Riksdagens svar RSv 142/2024 rd — RP 129/2024 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om iindring av sjukforsik-
ringslagen och liikemedelslagen och om upphéivande av 2 mom. i ikrafttridandebestimmel-
sen i en lag om fAndring och temporir lindring av sjukforsikringslagen

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om &ndring av sjukforsdkringslagen
och ldkemedelslagen och om upphéivande av 2 mom. i ikrafttrdidandebestdimmelsen i en lag om
andring och temporér dndring av sjukforsékringslagen (RP 129/2024 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 18/2024 rd).

Beslut
Riksdagen har godként foljande uttalanden:

1. Riksdagen forutsétter att statsrddet s& snabbt som mdjligt genomfor en uppdelning av érs-
sjdlvrisken for ldkemedelserséttningar pa ett kostnadsneutralt sétt.

2. Riksdagen forutsitter att statsrddet malmedvetet arbetar for att minska stdrningarna i till-
géngen pa ldkemedel och utreder hur man i Finland i alla ldgen kan trygga tillgdngen pa sa-
vil nya lakemedel som likemedel som funnits linge pad marknaden.

3. Riksdagen forutsétter att man i totalreformen av apoteksekonomin utvirderar vilka konse-
kvenser de dndringar som redan gjorts har for apotekens verksamhetsbetingelser och tryg-
gar atminstone likemedelssékerheten, apotekens verksamhetsbetingelser och den regiona-
la tillgangen till apotekstjinster.

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

RP 129/2024 rd Klart
ShUB 18/2024 rd 5.0
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Lag
om Andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 3 a § samt i 6 kap. det inledandet stycketi4 §
2 mom., 7 a § 1 mom., det inledande stycket i 8 § 2 mom., 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och
16 aoch 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. i lag
252/2015, 6 kap. 16 § 1 mom. 5 och 6 punkten och 16 a § i lag 1100/2016 samt 6 kap. 25 § i la-
garna 802/2008 och 836/2019, och

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

5 kap.
Likemedelsersiittningar
3a§
Initialsjdlvrisk

En forsdkrad har ritt att 2 ersittning for likemedelskostnader efter det att de kostnader som ut-
g0r grunden for ersittning och som den forsédkrade har haft for sidana ldkemedel, kliniska na-
ringspreparat och salvbaser som ersétts den forsdkrade enligt detta kapitel Gverskrider 70 euro un-
der ett och samma kalenderar (initialsjélvrisk).

Initialsjalvrisken tillimpas fran ingédngen av det kalenderar som foljer efter det att den forsak-
rade har fyllt 18 ar.

Initialsjalvrisken rdknas med i arssjalvrisken.

Initialsjalvrisken binds till fordndringar i prisnivdn med iakttagande av vad som i lagen om
folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs om justering av belopp. Det i 1 mom. foéreskrivna initi-
alsjalvriskbeloppet motsvarar det podngtal for folkpensionsindexet enligt vilket beloppet av de
folkpensioner som betalades ut i januari 2025 riknats ut.
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6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
1§

Uppgifter

Lakemedelsprisndmnden skdter ocksé uppgifter som hanfor sig till Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk teknik och om éndring av direktiv
2011/24/EU, nedan HTA-forordningen.

4§
Ansdkan om grundersdttning och ett skdligt partipris

I en grundersittnings- och partiprisansdkan ska det framlidggas ett specificerat och motiverat
forslag till grunderséttningen for ett 1dkemedelspreparat och till ett skéligt partipris som ska fast-
stillas for preparatet. Om inte ndgot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-forordningen, ska ansékan
innehalla

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

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

8§
Ansékan om specialersdttning och ett skdligt partipris

I ansokan ska innehavaren av forsdljningstillstdnd 1dgga fram ett specificerat och motiverat for-
slag till att lakemedelspreparatet ska bli foremal for specialerséttning och till ett skéligt partipris
som faststills for preparatet. Om inte ndgot annat f6ljer av artikel 10.3 i HTA-forordningen, ska i
ansokan inga en specificerad och motiverad utredning om
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16 §
Upphdivande av ersdttning och ett skdligt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ behandla erséttningen for ett ldkemedelsprepa-
rat och skéligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda ersdttningen och det faststéllda
skéliga partipriset ska upphévas i hindelse av att féljande intrdffar medan erséttningen och priset
ar i kraft:

