vid behandling av sjukdom.

I propositionen foreslas att arlig initial-
sjélvrisk infors och att besparingen till f6ljd
av det delvis avsatts till att hja grundersitt-
ningsprocenten. I propositionen foreslas ock-
sa att initialsjdlvrisken inte ska gilla under
18-aringar. Till f6ljd av inforandet av en ini-
tialsjélvrisk ersétts inte smé eller sporadiska
lakemedelskostnader.

De foreslagna éndringarna leder for en del
av de forsdkrade till att sjélvrisken 6kar och
for en del till att den minskar. Inforandet av
en initialsjélvrisk kan forsvara laginkomstta-
garnas mojligheter att skaffa de liakemedel
som de behover innan taket for initialsjalv-
risken natts, eftersom dessa likemedelskost-
nader 1 sin helhet ska betalas av den forsik-
rade. Att hoja erséttningsnivéan i klassen for
grundersattning kompenserar dock effekterna
av initialsjilvrisken for en del av de forsdk-
rade som betalar i snitt mer for sina lakeme-
del.

Regeringen anser att riktandet av ldkeme-
delsersittningar i enlighet med propositionen
till dem som till foljd av likemedelsbehand-
ling har storre sjélvriskkostnader inte star i
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strid med kravet pé att trygga jamlikhet en-
ligt 6 § 2 mom. i grundlagen och inte heller
med kravet pa att tillforsékra tillrackliga so-
cial-, hédlsovards- och sjukvardstjdnster enligt
19 § 3 mom. Enligt propositionen ska initial-
sjalvrisken inte tillimpas pa personer under
18 &r. Detta innebér att deras stdllning ar
bittre dn stillningen for de dvriga som med
stod av sjukforsdkringslagen har rétt till 13-
kemedelserséttningar. Det &r dock motiverat
att begrinsa initialsjélvrisken sa att den om-

fattar 6ver 18-aringar, eftersom man genom
begransningen kan forhindra att barnfamiljer
drabbas av multiplikatoreffekter orsakade av
initialsjélvrisken. I barnfamiljer &r det vard-
nadshavarna som stir for kostnaderna for
omyndiga som forsorjs. Med stdod av de
grunder som anfOrts anser regeringen att pro-
positionen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagféorslag

Lag
om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsékringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 2 mom., 4 §, 5 § 2 och 3 mom., 7 §,
8 §, rubriken for 9 §, 9 § 3 och 5 mom., rubriken for 10 §, det inledande stycketi 10 § 1 mom.,
10 § 3 och 4 mom., 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2 mom. 1 och 4 punkten och 3 mom., 4 § 2 mom. 7
punkten och 3 mom., 8 § 2 mom. 2 punkten och 5 mom., 9 §, 11§ 1 och 2 mom., 12 § 1 mom.,
13 §,16 § 2 mom., 19 § 3 mom., 20 § 3 mom., 23 § 3 och 4 mom., 15 kap. 3 § 2 och 3 mom.,
19 kap. 1 § 3 mom. 1 punkten och 5 § 1 mom. 4 punkten,

avdem 5 kap. 1 § 2 mom. 9 § 3 och 5 mom. 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2 mom. 1 och 4 punkten
och 3 mom. 4 § 2 mom. 7 punkten och 3 mom. 8 § 2 mom. 2 punkten, 9 §, 11 § 1 och 2 mom.,
12 § 1 mom., 13 §, 16 § 2 mom., 19 § 3 mom., 20 § 3 mom. och 23 § 3 mom. sadana de lyder
i lag 802/2008, 5 kap. 4 §, 5 § 2 och 3 mom. 7 § samt 10 § 3 mom., sddana de lyder i lag
622/2012, 5 kap. 8 § sédan den lyder delvis dndrad i lag 974/2013, rubriken for 5 kap. 10 §,
det inledande stycket i 10 § 1 mom. och 4 mom. sadana de lyder i lag 770/2008, 6 kap. 20 § 1
mom. 3 punkten saddan den lyder i lag 788/2009, 15 kap. 3 § 3 mom. sddant det lyder i lag
929/2009, 19 kap. 1 § mom. 1 punkten sddan den lyder i lag 890/2006 och 19 kap. 5 § 1 mom.
4 punkten sadan lyder i lag 1203/2013 samt

fogas till 5 kap. nya 3 aoch 9 a §, till 6 kap. 3 § 2 mom., sddant det lyder i lag 802/2008, en
ny 5 punkt, till 6 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 2 mom., till kapitlet en ny 7 a §, till
8 §, sédan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 5 mom. och till kapitlet en ny 22 a § som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda lakemedel som ska ersét-
tas dr dessutom sddana med recept forskrivna
pa medicinska grunder nddvindiga ldkeme-
delspreparat som far sdljas utan recept (egen-
vdrdsldkemedel) och som é&r ersittningsgilla
enligt ett géllande beslut. For dessa likeme-
delspreparat har den forsékrade rétt till ersitt-
ning enligt 4 §, eller om det dr friga om en
svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §. Folk-
pensionsanstalten kan ndrmare besluta om
vilka utredningar som behdvs och om de me-
dicinska villkor som ska uppfyllas for att er-
sattning till den forsdkrade for egenvardsla-
kemedel ska vara medicinskt motiverad.

3a$
Initialsjalvrisk

En forsdkrad har rétt att & ersdttning for
lakemedelskostnaderna efter att de kostnader
som utgdr grund for erséttningen och som
den forsdkrade har haft f6r sddana likemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersitts den forsédkrade enligt detta kapitel
Overstiger 45 euro under ett och samma ka-
lenderar (initialsjdlvrisk).

Initialsjalvrisken tillimpas fran ingéngen
av det kalenderar som foljer efter att den for-
sdkrade har fyllt 18 ar.

Initialsjédlvrisken rdknas med i den arssjélv-
risk som anges i 8§ § 1 mom.

4§
Grundersdttning

Ersdttningen for likemedel som har god-
kénts att omfattas av grunderséttning ar 40
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procent av den grund for ersittningen som
avses 19 § 1, 2 eller 3 mom. efter att taket for
initialsjélvrisken har nétts.

58§
Specialersdttning

Specialersittningen for likemedel ar fol-
jande av den grund for ersittningen som av-
sesi19 § 1, 2 eller 3 mom.:

1) 65 procent efter att taket for initialsjalv-
risken har natts, om det dr friga om nddvén-
diga lakemedel som anvinds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar (ldgre
specialersdttning);

2) 100 procent av det belopp som &versti-
ger den likemedelsspecifika sjdlvrisken pa 3
euro efter att taket for initialsjélvrisken har
natts, om det ar friga om nddvindiga lake-
medel med erséttande eller korrigerande ver-
kan som anvénds vid behandlingen av svéra
och langvariga sjukdomar (hégre specialer-
sdttning).

Genom forordning av statsrddet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svéra och langvariga och i fraga om vil-
ka kostnaderna for behandling med ldkeme-
del med stdd av denna lag ersitts med 65 el-
ler 100 procent. Folkpensionsanstalten kan
nirmare besluta om vilka utredningar som
behdvs samt om de medicinska villkor for
svara och ladngvariga sjukdomar som ska
uppfyllas for att specialersittning for ldke-
medel till den forsékrade ska vara medicinskt
motiverad.

78§

Ersdittning for kliniska néringspreparat och
salvbaser

Kliniska niringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersatts med
40 eller 65 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses i 9 § 1 eller 3 mom. efter
att taket for initialsjalvrisken har natts.

Genom forordning av statsradet utfirdas
nirmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas

som svara och i friga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska nér-
ingspreparat med stdd av denna lag ersétts
med 40 eller 65 procent. Folkpensionsanstal-
ten kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behdvs och om de medicinska villkor
som ska uppfyllas for att ersdttning till den
forsakrade for kliniska néringspreparat ska
vara medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersétts med 40 pro-
cent av den grund for ersittningen som avses
19 § 1 eller 3 mom. efter att taket for initial-
sjélvrisken har natts.

8§
Arssjilvrisk och rdtt till tilliggsersdttning

Om det sammanlagda beloppet av initial-
sjdlvrisken och de icke ersatta kostnader som
utgdér grund for ersdttningen och som den
forsiakrade under ett och samma kalenderar
har haft for sddana ldkemedel, kliniska nér-
ingspreparat och salvbaser som ersétts den
forsakrade enligt detta kapitel overstiger 610
euro (drssjdlvrisk), har den forsdkrade rétt till
en tilldggsersittning for det verstigande be-
loppet. Tillaggsersittningen dr 100 procent
av det belopp som o&verstiger den liakeme-
delsspecifika sjalvrisken pa 1,50 euro.

Beloppet av arssjilvrisken dr bundet vid
levnadskostnadsindexet s& att beloppet dnd-
ras samtidigt och i samma forhallande som
folkpensionerna dndras med stod av lagen
om folkpensionsindex (456/2001).

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjdlvrisken

I frdga om kostnaderna for likemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser som till-
verkats vid apotek och motsvarar preparat
som ska erséttas betalas ersdttning for det
pris som tagits ut hos den forsékrade och som
overensstimmer med den ldkemedelstaxa
som avses 1 58 § i1 ldkemedelslagen.
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Erséttning enligt denna lag betalas for en
sddan méngd preparat som kdps pd en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skil. Den ldkemedelsspe-
cifika sjilvrisken tas ut for en sddan mingd
preparat som kops pa en och samma gang
och som motsvarar hogst tre manaders be-
handling.

