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932/2024

Lag

om Andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 3 a § samt i 6 kap. det inledandet
stycketi4 § 2 mom., 7 a § 1 mom., det inledande stycketi 8 § 2 mom., 16 § 1 mom. 5 och
6 punkten och 16 a och 25 §,

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

fogas till 6 kap. 1 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015, ett nytt 3 mom.,
till 6 kap. 16 § 1 mom., sddant det lyder i lag 1100/2016, en ny 7 punkt och till 6 kap. nya
16 b och 29 § som f6ljer:

5 kap.
Likemedelsersiittningar

3a§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har rétt att {4 erséttning for likemedelskostnader efter det att de kostnader
som utgor grunden for ersittning och som den forsidkrade har haft for sddana likemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser som ersitts den forsékrade enligt detta kapitel over-
skrider 70 euro under ett och samma kalenderar (initialsjilvrisk).

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

Initialsjalvrisken rdknas med i arssjélvrisken.

Initialsjalvrisken binds till férdndringar i prisnivan med iakttagande av vad som i lagen
om folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs om justering av belopp. Det i 1 mom. fore-
skrivna initialsjalvriskbeloppet motsvarar det poangtal for folkpensionsindexet enligt vil-
ket beloppet av de folkpensioner som betalades ut i januari 2025 raknats ut.

RP 129/2024
ShUB 18/2024
RSv 142/2024

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 (3"021R2282) EUT L 458, 22.12.2021, s. 1
Radets dnckm 89/105/EEG (31‘)89L()10‘i) EGT L 40, 11.2.1989, s.
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Sticky Note
Den märkta punkten har tillfogats som rättelse.
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6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris

1§
Uppgifier

Lakemedelsprisndmnden skoter ocksé uppgifter som hénfor sig till Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk teknik och om &nd-
ring av direktiv 2011/24/EU, nedan HTA-forordningen.

48
Ansdkan om grundersdttning och ett skdligt partipris

I en grundersittnings- och partiprisansdkan ska det framléggas ett specificerat och mo-
tiverat forslag till grundersittningen for ett lakemedelspreparat och till ett skiligt partipris
som ska faststéllas for preparatet. Om inte nagot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-férord-
ningen, ska ansokan innehélla

7a$§
Faststillande av ett skdligt partipris for ett nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett partipris som &r hdgst 40 procent av ett partipris
som godtagits for ett motsvarande preparat godtas som ett skéligt partipris for ett nytt sy-
nonympreparat. Om ett nytt synonympreparat innehaller en ny doseringsanordning, kan
som ett skiligt partipris undantagsvis godkénnas ett partipris som &dr hogst 50 procent av
det godkénda partipriset for ett motsvarande preparat.

8§
Ansokan om specialersdittning och ett skiligt partipris

I ansokan ska innehavaren av forséljningstillstand ldgga fram ett specificerat och moti-
verat forslag till att lakemedelspreparatet ska bli foremal {for specialersittning och till ett
skéligt partipris som faststélls for preparatet. Om inte nagot annat foljer av artikel 10.3 i
HTA-forordningen, ska i ans6kan ingd en specificerad och motiverad utredning om

16 §
Upphdivande av ersdttning och ett skiligt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ behandla erséttningen for ett l1ikemedels-
preparat och skéligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda ersittningen och det
faststillda skéliga partipriset ska upphéivas i hindelse av att foljande intrédffar medan er-
sdttningen och priset &r i kraft:

5) forséljningen av lakemedelspreparatet har avsevért Gverstigit den uppskattning som
lag till grund for beslutet om faststdllande av priset,
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6) till f6]jd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas ersatt-
ningen eller kostnaden for likemedelspreparatet avsevért overstiga den uppskattning som
lag till grund for beslutet om faststdllande av priset,

7) ensadan HTA-rapport enligt HTA-forordningen som inte var tillgénglig nir beslutet
om ersittning och skiligt partipris fattades har publicerats om likemedelspreparatet, eller
en sddan rapport som var tillgénglig har uppdaterats med stod av artikel 14 1 HT A-foérord-
ningen.

16a§

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

Lakemedelsprisndmnden ska sénka de faststillda skiliga partipriserna for sddana bio-
logiska likemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma aktiva likemedelss-
ubstanser vid ingdngen av det fjarde kvartalet efter det att det forsta saluférda biosimilar-
preparatet har upptagits i ersdttningssystemet under partiprisets giltighetstid. For dessa
preparat faststélls ett skéligt partipris som dr hogst 75 procent av det hogsta partipris som
godkénts for biosimilarpreparatet. Samtidigt gor lidkemedelsprisnimnden en ny bedém-
ning av omfattningen av begrinsningen av erséttning for dessa preparat. Begransningen
av erséttningen kan slopas om de forutséttningar for begrdnsningen som anges i 6 eller 9 §
inte lédngre finns.

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

16b§

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

Lakemedelsprisndmnden ska gora en ny bedomning av skéligheten hos ett 1ikemedels-
preparats partipris nér ett salufort lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma
aktiva ldkemedelssubstans upptas i ersittningssystemet under partiprisets giltighetstid.

