Svar pa skriftligt sporsmal SSS 443/2021 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om smidigare system for ersittning av can-
cerlikemedel och forbéttrad tillgang till liikemedelsbehandling

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller dversént foljande skriftliga sporsmél SS 443/2021 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Anna-Kaisa Ikonen /saml med flera:

Vilka atgérder avser regeringen vidta omedelbart for att avveckla det tvdkanaliga finansie-
ringssystemet for lidkemedel,

vad dmnar regeringen gora for att forenkla erséttningssystemet for nya ldkemedel och for
att fa nya och effektivare lakemedel till patienterna utan dréjsmal pé grund av byrékrati vid
inledningen av behandling och

vilka atgirder avser regeringen vidta och inom vilken tidsram gors detta for att frimja ett
mer dvergripande inférande av immunologisk cancerbehandling?

Som svar pé detta spérsmél anfor jag foljande:

Likemedelsbehandling omfattar behandling med likemedel inom privat institutionsvard och 14-
kemedel inom &ppenvérden. I Finland finansieras ldkemedel huvudsakligen genom tva olika of-
fentliga finansieringskanaler. Kostnaderna for receptbelagda ldkemedel inom Oppenvard ersitts
till patienten genom sjukvardsforsdkringens system for likemedelserséttning inom sjukforsak-
ringen. Utgifterna for sjukvardsforsédkringen finansieras genom den statliga finansieringsandelen
samt sjukvéardspremien som de forsdkrade betalar (I6ntagare, foretagare och forménstagare). |
praktiken finansieras ldkemedel inom dppenvérden av anviandare av 1dkemedel, staten och de for-
sdkrade. Inom den offentliga hilso- och sjukvéarden ansvarar kommunerna for finansieringen av
lakemedel. I och med ansvaret for finansieringen for lidkemedelsbehandling har kommunerna
ocksé ansvar for organiseringen av sjukhusapotekets verksamhet. For ldkemedel och vaccinat-
ioner enligt smittskyddslagen dr ansvaret for organisering och finansiering nationellt. Kostna-
derna for lakemedel betalas ocksé av utkomststddet.

Enligt regeringsprogrammet reformeras helheten av 1ikemedelsforsorjning pa l&ng sikt i enlighet
med riktlinjerna i fardplanen i social- och hélsovardsministeriets rapport (2019:5) (Tjansteman-
napromemoria Olika synvinklar pd behov av fordndring for medicinering och likemedelsforsorj-
ningen, Social- och hédlsovardsministeriets rapporter och promemorior 2019:5). Nir det géller



styrning och utveckling av ldkemedelsbehandling 4r helheter som granskas i forsta skedet en be-
domning av olika styrmetoder i likemedelsbehandling, utveckling av nationell utvirdering av
lakemedel och frimjande av kostnadseffektiv likemedelsbehandling bland annat genom effektivt
utnyttjande av ldkemedlets livscykel, kontrollerat inforande av likemedel och utveckling av ett
upphandlingsforfarande for sjukhuslikemedel. Genomférandet av fardplanen for ldkemedelsa-
renden och de nationella forberedelserna av utvecklingsatgirder foljs upp och stods av en sektor-
sOvergripande samordningsgrupp.

Enligt statsminister Marins regeringsprogram forbereds avvecklingen av flerkanalsfinansieringen
separat i den parlamentariska kommittén som en del av social- och hilsovardsreformen. Foresat-
sen dr en del av punkt 3.6 i regeringsprogrammet om ett réttvist, jamlikt och inkluderande Finland,
dér ett av malen &r att utveckla servicesystemet och inleda reformprojekt.

I november 2020 tillsatte social- och hdlsovardsministeriet tjanstemannaarbetsgrupper for att ut-
reda olika alternativ for att forbereda avvecklingen av flerkanalsfinansieringen och effekterna av
dessa alternativ till stod for parlamentariska forberedelser som inleds senare. Beredningsgruppen
for lakemedelsersdttningar hade till uppgift att utreda foljande alternativ: a) bevarandet av syste-
met for lakemedelsersittning som FPA infort och 6verforingen av den statliga finansieringsande-
len till vilfardsomradenas ansvar, b) avveckling av systemet for ldkemedelsersittning, Gverforing
av organiseringsansvaret till vilfardsomrddena. Tjdnstemannautredningen om beredningen av av-
vecklingen av flerkanalsfinansieringen publicerades 24.6.2021 och utredningen dr pa remiss till
och med 31.8.2021. De alternativ som i enlighet med uppdraget granskats av beredningsgruppen
for lakemedelsersittningar om att avveckla flerkanalsfinansieringen for likemedelsersittningar
skulle krdva betydande dndringar i bestimmelserna om finansiering av sjukforsékring och vil-
fardsomraden samt i speciallagstiftningen. Avvecklingen av flerkanalsfinansieringen dven for 14-
kemedelsbehandlingar fortsdtter i den parlamentariska samarbetsgrupp som ska inrittas hosten
2021.