9a§

Avvikande ldkemedelsspecifik sjdlvrisk och
uttagande av den

Trots det som i 5 kap. 5 § 2 mom. 2 punk-
ten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. foreskrivs
far ldkemedelsspecifik sjélvrisk undantagsvis
tas ut for varje paborjad behandlingsvecka,
om en ldkemedelsmdngd som motsvarar
hogst tre manaders behandling med ett ldke-
medel som anvinds vid behandling av sjuk-
dom maste kopas i flera expedierade satser
av medicinska eller terapeutiska orsaker eller
till f6ljd av ldkemedelspreparatets farmaceu-
tiska egenskaper eller om det &r fraga om ett
dosdispenserat likemedel. D& uppgéar den la-
kemedelsspecifika sjélvrisk som avses i 5
kap. 5 § 2 mom. 2 punkten till 0,25 euro och
den likemedelsspecifika sjadlvrisk som avses
15 kap. 8 § 1 mom. till 0,13 euro for varje
paborjad behandlingsvecka.

Genom forordning av statsradet far ndrma-
re bestimmelser utfirdas om forutséttningar-
na for den exceptionella lakemedelsspecifika
sjélvrisken enligt 1 mom.

10§
Ersdttning for arvode for dosdispensering

En forsdkrad som fyllt 75 ar har rétt till er-
séttning for det arvode som tas ut for dosdis-
pensering, om

Arvodet for dosdispenseringen ersétts den
forsdkrade till 40 procent. Om det arvode
som tas ut for dosdispenseringen av lakeme-
del som motsvarar en veckas behandling ar
storre dn 3,15 euro, betalas erséttningen ut-
ifran ett arvode pa 3,15 euro.

Den andel som den forsdkrade ska betala
sjilv av arvodet for dosdispenseringen riknas
inte som en del av initialsjalvrisken eller ars-
sjdlvrisken och andelen ger inte ritt till till-
dggsersittning.

6 kap.

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

1§

Uppgifter

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
lakemedelsprisndmnden besluta om bildandet
av referensprisgrupper for ldkemedel, det re-
ferenspris som ska fastslas for respektive re-
ferensprisgrupp, upptagningen av preparat i
en referensprisgrupp och om ersittning och
det hogsta partipriset for de preparat som hor
till respektive referensprisgrupp.

38
Beslutsfattandet i likemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren
Overfora

1) faststdllande av grunderséttning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat
om det &r fraga om

a) ett nytt faststidllande av en tidsbegransad
grundersittning och ett tidsbegrénsat parti-
pris for ett preparat

b) ett nytt kombinationspreparat nir prepa-
rat som innehdller samma ldkemedelssub-
stanser godkénts som erséttningsgilla

¢) en ny forpackningsstorlek, styrka eller
lakemedelsform for ett likemedelspreparat
som godkints som erséttningsgillt

d) ett synonympreparat eller parallellim-
porterat preparat som motsvarar ett preparat
som godkénts som erséttningsgillt
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4) utfardande av intyg &ver ett skéligt par-
tipris till innehavaren av forsiljningstillstand,
for export av ldkemedel,

5) indragning av erséttning for ett lakeme-
delspreparatat till den del forsdljningstill-
stindsmyndigheten har dndrat den indikation
som godkénts for lakemedelspreparatet sa att
den dr snédvare dn den indikation som utgdr
grund for den godkinda erséttningen.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan
lakemedelsprisndmnden lata direktéren avgo-
ra om det ska bildas referensprisgrupper for
lakemedelspreparat, vilket referenspris som
ska faststdllas for respektive referenspris-
grupp och om ett likemedelspreparat ska
upptas 1 en referensprisgrupp. Direktoren kan
ockséd fa avgora ersittning och det hogsta
partipriset for ett preparat som hor till en re-
ferensprisgrupp.

48

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

I en grundersittnings- och partiprisansdkan
ska det framlidggas ett specificerat och moti-
verat forslag till grunderséttningen for ett 14-
kemedelspreparat och till ett skiligt partipris
som ska faststillas for preparatet. Ansokan
ska innehalla

7) en hdlsoekonomisk utredning, om det &r
fraga om ett ldkemedelspreparat som inne-
héller en ny verksam ldkemedelssubstans el-
ler en betydande utvidgning av erséttningen.

Innehavaren av forsiljningstillstdnd ska till
ansokan ocksa foga Ovriga utredningar som
lakemedelsprisndmnden forutsétter. Utdver
de ovan ndmnda utredningarna kan innehava-
ren av forsdljningstillstdnd 1 ansdkan ta med
andra utredningar som innehavaren anser
vara behdvliga sd att begriansning géller be-
handlingen av &drendet. Vid ansékan om be-
gransning av grunderséttningen en noggrant
definierad indikation ska innehavaren av for-
sdljningstillstdnd ldgga fram motiveringar for
begrinsningen av ersittningen med sirskilt

beaktande av ldkemedelspreparatets terapeu-
tiska vérde for sjukdomstillstindet i fraga
och den foreslagna begrinsningens dnda-
malsenlighet med tanke pa genomf6rande av
lakemedelsbehandlingen.

68§
Begrdnsning av grundersdttning

P& ansokan av innehavaren av forséljnings-
tillstdnd kan ldkemedelsprisndmnden begrin-
sa grundersittningen till att gélla noggrant
definierade indikationer i vissa sjukdomstill-
stdind, om det dr frdga om ett exceptionellt
dyrt ldkemedel enligt 1 mom. 1 punkten. Néar
forutsittningarna for begrénsningen av er-
sdttning bedoms ska det terapeutiska vérde
som pévisats vid anvidndning och prévning
av ldkemedlet i de sjukdomstillstand som be-
griansningen av erséttning géiller samt den fo6-
reslagna begriansningens dndamalsenlighet
med tanke pa genomforandet av ldkemedels-
behandlingen och pa systemet for likeme-
delsersittning beaktas.

ER

Faststdillande av ett skdligt partipris for ett
nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett parti-
pris som &r hogst 50 procent av ett partipris
som godtagits for ett motsvarande preparat
godtas som ett skéligt partipris for ett nytt
synonympreparat. Om ett nytt synonympre-
parat som innehaller en ny doseringsanord-
ning, kan som ett skiligt partipris undantags-
vis godkédnnas ett partipris som ar hogst 60
procent av det godkdnda partipriset for ett
motsvarande preparat.

Det som foreskrivs i 1 mom. géller endast
en situation déir ladkemedelsprisndimnden be-
domer parti-prisets skélighet for det forsta
synonympreparatet som godtas i erséttnings-
systemet.
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8§

Ansokan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

I ans6kan ska innehavaren av forsiljnings-
tillstdnd ldgga fram ett specificerat och moti-
verat forslag till att 1akemedelspreparatet ska
bli foremal for specialersittning och till ett
skaligt partipris som faststills for preparatet.
I ans6kan ska ingd en specificerad och moti-
verad utredning om

2) den nytta som kan uppnas med special-
erséttningen, dess nddvindighet och om kor-
rigerande eller ersittande verkan,

Bestdmmelserna i denna paragraf iakttas i
tillimpliga delar i samband med ansdkan om
utvidgning av en godkind specialersittning.

98§

Faststillande av specialersdttning och ett
skdligt partipris

Specialersittning for ett likemedelsprepa-
rat kan beviljas for svdra och langvariga
sjukdomar som anges genom forordning av
statsradet. En forutsdttning for specialersitt-
ning for ett ldkemedelspreparat dr att prepa-
ratet har godkints att omfattas av grunder-
sattning. Ett lakemedelspreparat kan godkén-
nas att omfattas av specialersittning nér det
finns tillrickliga erfarenheter av och forsk-
ningsron om ldkemedelspreparatets terapeu-
tiska vdarde vid behandling av svara och
langvariga sjukdomar och nyttan av det jaim-
fort med behandlingsalternativ. Vid beslut
om specialerséttning beaktas sjukdomens art
och att det finns tillrdckliga erfarenheter av
och forskningsron om likemedelspreparatets
terapeutiska varde, nddvandigheten av like-
medelspreparatet, dess erséttande eller korri-
gerande verkan samt i vilken mén ldkeme-
delspreparatet dr nédvéndigt och ekonomiskt
fordelaktigt. Dessutom ska de medel som stér
till forfogande for specialerséttning for ldke-
medel beaktas nir beslutet fattas. For lake-
medelspreparat som siljs utan recept kan
specialersittning faststdllas endast om det

dessutom dr friga om ett pd medicinska
grunder nddviandigt 1dkemedelspreparat.

Ett beslut om specialersittning for ett 14-
kemedelspreparat kan begrinsas till att gilla
bara en viss form av eller svérighetsgrad hos
en sjukdom. Bestimmelserna om begréns-
ning av grunderséttningen i detta kapitel iakt-
tas 1 tillimpliga delar nér specialerséttningen
begrinsas.

Pé faststidllande av ett skéligt partipris for
ett ldkemedelspreparat som omfattas av spe-
cialersittning tillimpas 7 §. Om forutsitt-
ningarna for specialerséttning for ett preparat
inte uppfylls, forfaller ansdkan i fraga om
partipriset.

11§

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

Liakemedelsprisndmnden begir vid behov
ett utlitande av Folkpensionsanstalten om
ansOkningar som géller grundersittning, spe-
cialersittning och ett skéligt partipris for ett
lakemedelspreparat samt forhojning av parti-
priset.