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

Innan drendet avgdrs ska likemedelsprisnimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sarskilda skal.

Liakemedelsprisndmnden kan av sarskilda skil 1ata bli att p& nytt inleda ett bedomnings-
forfarande.

25§
Handldggningstiden for ansékningar

Lakemedelsprisnamndens beslut om ett skdligt partipris som faststéillts som erséttnings-
grund for ett ldkemedelspreparat som erhallit forsdljningstillstand och om grunderséttning
for ett lakemedelspreparat samt om specialersittning for ett likemedelspreparat ska sdn-
das till sokanden inom 180 dagar fran det att ansdkan togs emot. Om det &r fraga om hoj-
ning av ett tidigare faststillt partipris utan att fragan huruvida lakemedelspreparatet ska
omfattas av erséttning samtidigt avgors, ska beslutet séndas till sokanden inom 90 dagar
fran det att ansdkan togs emot.
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Om de uppgifter som ladggs fram som stdd for ansdkan ar otillrackliga, ska nimnden el-
ler vid behov ndmndens direktor avbryta behandlingen av ansdkan och utan dréjsmal med-
dela sokanden vilka tilliggsuppgifter som krévs av sokanden. Om de rapporter och upp-
gifter som avses i artikel 13.1 a i HTA-férordningen ska beaktas vid behandlingen av an-
sokan, borjar handldggningstiden inte 16pa forrdn rapporterna och uppgifterna finns till-
gingliga. Det slutliga beslutet ska séndas till sékanden inom 180 dagar fran det att de be-
hovliga uppgifterna togs emot. Om det dr friga om hojning av ett tidigare faststillt parti-
pris utan att fragan huruvida liakemedelspreparatet ska omfattas av ersittning samtidigt av-
gors, ska det slutliga beslutet sdndas till sékanden inom 90 dagar fran det att de behovliga
uppgifterna togs emot.

Lakemedelsprisnimnden kan forlinga handldggningstiden med 60 dagar om det har
kommit in exceptionellt ménga ansdkningar om prisforhdjningar. Namndens ordforande
kan vid behov besluta om forldngd handlaggningstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod av bestimmelserna om extraordinért dnd-
ringssOkande i 13 kap. i lagen om réttegéng i forvaltningsdrenden (808/2019) har aterfor-
visat ldkemedelsprisndmndens beslut om ersittning eller ett skiligt partipris for ett ldke-
medelspreparat som kréver forsiljningstillstdnd for ny behandling, ska beslutet sdndas till
sOkanden inom den tid som foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar [6pa nér 1ikemedels-
prisndmnden har fatt del av hogsta forvaltningsdomstolens beslut.

29§
Ldmnande av uppgifter till samordningsgruppen

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

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.

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

Lakemedelsprisndmnden sidnker med 1,5 procent de skéliga partipriser som den 1 mars
2025 &r i kraft for de ersdttningsgilla ldkemedelspreparat som fatt forsdljningstillstand den
1 januari 2010 eller direfter, med undantag for partipriserna for de biologiska lakemedels-
preparat som hor till en referensprisgrupp som bildats pa grundval av ett ersittningsgillt
biosimilarpreparat, samt partipriserna for parallellimporterade 1idkemedelspreparat enligt
21 d § i lakemedelslagen i det fall att det motsvarande direktimporterade lakemedelspre-
paratet inte omfattas av ett forfarande for sinkning av partipriset i enlighet med denna lag.
Innan drendet avgors ska lakemedelsprisndimnden hora innehavaren av forsdljningstill-
standet. Ett beslut om sénkning av skiligt partipris trader i kraft den 1 mars 2025. Lake-
medelsprisndmndens beslut ska foljas trots dndringssokande, till dess att drendet har av-
gjorts genom ett beslut som vunnit laga kraft. Lakemedelsprisndimnden kan &verfora av-
gorandet av beslut om sénkning av skéliga partipriser pa direktoren.

Om en sédan ansdkan om erséttning och skiligt partipris for ett ldkemedelspreparat
med forsédljningstillstind som behandlas av ldkemedelsprisnimnden ska avgéras medan
denna lag ér i kraft men fore den 1 mars 2025, ska ldkemedelsprisndmnden vid faststdllan-
det av partipriset beakta den prissédnkning pa 1,5 procent som genomfors den 1 mars 2025.

Om innehavaren av ett forsdljningstillstand for ett preparat inte 6nskar att preparatet till
ett sankt partipris ska omfattas av ersittningssystemet, kan innehavaren av forsiljnings-
tillstandet sdga upp preparatet i ersattningssystemet fran och med den 1 mars 2025 genom
att skriftligen meddela likemedelsprisnimnden om saken senast den 7 januari 2025.

I fraga om ett ldkemedelspreparat med forséljningstillstind som ersitts villkorligt vid
ikrafttradandet av denna lag ska ldkemedelsprisndmnden efter ikrafttrddandet av denna lag
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1 samband med behandlingen av en ansdkan om ersittning och partipris beakta prissidnk-
ningen pé 1,5 procent vid faststdllandet av ett skéligt partipris.

Helsingfors den 19 december 2024

Republikens President
Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET ISSN 1456-9663