5) forséljningen av ldkemedelspreparatet har avsevirt 6verstigit den uppskattning som lag till
grund for beslutet om faststéllande av priset,

6) till f6ljd av en forédndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas ersittningen el-
ler kostnaden for likemedelspreparatet avsevirt dverstiga den uppskattning som lag till grund for
beslutet om faststéllande av priset,

7) en sddan HT A-rapport enligt HT A-férordningen som inte var tillgénglig nér beslutet om er-
sattning och skéligt partipris fattades har publicerats om likemedelspreparatet, eller en sddan rap-
port som var tillgdnglig har uppdaterats med stdd av artikel 14 i HTA-forordningen.

162§

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

Lakemedelsprisndmnden ska sénka de faststéllda skéliga partipriserna for sddana biologiska
lakemedelspreparat som innehaller olika versioner av samma aktiva ldkemedelssubstanser vid in-
géngen av det fjarde kvartalet efter det att det forsta saluforda biosimilarpreparatet har upptagits i
erséttningssystemet under partiprisets giltighetstid. For dessa preparat faststélls ett skéligt parti-
pris som &dr hogst 75 procent av det hdgsta partipris som godkénts for biosimilarpreparatet. Sam-
tidigt gor lakemedelsprisndimnden en ny beddmning av omfattningen av begransningen av ersitt-
ning for dessa preparat. Begrédnsningen av ersittningen kan slopas om de forutsittningar for be-
gransningen som anges i 6 eller 9 § inte ldngre finns.

Innan drendet avgors ska lakemedelsprisndimnden hdra Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sérskilda skal.

16b§

Ny bedémning av skdligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris i vissa si-
tuationer

Lakemedelsprisndmnden ska gora en ny beddmning av skéligheten hos ett likemedelsprepa-
rats partipris nér ett salufort lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma aktiva liake-
medelssubstans upptas i ersittningssystemet under partiprisets giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skiligt partipris i den forandrade situationen tas sérskild hénsyn till
priserna pd motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland. Ut-
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over detta tas vid beddmningen av skiligheten hos partipriset hdnsyn till de 6vriga omsténdighet-
er som ndmns i 7 §.

Innan drendet avgors ska lakemedelsprisndimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sirskilda skél.

Lakemedelsprisndmnden kan av sérskilda skél lata bli att pa nytt inleda ett beddmningsforfa-
rande.

25§
Handldggningstiden for ansckningar

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett skéligt partipris som faststéllts som ersittningsgrund
for ett lakemedelspreparat som erhallit forséljningstillstdnd och om grunderséttning for ett léke-
medelspreparat samt om specialersittning for ett lakemedelspreparat ska séndas till s6kanden
inom 180 dagar fran det att ansdkan togs emot. Om det dr friga om hdjning av ett tidigare fast-
stéllt partipris utan att frigan huruvida likemedelspreparatet ska omfattas av erséttning samtidigt
avgors, ska beslutet séndas till sokanden inom 90 dagar fran det att ansdkan togs emot.

Om de uppgifter som laggs fram som stod for ansdkan ar otillrackliga, ska naimnden eller vid
behov ndmndens direktor avbryta behandlingen av ansékan och utan droéjsmal meddela s6kanden
vilka tillaggsuppgifter som krévs av sokanden. Om de rapporter och uppgifter som avses i artikel
13.1 a1 HTA-forordningen ska beaktas vid behandlingen av ansdkan, borjar handlaggningstiden
inte 10pa forrdn rapporterna och uppgifterna finns tillgéngliga. Det slutliga beslutet ska séndas till
sOkanden inom 180 dagar fran det att de behovliga uppgifterna togs emot. Om det ér fraga om hoj-
ning av ett tidigare faststéllt partipris utan att frigan huruvida ldkemedelspreparatet ska omfattas
av ersittning samtidigt avgors, ska det slutliga beslutet sidndas till sokanden inom 90 dagar fran
det att de behdvliga uppgifterna togs emot.