Likemedelsprisndmnden som &r verksam i anslutning till social- och hdlsovardsministeriet be-
kréftar erséttning for lakemedel, nédringspreparat och baskrdmer i Gppenvarden samt ett skaligt
partipris efter ansokan fran lakemedelsbolaget. I sjukforsikringslagen (1224/2004) faststélls kri-
terierna for ersittning av ett 1akemedel och ett skéligt partipris. Tjénsteutbudsradet for hilso- och
sjukvérden, Palko, ger & sin sida rekommendationer enligt hédlso- och sjukvardslagen (1326/2010)
om vilka metoder i hilso- och sjukvarden, inklusive ldkemedel, som ska inga i det offentligt fi-
nansierade tjdnsteutbudet inom hélso- och sjukvéard. Enligt hilso- och sjukvardslagen bedoms
deras effekt, sékerhet och kostnadseffekt pa samma grunder som for andra lakemedel eller meto-
der inom hélso- och sjukvarden, bland annat genom vetenskapliga belidgg. Palko har gett flera
rekommendationer som géller immunologiska cancerlakemedel, varav en del ar positiva, en del
villkorligt positiva och en del negativa.



Pé grund av de hoga priserna pé nya ldkemedel och osdkerheten kring effekt och behandlings-
varde har finansidrer av likemedelsbehandlingar pa senare ar forsokt utveckla metoder for att
hantera de risker som dr forknippade med infoérandet av ldkemedel och f6lja upp hur behandlingar
som tagits med i erséttningssystemet forverkligas i praktiken. S& kallade konfidentiella riskdel-
ningsavtal mellan lakemedelsforetag och betalare av ldkemedlen har blivit allmédnna verktyg. I
det finléndska systemet for likemedelserséttning har &r 2017 inforts villkorlig erséttning, vilket
ar en finlédndsk variant av modeller for riskdelningsavtal som blivit vanliga i Europa. Denna verk-
samhetsmodell har mojliggjort en snabbare tillgang till nya ldkemedel for dem som behdver dem.
Det finns for nérvarande cirka 50 ldkemedel med villkorlig ersdttning. En betydande del av dessa
produkter dr lakemedel som anvénds vid behandling av cancer.

Ett cancerlikemedel som kops i apotek och som anvdnds som kombinationsbehandling med 14-
kemedel som administreras inom sjukvérden kan redan nu erséttas av sjukforsékringen, om inne-
havaren av forséljningstillstdnd har ansokt om ersittning for lakemedlet och om lakemedlet upp-
fyller forutséttningarna for ersittning och skéligt partipris som faststillts i sjukforsakringslagen.

Sjukhusldkemedel omfattas inte av ersittning och prisreglering som verkstills av myndighet, utan
priserna pa dem faststills genom upphandlingsférfarande genom konkurrensutsittning eller di-
rektkop. Sjukvardsdistrikten haller som bést pa att inleda ett gemensamt nationellt upphandlings-
forfarande for nya sjukhusldkemedel. Sjukhus kan ocksé handla upp ldkemedel genom riskdel-
ningsavtal da det dr mojligt att i prissittningen ta hénsyn till osékerheten om ldkemedlets effekt
och sdkerhet, vilket ar typiskt for nya likemedel. Utvarderingsprocessen for sjukhusldkemedel
kommer att utvecklas som en del av genomforandet av firdplanen for likemedelssektorn och av
social- och hélsovérdsreformen. Det nationella genomférandet av EU-forordningen om en ge-
mensam europeisk utvirdering av hilsoteknik, som sannolikt kommer att antas i host, kréver
ocksa dndringar i den nationella utvérderingen.

Helsingfors 1.9.2021

Social- och hélsovardsminister Hanna Sarkkinen
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