Ett utlatande om specialerséttning for ett
lakemedelspreparat som innehéller en ny
verksam ldkemedelssubstans begérs av ex-
pertgruppen vid likemedelsprisndmnden, om
inte ndgot annat foljer av sérskilda skél. I ov-
riga fall kan ett utlitande av expertgruppen
begéras vid behov.

12§

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

Ett beslut om ersattning och ett skéligt par-
tipris for ett ldkemedelspreparat trader i kraft
vid ingéngen av den andra kalenderménaden
efter den manad da beslutet meddelades, om
inte ndgot annat bestims i beslutet. Nér tid-
punkten for beslutets ikrattridande bestdms
ska den tid som krédvs for verkstillighet av
beslutet beaktas.
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13§

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

Vad som i detta kapitel bestims om ansd-
kan om och faststéllande av ersittning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat
tillimpas 1 tilldmpliga delar ocksa nér ersétt-
ning och ett skiligt partipris soks och fast-
stélls for ett kliniskt ndringspreparat och en
salvbas samt ett 1 21 f § 1 ldkemedelslagen
avsett lakemedelspreparat som kriaver speci-
altillstand och ett 1 57 b § i ladkemedelslagen
avsett utbytbart likemedel.

16 §

Upphdivande av ersdttning och ett skdligt
partipris

Innan &rendet avgors ska ldkemedelspris-
nimnden hora Folkpensionsanstalten, om
inte ndgot annat foljer av sirskilda skal.

19 §

Grunderna for bestimmande av ett referens-
pris

Som det formanligaste likemedelsprepara-
tet enligt 2 mom. anses ett lakemedelsprepa-
rat for vilket det minst 38 dagar fore refe-
rensprisperiodens borjan har gjorts en i 27 § i
lakemedelslagen avsedd anmilan om att 14-
kemedelspreparatet borjar saluféras som sa-
luférs vid tidpunkten for prisanmélan och for
vilken det har gjorts en prisanmaélan enligt 20
§ 1 detta kapitel.

20 §

Prisanmdlningsforfarande

I prisanmélan ska innehavaren av forsélj-
ningstillstdnd uppge det partipris for lakeme-
delspreparatet som géller nér referensprispe-

rioden borjar. Det partipris som uppges far
inte Overstiga det hogsta partipris som fast-
stillts for preparatet eller det faststéillda ské-
liga partipris for preparatet som godtagits
som erséttningsgrund. I prisanmilan ska in-
nehavaren av forséljningstillstind dessutom
uppge att lakemedelspreparatet salufors vid
tidpunkten for prisanmilan och under refe-
rensprisperioden.

2a§

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

Vid ingéngen av den fjirde referensprispe-
rioden efter det att referensprisgruppen har
uppréttats ska likemedelsprisnimnden sidnka
de faststéllda hogsta partipriserna for lake-
medelspreparaten i referensprisgruppen.
Sénkningen av de hogsta partipriserna géller
lakemedelspreparat vars hogsta partipris ar
hogre dn det hogsta faststillda hogsta parti-
priset for ett synonympreparat i referenspris-
gruppen. Det hdgsta partipriset for dessa pre-
parat faststélls sd att det motsvarar det hogsta
faststéillda hogsta partipriset for ett syno-
nympreparat i referensprisgruppen. Samtidigt
ska ldkemedelsprisndmnden gdra en ny be-
démning av omfattningen av erséttningen for
de lakemedelspreparat som omfattas av be-
grinsad ersdttning och som ingér i referens-
prisgruppen. Begrénsningen av erséttningen
kan slopas om de fOrutsittningar for be-
griansningen som avses i 6 eller 9 § inte lang-
re finns.

23§

Ansékan om ersdttning inom referensprissy-
stemet

Pé faststdllande av ersdttningen for ett 14-
kemedelspreparat tillimpas vad som i 5, 6
och 9 § bestims om faststéllande av grund-
och specialersittning. Det hogsta partipriset
for ett lakemedelspreparat ska faststéllas sé
att det motsvarar hogst det hogsta partipriset
for ett motsvarande preparat som ingar i
samma referensprisgrupp.
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Ett beslut om att ett preparat ska upptas i
en referensprisgrupp och ett beslut om ersitt-
ning och hogsta partipris for preparatet trader
1 kraft vid ingdngen av den andra méanaden
efter den manad da beslutet meddelades, om
inte nigot annat bestdms i beslutet. Vid be-
domningen av nér beslutet ska trdda i kraft
ska den tid som krévs for verkstélligheten av
beslutet beaktas. Beslutet géller hogst sa
linge som preparatet utan avbrott ingér i re-
ferensprisgruppen. Nar tidpunkten for beslu-
tets ikrafttrddande bestdms ska den tid som
kriavs for verkstéllighet av beslutet beaktas.
Beslutet géller hogst sa lange som preparatet
utan avbrott ingar i referensprisgruppen.

15 kap.
Verkstiillighet

38
Ansdkan om sjukvardsersdttningar

Tillaggsersittning for kostnader som &ver-
stiger arssjélvrisken ska sdkas inom sex ma-
nader fran utgangen av det kalenderar under
vilket rétten till tilldggsersattning uppkom.

En specialerséttning enligt 5 kap. 5 § 2
mom. betalas for kostnader for likemedel
som anvénds vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar, om kostnaderna har
uppkommit efter det att en utredning som
pavisar en svar och langvarig sjukdom har
getts in till Folkpensionsanstalten. For kost-
nader som uppkommit innan utredningen
getts in betalas en specialersittning om kost-
naderna uppkommit efter att utredningen
som pdvisar en svar och langvarig sjukdom
utarbetats och under forutséttning att de Svri-
ga forutséttningarna for erséttning uppfylls.
Ersittning betalas dd for en sddan mingd
preparat som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Vad som i detta moment bestims
om ldkemedel ska dven tillimpas vid ersétt-
ning for kliniska néringspreparat och produk-
ter som motsvarar sadana.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlim-
nande av uppgifter

1§
Rdtt att fd uppgifter

Dessutom har Folkpensionsanstalten trots
sekretessbestimmelserna och andra begrins-
ningar i frdga om erhallande av uppgifter ratt
att for betalning av ersittning enligt 15 kap.
9§ av apotek eller serviceproducenter fa
uppgifter om namn och personbeteckning pa
forsdakrade samt for betalning av nimnda er-
sdttningen nddvindiga utredningar

1) av apotek om de ldkemedelsinkép som
raknas in i en forsékrads initialsjélvrisk samt
om den forsdkrades ersittningsgilla ldkeme-
delsinkop enligt 5 kap.,

5§
Utlimnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestimmelserna och andra begrins-
ningar i frdga om erhallande av uppgifter ratt
att

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband med
kop av likemedel eller till serviceproducen-
ter i samband med besok for vard eller un-
dersokning enligt 3 kap. eller resor enligt 4
kap. ldmna uppgifter om en persons for- och
efternamn, uppgifter om att personen ar med-
lem av en arbetsplatskassa och om att han el-
ler hon &r forsdkrad; om personen dr forsak-
rad, eller med stdd av annan lagstiftning har
ratt till sjukvardserséttningar i Finland, kan
Folkpensionsanstalten dessutom informera
apoteket om huruvida det kan Overlata ldke-
medel till den personen till ett pris som ar
nedsatt med beloppet av sjukforsdkringser-
sdttningen samt ldmna uppgifter om de spe-
cialersittningsrittigheter for likemedel som
den forsdkrade beviljats, om erséttningsrét-
tigheter i fraga om kliniska nédringspreparat
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samt om grundersattningsrattigheter i fraga
om likemedel som omfattas av begrinsad
grundersittning och om kostnaderna som ra-
knas in i initialsjilvrisken och uppnéende av
taket for arssjalvrisken, och till fardtjénstpro-
ducenter ldmna uppgifter om uppnaende av
den éarliga sjélvriskandelen av resekostnader-
na;

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2016.

Lagens 5 kap. 9 a § ska tillampas pé ldke-
medelsinkdp som ersétts och som gors den 1
april 2015 eller senare.

Niér lagen trader i kraft ska endast de ldke-
medelspreparat som godkénts att omfattas av
specialersittning och som siljs utan recept
omfattas av specialersittning i den omfatt-
ning som giller vid tidpunkten for ikrafttra-
dandet och hdgst sd ldnge som preparatens
faststéllda specialerséttning och faststéllda
skéliga partipris som godtagits som ersétt-
ningsgrund géller.

Bestammelserna i 6 kap. 1 § 2 mom., 3 §
2 mom. 1 och 4 punkten samt 3 mom., 4 §
2 mom. 7 punkten och 3 mom., 6 § 2 mom.,
8 § 2 mom. 2 punkten och 5 mom., 9 §, 11 §

I och 2 mom., 12 § 1 mom., 13 §, 16 §
2 mom. och 23 § 3 och 4 mom. tillimpas fran
och med den 1 september 2015.

Bestdmmelserna i 6 kap. 4 § 2 mom.
7 punkten och 6 kap. 9 § 1 mom. tilldmpas pa
ansokningar som kommit in till ldkeme-
delsprisndmnden den 1 september 2015 eller
efter det.

Lakemedelsprisndimnden ska frdn och med
den 1 juli 2016 sénka de hogsta partipriserna
for lakemedelspreparat som upptagits i refe-
rensprissystemet fore den 1 januari 2016, om
lakemedelspreparatets hogsta partipris ar
hogre dn det hogsta faststillda partipriset for
ett synonympreparat. Det hogsta partipriset
for dessa preparat sénks sd att det motsvarar
det hogsta faststéllda hogsta partipriset for ett
synonympreparat i  referensprisgruppen.
Samtidigt ska ldkemedelsprisnimnden gora
en ny bedomning av omfattningen av ersitt-
ningen for de ldkemedelspreparat som omfat-
tas av begrénsad erséttning och som ingar i
referensprisgruppen. Begrinsningen av er-
séttning kan slopas om de forutsittningar for
begrinsningen av ersittning som avses i la-
gens 6 kap. 6 eller 9 § inte langre finns.
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Lag

om fndring av 57 § i Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 57 § 1 mom.,
sddana de lyder, 57 § 1 mom. i lag 1112/2010, som f6ljer:

57§

Nér ldakemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning
sakerstilla att den som ska anvinda likemed-
let kénner till hur det ska anvéndas pé ett rik-
tigt och tryggt sétt for att likemedelsbehand-
lingen med sékerhet ska lyckas. Dartill ska
den som koper ldkemedel informeras om pri-
serna pa likemedelspreparat och om andra

Helsingfors den 4 december 2014

omstandigheter som inverkar pa valet av la-
kemedelspreparat. Prisrddgivningen om la-
kemedel som expedieras mot recept ska om-
fatta information om det lakemedelspreparat
som vid tidpunkten for expedieringen de fac-
to dr det billigaste.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2016.

Statsminister

ALEXANDER STUBB

Social- och hélsovérdsminister Laura Rdty
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Bilaga
Parallelltext

Lag
om idndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 2 mom., 4 §, 5 § 2 och 3 mom., 7 §,
8 §, rubriken for 9 §, 9 § 3 och 5 mom., rubriken for 10 §, det inledande stycketi 10 § 1 mom.,
10 § 3 och 4 mom., 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2 mom. 1 och 4 punkten och 3 mom., 4 § 2 mom. 7
punkten och 3 mom., 8 § 2 mom. 2 punkten och 5 mom., 9 §, 11§ 1 och 2 mom., 12 § 1 mom.,
13§, 16 § 2 mom., 19 § 3 mom., 20 § 3 mom., 23 § 3 och 4 mom., 15 kap. 3 § 2 och 3 mom.,
19 kap. 1 § 3 mom. 1 punkten och 5 § 1 mom. 4 punkten,

avdem 5 kap. 1 § 2 mom. 9 § 3 och 5 mom. 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2 mom. 1 och 4 punkten
och 3 mom. 4 § 2 mom. 7 punkten och 3 mom. 8 § 2 mom. 2 punkten, 9 §, 11 § 1 och 2 mom.,
12 § 1 mom., 13 §, 16 § 2 mom. 19 § 3 mom., 20 § 3 mom. och 23 § 3 mom. saddana de lyder i
lag 802/2008, 5 kap. 4 §, 5 § 2 och 3 mom. 7 § samt 10 § 3 mom., sddana de lyder i lag
622/2012, 5 kap. 8 § séddan den lyder delvis dndrad i lag 974/2013, rubriken for 5 kap. 10 §,
det inledande stycket i 10 § 1 mom. och 4 mom. sadana de lyder i lag 770/2008, 6 kap. 20 § 1
mom. 3 punkten sddan den lyder i lag 788/2009, 15 kap. 3 § 3 mom. sddant det lyder i lag
929/2009, 19 kap. 1 § mom. 1 punkten sddan den lyder i lag 890/2006 och 19 kap. 5 § 1 mom.
4 punkten sadan lyder i lag 1203/2013 samt

fogas till 5 kap. nya 3 aoch 9 a §, till 6 kap. 3 § 2 mom., sadant det lyder i lag 802/2008, en
ny 5 punkt, till 6 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 2 mom., till kapitlet en ny 7 a §, till

8 §, sdan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 5 mom. och till kapitlet en ny 22 a § som foljer:

Gillande lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda likemedel som ska ersét-
tas ar dessutom siddana pad medicinska grun-
der nddvindiga likemedelspreparat som far
sdljas utan recept (egenvdrdslikemedel) och
som dr ersittningsgilla enligt ett gillande be-
slut. For dessa ldkemedelspreparat har den
forsdkrade ratt till ersédttning enligt 4 § i den-
na lag eller, om det ar frdga om en svar och
langvarig sjukdom, enligt 5 §. Folkpensions-
anstalten kan ndrmare besluta om vilka utred-
ningar som behdvs och om de medicinska
villkor som ska uppfyllas for att ersittning till

Foreslagen lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska ersét-
tas dr dessutom sadana med recept forskrivna
pd medicinska grunder ndodvéandiga likeme-
delspreparat som fér siljas utan recept (egen-
vardslikemedel) och som ar ersittningsgilla
enligt ett gillande beslut. For dessa lakeme-
delspreparat har den forsékrade rétt till er-
sattning enligt 4 §, eller om det ar friga om
en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §.
Folkpensionsanstalten kan néirmare besluta
om vilka utredningar som behdvs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att
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den forsdkrade for egenvardsldkemedel ska
vara medicinskt motiverad.

4§
Grundersdttning

Ersdttningen for likemedel som har god-
kénts att omfattas av grundersittning ar 35
procent av den grund fOr erséttningen som
avsesi9 § 1, 2 eller 3 mom.

5§
Specialersdittning

Specialersittningen for likemedel &r fol-
jande av den grund for ersittningen som av-
ses19§ 1, 2 eller 3 mom.:

1) 65 procent, om det dr friga om nodvin-
diga ldkemedel som anvénds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar (ldgre
specialersdttning), och

2) 100 procent av det belopp som dverstiger
den ldkemedelsspecifika sjdlvriskandelen pa
3 euro, da det dr frdga om nddvindiga ldke-
medel med ersittande eller korrigerande ver-
kan som anvénds vid behandlingen av svéra
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ersittning till den forsdkrade for egenvards-
lakemedel ska vara medicinskt motiverad.

3a§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har rdtt att fa ersdttning for
ldkemedelskostnaderna efter att de kostnader
som utgor grund for ersdttningen och som
den forsdkrade har haft for sddana ldikeme-
del, kliniska ndringspreparat och salvbaser
som ersdtts den forsdikrade enligt detta kapi-
tel overstiger 45 euro under ett och samma
kalenderdr (initialsjdlvrisk).

Initialsjdlvrisken tillimpas fran ingdngen
av det kalenderdr som foljer efter att den for-
sdkrade har fyllt 18 ar.

Initialsjdlvrisken rdknas med i den drs-
sjalvrisk som anges i 8 § 1 mom.

4§
Grundersdttning

Ersittningen for likemedel som har god-
kénts att omfattas av grunderséttning ar 40
procent av den grund for ersittningen som
avses 19 § 1, 2 eller 3 mom. efter att taket for
initialsjdlvrisken har ndtts.

5§
Specialersdittning

Specialersittningen for likemedel ar fol-
jande av den grund for ersittningen som av-
ses19§ 1, 2 eller 3 mom.:

1) 65 procent efter att taket for initialsjdlv-
risken har ndtts, om det ar fraga om nodvén-
diga likemedel som anvénds vid behandling-
en av svara och ldngvariga sjukdomar (/dgre
specialersdttning);

2) 100 procent av det belopp som &versti-
ger den likemedelsspecifika sjilvrisken pé 3
euro efter att taket for initialsjélvrisken har
natts, om det dr friga om nodvindiga like-
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och langvariga sjukdomar (hdgre specialer-
sdttning).

Genom forordning av statsrddet utfirdas
nidrmare bestdmmelser om vilka sjukdomar
som pé medicinska grunder ska beddmas som
svara och lingvariga och i frdga om vilka
kostnaderna for behandling med ldkemedel
med stdd av denna lag ersétts med 65 eller
100 procent. Folkpensionsanstalten beslutar
om de medicinska villkor for svéara och lang-
variga sjukdomar som ska uppfyllas for att
specialersittning for lakemedel ska vara me-
dicinskt motiverad.

78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska ndringspreparat som anvéinds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersétts med
35 eller 65 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses 19 § 1 eller 3 mom.

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestdmmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska bedomas som
svara och 1 fraga om vilka géller att kostna-
derna for behandling med kliniska nérings-
preparat med stod av denna lag ersétts med
35 eller 65 procent. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor for svéra
sjukdomar som ska uppfyllas for att ersatt-
ning for kliniska néringspreparat ska vara
medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersatts med 35 pro-
cent av den grund for erséttningen som avses
19§ 1 eller 3 mom.

8§
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medel med ersdttande eller korrigerande ver-
kan som anvénds vid behandlingen av svéra
och langvariga sjukdomar (hogre specialer-
sdttning).

Genom fOrordning av statsrddet utfiardas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svéra och langvariga och i fraga om vil-
ka kostnaderna for behandling med ldkeme-
del med stdd av denna lag ersétts med 65 el-
ler 100 procent. Folkpensionsanstalten kan
ndrmare besluta om vilka utredningar som
behovs samt om de medicinska villkor for
svara och langvariga sjukdomar som ska
uppfyllas for att specialerséttning for lake-
medel till den forsédkrade ska vara medicinskt
motiverad.

78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersétts med
40 eller 65 procent av den grund for ersétt-
ningen som avses 1 9 § 1 eller 3 mom. efter
att taket for initialsjdlvrisken har ndtts.

Genom fOrordning av statsrddet utfiardas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder ska beddmas
som svara och i frdga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska nér-
ingspreparat med stod av denna lag ersitts
med 40 eller 65 procent. Folkpensionsanstal-
ten kan ndrmare besluta om vilka utredning-
ar som behévs och om de medicinska villkor
som ska uppfyllas for att erséttning till for
sdkrade for kliniska néringspreparat ska vara
medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvinds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersitts med 40 pro-
cent av den grund for ersittningen som avses
19 § 1 eller 3 mom. efter att taket for initial-
sjdlvrisken har natts.

8§
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Arlig sjilvriskandel och rdtt till tilliggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som utgdr grunden for er-
séttning och som den forsdkrade under ett och
samma kalenderér har haft for sddana ldke-
medel, kliniska néringspreparat och salvbaser
som ersitts den forsdkrade enligt detta kapitel
overstiger 610 euro (drlig sjdlvriskandel), har
den forsdkrade ratt till en tilldggsersittning
for det overstigande beloppet. Tilldggsersétt-
ningen adr 100 procent av det belopp som
overstiger den ldkemedelsspecifika sjélvrisk-
andelen pa 1,50 euro.

Beloppet av den érliga sjilvriskandelen &r
bundet vid levnadskostnadsindex sé& att be-
loppet dndras samtidigt och i samma forhal-
lande som folkpensionerna dndras med stod
av lagen om folkpensionsindex (456/2001).

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjilvriskandelen

I frdga om kostnaderna for ldkemedel, kli-
niska ndringspreparat och salvbaser som mot-
svarar apotekstillverkade preparat som ska er-
sittas betalas ersittning for det pris som tagits
ut hos den forsidkrade och som Overensstim-
mer med den likemedelstaxa som avses 1 58
§ 1 lakemedelslagen.

Erséttning enligt denna lag betalas for en
sddan mingd preparat som kops pa en och
samma gang och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skél. Den ldkemedelsspeci-
fika sjdlvriskandelen uppbidrs for en sadan
méngd preparat som kdps péd en och samma
gang och som motsvarar hdgst tre manaders
behandling. Genom forordning av statsrddet
utfardas ndrmare bestimmelser om ndr den
ldkemedelsspecifika sjdilvriskandelen for ld-
kemedel som anvdnds vid langvarig behand-
ling av sjukdomar undantagsvis kan uppbdras
for en mdngd som motsvarar tre mdnaders
behandling, trots att ldkemedlet av medicins-
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Arssjilvrisk och ritt till tilliggsersdttning

Om det sammanlagda beloppet av initial-
sjdlvrisken och de icke ersatta kostnader som
utgdr grund for erséttningen och som den
forsdkrade under ett och samma kalenderar
har haft for saddana likemedel, kliniska nér-
ingspreparat och salvbaser som ersdtts den
forsidkrade enligt detta kapitel dverstiger 610
euro (drssjdlvrisk), har den forsékrade rétt till
en tilldggserséttning for det dverstigande be-
loppet. Tillaggsersittningen dr 100 procent
av det belopp som &verstiger den likeme-
delsspecifika sjalvrisken pa 1,50 euro.

Beloppet av drssjdlvrisken &r bundet vid
levnadskostnadsindexet sa att beloppet dnd-
ras samtidigt och i samma forhallande som
folkpensionerna dndras med stod av lagen
om folkpensionsindex (456/2001).

98§

Grund for ersdttningen och den likemedels-
specifika sjilvrisken

I frdga om kostnaderna for lakemedel, kli-
niska ndringspreparat och salvbaser apotek
och motsvarar preparat som ska erséttas beta-
las ersdttning for det pris som tagits ut hos
den forsidkrade och som dverensstimmer med
den ldkemedelstaxa som avses i 58 § 1 lake-
medelslagen.

Erséttning enligt denna lag betalas for en
sddan méngd preparat som kdps pd en och
samma ging och som motsvarar hogst tre
manaders behandling, om inte ndgot annat
foljer av sdrskilda skdl. Den liakemedelsspe-
cifika sjdlvrisken tas ut for en sddan méngd
preparat som kops pad en och samma gang
och som motsvarar hogst tre manaders be-
handling.
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ka skdl eller pa grund av ett likemedelspre-
parats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

10 §
Dosdispensering

En forsdkrad som fyllt 75 ar har rétt till er-
sittning for kostnaderna for dosdispensering,
om

En forutsdttning for att den forsdikrade ska
fa ersdttning for det arvode som tas ut for
dosdispenseringen dr att apoteket har ingdtt
ett avtal om dosdispensering med Folkpen-
sionsanstalten. Arvodet for dosdispensering-
en ersétts den forsékrade till 35 procent. Om
det arvode som tas ut for dosdispenseringen
av likemedel som motsvarar en veckas be-
handling ar storre &n 3,60 euro, betalas ersitt-
ningen utifran ett arvode pa 3,60 euro.

Den sjdlvriskandel som den forsékrade sjalv
ska betala riknas inte med i den arliga sjalv-
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9a§

Avvikande ldkemedelsspecifik sjdlvrisk och
uttagande av den

Trots det som i 5 kap. 5 § 2 mom. 2 punk-
ten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. foreskrivs,
far ldkemedelsspecifik sjdlvrisk undantagsvis
tas ut for varje paborjad behandlingsvecka
om en ldikemedelsmingd som motsvarar
hogst tre mdnaders behandling med ett like-
medel som anvdnds vid behandling av sjuk-
dom mdste kopas i flera expedierade satser
av medicinska eller terapeutiska orsaker el-
ler till f6ljd av likemedelspreparatets farma-
ceutiska egenskaper eller om det dr friaga om
ett dosdispenserat likemedel. Dd uppgar den
ldkemedelsspecifika sjdlvrisk som avses i 5
kap. 5 § 2 mom. 2 punkten till 0,25 euro och
den ldkemedelsspecifika sjdlvrisk som avses i
Skap. 8 § 1 mom. till 0,13 euro for varje pa-
borjad behandlingsvecka.

Genom forordning av statsrdadet far ndrma-
re bestimmelser utfdrdas om forutsdttning-
arna for den exceptionella likemedelsspeci-
fika sjdlvrisken enligt 1 mom.

10 §
Ersdttning for arvode for dosdispensering

En forsdkrad som fyllt 75 ar har rétt till er-
sdttning for det arvode som tas ut for dosdis-
pensering, om

Arvodet for dosdispenseringen ersitts den
forsdkrade till 40 procent. Om det arvode
som tas ut for dosdispenseringen av ldakeme-
del som motsvarar en veckas behandling ar
storre dn 3,15 euro, betalas erséttningen ut-
ifrén ett arvode pa 3,15 euro.

Den andel som den forsdkrade ska betala
sjdlv av arvodet for dosdispenseringen rik-
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riskandelen och ingen tilliggserséttning beta-
las ut for den.

6 kap

Likemedelspreparat som omfattas av er-
siattning och likemedelspreparats partipris

1§
Uppgifter

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska la-
kemedelsprisndmnden besluta om bildandet
av referensprisgrupper for likemedel, det re-
ferenspris som ska fastslas for respektive re-
ferensprisgrupp, upptagningen av preparat i
en referensprisgrupp och om erséttning och
det hogsta partipriset for de preparat som
upptas i respektive referensprisgrupp.

38
Beslutsfattandet i likemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren
overfora

1) faststillandet av grundersittning och ett
skaligt partipris for ett likemedelspreparat,
om det &r frdga om ett nytt faststidllande av en
tidsbegrinsad grunderséttning och ett tidsbe-
gransat partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller lakemedelsform
for ett lakemedelspreparat som godkénts som
ersattningsgillt, eller faststillandet av grund-
ersittning och ett skiligt partipris for ett sy-
nonympreparat eller parallellimporterat pre-
parat som motsvarar ett sadant ldkemedels-
preparat,

4) utfardandet av intyg Gver ett skiligt par-
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nas inte som en del av initialsjilvrisken eller
drssjédlvrisken och andelen ger inte rdtt till
tilldggsersdttning.

6 kap

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

1§
Uppgifter

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska 14-
kemedelsprisndmnden besluta om bildandet
av referensprisgrupper for lakemedel, det re-
ferenspris som ska fastslas for respektive re-
ferensprisgrupp, upptagningen av preparat i
en referensprisgrupp och om ersittning och
det hogsta partipriset for de preparat som hor
till respektive referensprisgrupp.

38
Beslutsfattandet i likemedelsprisndmnden

Lakemedelsprisndimnden kan pé direktoren
Overfora

Lakemedelsprisndmnden kan pé direktoren
Overfora

1) faststidllande av grunderséttning och ett
skéligt partipris for ett likemedelspreparat
om det &r fraga om

a) ett nytt faststillande av en tidsbegrdnsad
grundersdttning och ett tidsbegrdnsat parti-
pris for ett preparat

b) ett nytt kombinationspreparat ndr pre-
parat som innehdller samma ldkemedelssub-
stanser godkdnts som ersdttningsgilla

¢) en ny forpackningsstorlek, styrka eller
likemedelsform for ett likemedelspreparat
som godkdnts som ersdttningsgillt

d) ett synonympreparat eller parallellim-
porterat preparat som motsvarar ett preparat
som godkdnts som ersdttningsgillt

4) utfirdande av intyg over ett skiligt par-
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tipris till innehavaren av forséljningstillstand,
for export av ldkemedel.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan 14-
kemedelsprisndmnden lata direktdren avgora
om det ska bildas referensprisgrupper for 1a-
kemedelspreparat, vilket referenspris som ska
faststillas for respektive referensprisgrupp
och om ett ldkemedelspreparat ska upptas i en
referensprisgrupp. Direktéren kan ocksa fa
avgora ersittning och det hdgsta partipriset
for ett preparat som ska upptas i en referens-

prisgrupp.

43§

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

I en grundersittnings- och partiprisanskan
ska det framliggas ett specificerat och moti-
verat forslag till grunderséttningen for ett 1a-
kemedelspreparat och till ett skéligt partipris
som ska faststillas for preparatet. Ansdkan
ska innehalla

7) en hdlsoekonomisk utredning, om det ér
frdga om ett lakemedelspreparat som innehal-
ler en ny verksam ldkemedelssubstans och
vid behov dven nagot annat preparat.

Innehavaren av forsdljningstillstdnd ska till
ansOkan foga ocksd Ovriga utredningar som
lakemedelsprisndmnden forutsitter. Utdver
de ovan nimnda utredningarna kan innehava-
ren av forsdljningstillstdnd i ansdkan ta med
andra utredningar som innehavaren anser vara
behovliga for behandlingen av drendet.
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tipris till innehavaren av forsaljningstillstand,
for export av lakemedel,

5) indragning av ersdttning for ett likeme-
delspreparatat till den del forsdljningstill-
standsmyndigheten har dndrat den indikation
som godkdnts for ldkemedelspreparatet sd att
den dr sndvare dn den indikation som utgor
grund for den godkdnda ersdttningen.

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. kan
lakemedelsprisndmnden lata direktoren avgo-
ra om det ska bildas referensprisgrupper for
lakemedelspreparat, vilket referenspris som
ska faststdllas for respektive referenspris-
grupp och om ett likemedelspreparat ska
upptas i en referensprisgrupp. Direktoren kan
ocksa fa avgodra ersittning och det hdgsta
partipriset for ett preparat som Adr till i en re-
ferensprisgrupp.

43§

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

I en grunderséttnings- och partiprisansdkan
ska det framléggas ett specificerat och moti-
verat forslag till grunderséttningen for ett 14-
kemedelspreparat och till ett skéligt partipris
som ska faststidllas for preparatet. Ansdkan
ska innehalla

7) en hélsoekonomisk utredning, om det ar
frdga om ett ldkemedelspreparat som innehal-
ler en ny verksam ldkemedelssubstans eller
en betydande utvidgning av ersdttningen.

Innehavaren av forséljningstillstdnd ska till
ansOkan ocksa foga Ovriga utredningar som
lakemedelsprisndmnden forutsatter. Utover
de ovan ndmnda utredningarna kan innehava-
ren av forsdljningstillstdnd i1 ansdkan ta med
andra utredningar som innehavaren anser
vara behdvliga for behandlingen av &drendet.
Vid ansokan om begrdnsning av grunder-
sdttningen sd att begrdnsningen gdller for en
noggrant definierad indikation ska innehava-
ren av forsdljningstillstdnd ldgga fram moti-
veringar for begrdnsningen av ersdttningen
med sdrskilt beaktande av Ildkemedelsprepa-
ratets terapeutiska vdrde for sjukdomstill-
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6§
Begrdnsning av grundersdttning

8§
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standet i fraga och den foreslagna begrdns-
ningens dndamdlsenlighet med tanke pa ge-
nomférande av likemedelsbehandlingen.

6§
Begrdnsning av grundersdttning

Pa ansokan av innehavaren av forsdlj-
ningstillstand kan Idkemedelsprisndmnden
begrinsa grundersdtiningen till att gdlla
noggrant definierade indikationer i vissa
sjukdomstillstdnd, om det dr frdga om ett ex-
ceptionellt dyrt likemedel enligt 1 mom. 1
punkten. Ndr forutsdttningarna for begrdins-
ningen av ersdttning bedoms ska det terapeu-
tiska virde som padvisats vid anvindning av
likemedlet och i forskning i de sjukdomstill-
stand som begrdnsningen av ersdttning gall-
er samt den foreslagna begrdnsningens dn-
damdlsenlighet med tanke pd genomférandet
av ldkemedelsbehandlingen och pd systemet
for ldkemedelsersdttning beaktas.

7a$§

Faststillande av ett skdligt partipris for ett
nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett parti-
pris som dr hégst 50 procent av ett partipris
som godtagits for ett motsvarande preparat
godtas som ett skdligt partipris for ett nytt
synonympreparat. Om ett nytt synonympre-
parat som innehdller en ny doseringsanord-
ning, kan som ett skdligt partipris undan-
tagsvis godkdnnas ett partipris som dr hogst
60 procent av det godkdnda partipriset for ett
motsvarande preparat.

Det som foreskrivs i 1 mom. gdller endast
en situation ddr ldkemedelsprisndmnden be-
domer parti-prisets skdlighet for det forsta
synonympreparatet som godtas i ersdttnings-
systemet.

8§



54
Gdllande lydelse

Ansékan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

I ansdkan ska innehavaren av forséljnings-
tillstand ldgga fram ett motiverat forslag till
att lakemedelspreparatet ska bli foremal for
specialerséttning och till ett skéligt partipris
som faststills for preparatet. I ansokan ska
ingd en specificerad och motiverad utredning
om

2) den nytta som kan uppnds med specialer-
sattningen och ldkemedelspreparatets ersit-
tande eller korrigerande verkan eller nddvén-
dighet,

Bestdmmelserna i 1-3 mom. tillimpas ock-
s& pa ansokan om specialersittning for ett 14-
kemedelspreparat for vilket specialerséttning
redan tidigare har godkénts eller for ett lake-
medelspreparat vars verksamma ldkemedels-
substans ingar i preparat for vilka specialer-
séttning redan tidigare har godkénts.

98§

Faststdllande av specialersdittning och ett
skdligt partipris

Specialersittning for ett lakemedelspreparat
kan beviljas for svara och langvariga sjukdo-
mar som anges genom forordning av statsra-
det. Vid beslut om specialersittning for ett
lakemedelspreparat beaktas sjukdomens art, i
vilken man ldkemedelspreparatet dr nodvén-
digt och ekonomiskt fordelaktigt, ldkeme-
delspreparatets terapeutiska virde, bevisat
genom anvindning och forskning, samt de
disponibla medlen for specialerséttningar for
lakemedel. For lidkemedelspreparat som siljs
utan recept kan specialersittning faststéllas
endast om det dr frdga om ett pd medicinska
grunder nddvéndigt likemedelspreparat.

Ett beslut om specialersittning for ett lake-
medelspreparat kan begransas till att gélla
bara en viss form av eller svérighetsgrad hos
en sjukdom.

Ett likemedelspreparat kan godkénnas att
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Ansékan om specialersdttning och ett skidligt
partipris

I ansokan ska innehavaren av forséljnings-
tillstand lagga fram ett specificerat och moti-
verat forslag till att likemedelspreparatet ska
bli foremal for specialersittning och till ett
skéligt partipris som faststélls for preparatet.
I ansokan ska ingé en specificerad och moti-
verad utredning om

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersittningen, dess nodvandighet och om kor-
rigerande eller ersdttande verkan,

Bestdmmelserna i denna paragraf iakttas i
tillimpliga delar i samband med ansékan om
utvidgning av en godkdnd specialersdttning.

98§

Faststillande av specialersdttning och ett
skdligt partipris

Specialersdttning for ett likemedelsprepa-
rat kan beviljas for svdra och ldngvariga
sjukdomar som anges genom férordning av
statsrdadet. En forutsdttning for specialersditt-
ning for ett likemedelspreparat dr att prepa-
ratet har godkdnts att omfattas av grunder-
sdttning. Ett likemedelspreparat kan god-
kdnnas att omfattas av specialersdttning ndr
det finns tillrickliga erfarenheter av och
forskningsron om likemedelspreparatets te-
rapeutiska vdrde vid behandling av svdra
och langvariga sjukdomar och nyttan av det
jamfort med behandlingsalternativ. Vid be-
slut om specialersdttning beaktas sjukdomens
art och att det finns tillrdckliga erfarenheter
av och forskningsron om ldkemedelsprepara-
tets terapeutiska virde, nodvindigheten av
likemedelspreparatet, dess ersdttande eller
korrigerande verkan samt i vilken mdn like-
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omfattas av specialersittning da det i tva ars
tid har omfattats av grunderséttningen. Ett 1a-
kemedelspreparat kan godkinnas att omfattas
av specialersittning redan tidigare, om det
finns tillrdckliga erfarenheter av och forsk-
ningsron om lékemedelspreparatets terapeu-
tiska vérde, nddvandigheten av ldkemedels-
preparatet, dess ersittande eller korrigerande
verkan samt i vilken mén lakemedelsprepara-
tet dr nodvéindigt och ekonomiskt fordelak-
tigt.

Pé faststéillande av ett skéligt partipris for
ett lakemedelspreparat som omfattas av spe-
cialersittning tillimpas 7 §. Om villkoren for
specialerséttning for ett preparat inte uppfylls,
forfaller ansokan i friga om partipriset.

11§

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

Lakemedelsprisndmnden begér utldtande av
Folkpensionsanstalten om ansdkningar som
giller grundersittning, specialersittning och
ett skéligt partipris for ett ldkemedelspreparat
samt forhojning av partipriset, om inte nagot
annat foljer av sérskilda skél.

Om specialerséttning har sokts for ett like-
medelspreparat som innehéller en ny verksam
lakemedelssubstans, begérs utlatande av ex-
pertgruppen vid ldkemedelsprisnimnden om
ansdokan om specialerséttning. I dvriga fall
kan utlatande av expertgruppen begiras vid
behov.

12 §
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medelspreparatet dr nédvindigt och ekono-
miskt fordelaktigt. Dessutom ska de medel
som stdr till forfogande for specialersdttning
for ldkemedel beaktas ndr beslutet fattas. For
likemedelspreparat som sdljs utan recept
kan specialersdttning faststillas endast om
det dessutom dr frdga om ett pa medicinska
grunder nodvindigt likemedelspreparat.

Ett beslut om specialersdittning for ett ld-
kemedelspreparat kan begrdnsas till att gilla
bara en viss form av eller svarighetsgrad hos
en sjukdom. Bestdmmelserna om begrdns-
ning av grundersdttningen i detta kapitel
iakttas i tillimpliga delar ndr specialersdtt-
ningen begrdnsas.

Pa faststdllande av ett skdligt partipris for
ett ldkemedelspreparat som omfattas av spe-
cialersdttning tillimpas 7 §. Om forutsdtt-
ningarna for specialersdttning for ett prepa-
rat inte uppfylls, forfaller ansokan i fraga om
partipriset.

11§

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

Lakemedelsprisndmnden begér vid behov
ett utlaitande av Folkpensionsanstalten om
ansokningar som géller grunderséttning, spe-
cialersittning och ett skaligt partipris for ett
lakemedelspreparat samt forh6jning av parti-
priset.

Ett utlatande om specialersdttning for ett
likemedelspreparat som innehdller en ny
verksam ldkemedelssubstans begdrs av ex-
pertgruppen vid likemedelsprisnimnden, om
inte ndgot annat foljer av sdrskilda skdl. 1
ovriga fall kan ett utlatande av expertgruppen
begéras vid behov.

12 §
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Giltigheten for ett beslut om ersdttning och
ett skdligt partipris for ett likemedelsprepa-
rat

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

13§

Kliniska ndringspreparat, salvbaser, preparat
som krdver specialtillstand och utbytbara ld-
kemedel

Vad som i detta kapitel bestims om ansd-
kan om och faststillande av ersittning och ett
skaligt partipris for ett ldkemedelspreparat
tillimpas ocksé nir erséttning och ett skéligt
partipris soks och faststills for ett kliniskt néa-
ringspreparat och en salvbas samt etti 21 f§ i
lakemedelslagen avsett ldkemedelspreparat
som kraver specialtillstand och ett 1 57 b § i
lakemedelslagen avsett utbytbart likemedel.

16 §

Upphdvande av ersdttning och ett skdligt par-
tipris

Innan drendet avgors ska lakemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten.
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Giltigheten for ett beslut om ersdttning och
ett skdligt partipris for ett likemedelsprepa-
rat

Ett beslut om erséttning och ett skéligt par-
tipris for ett ldkemedelspreparat triader i kraft
vid ingéngen av den andra kalendermanaden
efter den ménad déa beslutet meddelades, om
inte ndgot annat bestdms i beslutet. Ndr tid-
punkten for beslutets ikrafttrddande bestims
ska den tid som krdvs for verkstdllighet av
beslutet beaktas.

13§

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

Vad som i detta kapitel bestims om anso-
kan om och faststillande av erséttning och ett
skéligt partipris for ett likemedelspreparat
tillimpas i tillimpliga delar ocksa nér ersitt-
ning och ett skéligt partipris soks och fast-
stdlls for ett kliniskt niringspreparat och en
salvbas samt ett i 21 f § i ldkemedelslagen
avsett lakemedelspreparat som kriaver speci-
altillstdnd och ett 1 57 b § i1 ldkemedelslagen
avsett utbytbart lakemedel.

16 §

Upphdvande av ersdttning och ett skdligt
partipris

Innan drendet avgodrs ska ldkemedelspris-
ndmnden hora Folkpensionsanstalten, om inte
ndgot annat foljer av sdrskilda skdl.
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Grunderna for bestimmande av ett referens-
pris

Referenspriset berdknas utifrdn minutfor-
séljningspriset inklusive mervéardesskatt for
det forménligaste likemedelspreparat som
upptas i referensprisgruppen. Minutforsilj-
ningspriset inklusive mervéardesskatt &ér priset
enligt den ldkemedelstaxa som avses 1 58 § i
lakemedelslagen med undantag for apotekets
expeditionsavgift. Referenspriset bestims sé
att minutforséljningspriset inklusive mervér-
desskatt for det formanligaste likemedelspre-
paratet hojs med 1,50 euro ndr preparatets
minutforsdljningspris inklusive mervdrdes-
skatt dr under 40 euro. I ovriga fall blir
minutforsdljningspriset inklusive mervdrdes-
skatt for det formdnligaste preparatet inom
referensprisgruppen referenspris, forhojt med
2 euro.

Som det forménligaste likemedelsprepara-
tet enligt 2 mom. anses ett lakemedelsprepa-
rat for vilket det minst 38 dagar fore refe-
rensprisperiodens borjan har gjorts en 127 § i
lakemedelslagen avsedd anmilan om att 14-
kemedelspreparatet borjar saluféras och for
vilken det har gjorts en prisanmélan enligt 20
§ i denna lag.

20 §

Prisanmdlningsforfarande

I prisanmélan ska innehavaren av forsélj-
ningstillstdnd uppge det partipris for lakeme-
delspreparatet som géller nér referensprispe-
rioden borjar. Det partipris som uppges far
inte Overstiga det hogsta partipris som fast-
stéllts for preparatet eller det faststéllda skali-
ga partipris for preparatet som godtagits som
ersittningsgrund. I prisanmélan ska innehava-
ren av forséljningstillstind dessutom uppge
att ldkemedelspreparatet salufors nér refe-
rensprisperioden bdorjar.

Foreslagen lydelse

Grunderna for bestimmande av ett referens-
pris

Som det formanligaste ldkemedelsprepara-
tet enligt 2 mom. anses ett likemedelsprepa-
rat for vilket det minst 38 dagar fore refe-
rensprisperiodens borjan har gjorts eni 27 § i
lakemedelslagen avsedd anmélan om att l&-
kemedelspreparatet borjar saluféras samt som
salufors vid tidpunkten for prisanmdlan och
for vilken det har gjorts en prisanmélan enligt
20 § i detta kapitel.

20 §

Prisanmdlningsforfarande

I prisanmélan ska innehavaren av forsilj-
ningstillstdnd uppge det partipris for lakeme-
delspreparatet som géller nir referensprispe-
rioden borjar. Det partipris som uppges far
inte Overstiga det hogsta partipris som fast-
stillts for preparatet eller det faststéllda ska-
liga partipris for preparatet som godtagits
som erséttningsgrund. I prisanmélan ska in-
nehavaren av forséljningstillstind dessutom
uppge att likemedelspreparatet salufors vid
tidpunkten for prisanmdlan och under refe-
rensprisperioden.

2a§
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23§

Ansékan om ersdttning inom referensprissy-
stemet

Pé faststillande av ersittningen for ett la-
kemedelspreparat tillimpas vad som i 5, 6
och 9 § bestdims om faststdllande av grund-
och specialerséttning. Det hdgsta partipriset
for ett ldkemedelspreparat ska faststdllas sé
att det motsvarar det hogsta partipriset for ett
motsvarande preparat som ingar i samma re-
ferensprisgrupp.

Ett beslut om att ett preparat ska upptas i en
referensprisgrupp och ett beslut om erséttning
och hogsta partipris for preparatet trader i
kraft vid ingdngen av den andra ménaden ef-
ter den ménad da beslutet gavs, om inte nagot
annat bestdms i beslutet. Beslutet giller hogst
sd linge som preparatet utan avbrott ingar i
referensprisgruppen.
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Sdnkning av det hogsta partipriset for like-
medelspreparaten i referensprissystemet och
ny provning av begrdnsningen av ersdttning

Vid ingdngen av den fjdrde referensprispe-
rioden efter det att referensprisgruppen har
upprdttats ska ldkemedelsprisndmnden sdnka
de faststillda hogsta partipriserna for like-
medelspreparaten i  referensprisgruppen.
Sdnkningen av de hogsta partipriserna gdller
ldkemedelspreparat vars hogsta partipris dr
hogre dn det hogsta faststillda hogsta parti-
priset for ett synonympreparat i referenspris-
gruppen. Det hogsta partipriset for dessa
preparat faststills sd att det motsvarar det
hogsta faststdllda hégsta partipriset for ett
synonympreparat i referensprisgruppen.
Samtidigt ska ldkemedelsprisnimnden géra
en ny bedomning av omfattningen av ersdtt-
ningen for de ldkemedelspreparat som omfat-
tas av begrdnsad ersdttning och som ingdr i
referensprisgruppen. Begrdnsningen av er-
sdttningen kan slopas om de forutsdttningar
for begrdnsningen som avses i 6 eller 9 § inte
lingre finns.

23§

Ansékan om ersdttning inom referensprissy-
sStemet

Pé faststdllande av ersittningen for ett la-
kemedelspreparat tillimpas vad som i 5, 6
och 9 § bestdms om faststdllande av grund-
och specialersittning. Det hogsta partipriset
for ett lakemedelspreparat ska faststéllas s
att det motsvarar sdgst det hogsta partipriset
for ett motsvarande preparat som ingar i
samma referensprisgrupp.

Ett beslut om att ett preparat ska upptas i en
referensprisgrupp och ett beslut om ersitt-
ning och hogsta partipris for preparatet trader
i kraft vid ingdngen av den andra ménaden
efter den manad da beslutet meddelades, om
inte ndgot annat bestdms i beslutet. Ndr tid-
punkten for beslutets ikrafttrddande bestims
ska den tid som krdvs for verkstdllighet av
beslutet beaktas. Beslutet giller hogst sé
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15 kap.

Verkstillighet
38

Ansékan om sjukvdrdsersdttningar

Tilldggsersittning for kostnader enligt 5
kap. 8 § for likemedel, salvbaser samt klinis-
ka néringspreparat och motsvarande produk-
ter, som Overstiger den arliga sjélvriskande-
len, skall s6kas inom sex ménader fradn ut-
gangen av det kalenderar under vilket ritten
till tillaggsersattning uppkom.

En specialersittning enligt 5 kap. 5 § 2
mom. betalas for kostnader for ldkemedel
som anvénds vid behandlingen av svéra och
langvariga sjukdomar, om kostnaderna har
uppkommit efter det att ansdkan i vilken svar
och langvarig sjukdom pdavisas har tillstillts
Folkpensionsanstalten. Vad som i detta mo-
ment bestims om likemedel ska dven tillim-
pas vid ersittning for kliniska néringspreparat
och produkter som motsvarar sddana.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlim-
nande av uppgifter

1§
Rdtt att fa uppgifter

Dessutom har Folkpensionsanstalten trots
sekretessbestimmelserna och andra begréns-
ningar i frdga om erhéllande av uppgifter ratt

59
Foreslagen lydelse

lange som preparatet utan avbrott ingar i re-
ferensprisgruppen.

15 kap.

Verkstillighet
38

Ansokan om sjukvdrdsersdttningar

Tillaggsersittning for kostnader som over-
stiger drssjdlvrisken ska sdkas inom sex ma-
nader fran utgdngen av det kalenderar under
vilket ritten till tilldggsersattning uppkom.

En specialersittning enligt 5 kap. 5 § 2
mom. betalas for kostnader for likemedel
som anvinds vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar, om kostnaderna har
uppkommit efter det att en utredning som pa-
visar en svar och ldngvarig sjukdom har getts
in till Folkpensionsanstalten. For kostnader
som uppkommit innan utredningen getts in
betalas en specialersdttning om kostnaderna
uppkommit efter att utredningen som pdvisar
en svdr och ldngvarig sjukdom utarbetats
och under forutsdttning att de évriga forut-
sdttningarna for ersdttning uppfylls. Ersatt-
ning betalas da for en sddan méngd preparat
som motsvarar hogst tre manaders behand-
ling. Vad som i detta moment bestdms om
lakemedel ska dven tillimpas vid erséttning
for kliniska néringspreparat och produkter
som motsvarar sddana.

19 kap.

Bestimmelser om erhéillande och utlim-
nande av uppgifter

1§
Rdtt att fd uppgifter

Dessutom har Folkpensionsanstalten trots
sekretessbestimmelserna och andra begréns-
ningar i frdga om erhallande av uppgifter rétt
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att for betalning av erséttning enligt 15 kap. 9
§ av apotek eller serviceproducenter fa upp-
gifter om namn och personbeteckning pa for-
sdkrade samt for betalning av ndmnda ersétt-
ning nddviandiga utredningar

1) av apotek om en forsdkrads erséittnings-
gilla lakemedelsinkdp enligt 5 kap.,

58§
Utlimnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av sek-
retessbestimmelserna och andra begrinsning-
ar 1 friga om erhéllande av uppgifter ratt att

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband med
kop av lakemedel eller till serviceproducenter
i samband med besok for vard eller under-
sokning enligt 3 kap. eller resor enligt 4 kap.
lamna uppgifter om en persons for- och efter-
namn, uppgifter om att personen dr medlem
av en arbetsplatskassa och om att han eller
hon &r forsdkrad; om personen ar forsidkrad
eller med stod av annan lagstiftning har rétt
till sjukvardsersittningar i Finland, kan Folk-
pensionsanstalten dessutom informera apote-
ket om det kan Overlata likemedel till perso-
nen till ett pris som dr nedsatt med beloppet
av sjukforsdkringsersiattningen samt ldmna
uppgifter om de specialersittningsréttigheter
for lakemedel som personen beviljats, ersétt-
ningsrittigheter 1 friga om kliniska nérings-
preparat samt grundersattningsréttigheter i
frdga om likemedel som omfattas av begrin-
sad grundersittning och om uppniende av
den arliga sjdlvriskandelen, och till féard-
tjinstproducenter lamna uppgifter om uppna-
ende av den érliga sjélvriskandelen for rese-
kostnader,
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att for betalning av erséttning enligt 15 kap. 9
§ av apotek eller serviceproducenter fa upp-
gifter om namn och personbeteckning pé for-
sdkrade samt for betalning av ndmnda ersétt-
ning nddvindiga utredningar

1) av apotek om de ldkemedelsinkop som
raknas in i en forsdkrads initialsjdlvrisk samt
om den forsdkrades ersittningsgilla ldkeme-
delsinkop enligt 5 kap.,

58§
Utlimnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestimmelserna och andra begrins-
ningar i frdga om erhallande av uppgifter ratt
att

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband med
kop av ldkemedel eller till serviceproducenter
1 samband med besok for vard eller under-
sokning enligt 3 kap. eller resor enligt 4 kap.
lamna uppgifter om en persons for- och ef-
ternamn, uppgifter om att personen dr med-
lem av en arbetsplatskassa och om att han el-
ler hon &r forsdkrad; om personen ar forsak-
rad, eller med stdd av annan lagstiftning har
ratt till sjukvardserséttningar i Finland, kan
Folkpensionsanstalten dessutom informera
apoteket om huruvida det kan Overlata like-
medel till den personen till ett pris som ar
nedsatt med beloppet av sjukforsdkringser-
sdttningen samt ldmna uppgifter om de spe-
cialersittningsrittigheter for likemedel som
den forsdkrade beviljats, om erséttningsrét-
tigheter i frdga om kliniska néringspreparat
samt om grundersittningsrittigheter i fraga
om likemedel som omfattas av begrinsad
grunderséttning och om de kostnader som ra-
knas in i initialsjalvrisken och uppniende av
taket for arssjalvrisken, och till fardtjanstpro-
ducenter ldmna uppgifter om uppnéende av
den érliga sjélvriskandelen av resekostnader-
na;
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Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2016.

Lagens 5 kap. 9 a § ska tilldmpas pa like-
medelsinkop som ersdtts och som goérs den 1
april 2015 eller senare.

Ndr lagen trdder i kraft ska endast de ld-
kemedelspreparat som godkdnts att omfattas
av specialersdittning och som sdljs utan re-
cept omfattas av specialersdttning i den om-
fattning som gdller vid tidpunkten for ikraft-
tridandet och hogst sd ldnge som prepara-
tens faststillda specialersdttning och fast-
stdllda skdliga partipris som godtagits som
ersdttningsgrund gdller.

Bestimmelserna i 6 kap. 1 § 2 mom., 3 § 2
mom. 1 och 4 punkten samt 3 mom., 4 § 2
mom. 7 punkten och 3 mom., 6 § 2 mom., 8 §
2 mom. 2 punkten och 5 mom., 9 §, 11 § 1
och 2 mom., 12 § 1 mom., 13§, 16 § 2 mom.
och 23 § 3 och 4 mom. tillimpas fran och
med den 1 september 2015.

Bestimmelserna i 6 kap. 4 § 2 mom. 7
punkten och 6 kap. 9 § 1 mom. tillimpas pad
ansékningar som kommit till ldkemedelspris-
namnden den 1 september 2015 eller efter
det.

Likemedelsprisndmnden ska fran och med
den 1 juli 2016 sdnka de hogsta partipriser-
na for likemedelspreparat som upptagits i
referensprissystemet fore den 1 januari 2016,
om ldkemedelspreparatets hégsta partipris
dr hogre dn det hogsta faststdllda partipriset
for ett synonympreparat. Det hogsta partipri-
set for dessa preparat sdnks sda att det mot-
svarar det hogsta faststillda hogsta partipri-
set for ett synonympreparat i referenspris-
gruppen. Samtidigt ska ldkemedelsprisndmn-
den gora en ny bedémning av omfattningen
av ersdttningen for de ldkemedelspreparat
som omfattas av begrinsad ersdttning och
som ingdr i referensprisgruppen. Begrins-
ningen av ersdttning kan slopas om de forut-
sdttningar for begrdnsningen av ersdttning
som avses i lagens 6 kap. 6 eller 9 § inte
lingre finns.
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om fndring av 57 § i Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 57 § 1 mom.
sddana de lyder, 57 § 1 mom. i lag 1112/2010, som f6ljer:

Gallande lydelse

578§

Nar lakemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning
sikerstilla att den som ska anvéinda ldkemed-
let kénner till hur det ska anvéndas pa ett rik-
tigt och tryggt sétt for att likemedelsbehand-
lingen med sdkerhet ska lyckas. Dartill ska
den som koper likemedel informeras om pri-
serna pa ldkemedelspreparat och om andra
omstdndigheter som inverkar pa valet av 14-
kemedelspreparat.

Foreslagen lydelse

578§

Nar likemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning
sakerstilla att den som ska anvinda likemed-
let kénner till hur det ska anvéndas pé ett rik-
tigt och tryggt sétt for att likemedelsbehand-
lingen med sékerhet ska lyckas. Dartill ska
den som koper ldkemedel informeras om pri-
serna pa likemedelspreparat och om andra
omstdndigheter som inverkar pa valet av la-
kemedelspreparat. Prisrddgivningen om ld-
kemedel som expedieras mot recept ska om-
fatta information om det likemedelspreparat
som vid tidpunkten for expedieringen de fac-
to dr det billigaste.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2016.
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