Lakemedelsprisndmnden kan forldnga handldggningstiden med 60 dagar om det har kommit in
exceptionellt manga ansokningar om prisforhdjningar. Namndens ordférande kan vid behov be-
sluta om forlangd handldggningstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stdd av bestimmelserna om extraordinért &ndringsso-
kande i 13 kap. i lagen om rittegang i forvaltningsiarenden (808/2019) har aterforvisat lakeme-
delsprisndmndens beslut om ersittning eller ett skiligt partipris for ett ldkemedelspreparat som
kréaver forsaljningstillstdnd for ny behandling, ska beslutet sdndas till sokanden inom den tid som
foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér lakemedelsprisnimnden har fatt del av hogsta for-
valtningsdomstolens beslut.

29§
Ldmnande av uppgifter till samordningsgruppen
Lakemedelsprisndmnden kan trots tystnadsplikten lamna de uppgifter som kravs enligt HTA-

forordningen till den samordningsgrupp som avses i artikel 3 i HT A-férordningen.

Denna lag trader i kraft den 20
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Pé en ansdkan som har kommit in till likemedelsprisndmnden fore ikrafttrddandet av denna lag
tillimpas de bestdmmelser i 6 kap. 7 a § 1 mom. som géllde vid ikrafttradandet.

Likemedelsprisndmnden sénker med 1,5 procent de skiliga partipriser som den 1 mars 2025 ar
i kraft for de ersdttningsgilla 1dkemedelspreparat som fétt forséljningstillstiand den 1 januari 2010
eller dérefter, med undantag for partipriserna for de biologiska ldkemedelspreparat som hor till en
referensprisgrupp som bildats pa grundval av ett erséttningsgillt biosimilarpreparat, samt parti-
priserna for parallellimporterade likemedelspreparat enligt 21 d § i lakemedelslagen i det fall att
det motsvarande direktimporterade lakemedelspreparatet inte omfattas av ett forfarande for sank-
ning av partipriset i enlighet med denna lag. Innan &rendet avgors ska lakemedelsprisndamnden
hora innehavaren av forséljningstillstindet. Ett beslut om sénkning av skéligt partipris trider i
kraft den 1 mars 2025. Likemedelsprisndmndens beslut ska foljas trots &ndringssdkande, till dess
att drendet har avgjorts genom ett beslut som vunnit laga kraft. Lékemedelsprisndmnden kan
overfora avgorandet av beslut om sénkning av skéliga partipriser pa direktoren.

Om en sédan ansokan om erséttning och skéligt partipris for ett 1dkemedelspreparat med for-
sdljningstillstind som behandlas av ldkemedelsprisndmnden ska avgdras medan denna lag &r i
kraft men fore den 1 mars 2025, ska likemedelsprisndmnden vid faststidllandet av partipriset be-
akta den prissénkning pa 1,5 procent som genomfors den 1 mars 2025.

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

I fraga om ett lakemedelspreparat med forséljningstillstind som ersétts villkorligt vid ikrafttra-
dandet av denna lag ska ldkemedelsprisndmnden efter ikrafttridandet av denna lag i samband
med behandlingen av en ansdkan om erséttning och partipris beakta prissdnkningen pa 1,5 pro-
cent vid faststidllandet av ett skéligt partipris.

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphdvs 2 mom. i ikrafttradandebestdmmelsen i lagen om &ndring och tem-
porér dndring av sjukforsdkringslagen (1221/2019).

28
Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2025.
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Lag
om iAndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

som foljer:

558§

Ett apotek och ett filialapotek ska lagerhélla minst en sddan méngd ldkemedel, tillbehor och ut-
rustning for lakemedlens anvéndning samt féorbandsmaterial som svarar mot den vanliga kund-
kretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apoteket och filialapoteket ska lagerhélla ocksa sa-
dana lakemedel som &r billigast. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagerhélla ldkeme-
del géller inte sadana ldkemedelspreparat vars detaljforsdljningspris inklusive mervardesskatt for
en forpackning vid tidpunkten for expedieringen dr hogre &n 1 000 euro eller sdidana mycket
ovanliga lakemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet el-
ler som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken och filialapoteken dr dock
skyldiga att se till att ocksa sadana likemedel finns tillgdngliga inom deras omréde.

578§

Nar ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal
om mojligt med rdd och handledning sdkerstilla att den som ska anvidnda lakemedlet kanner till
hur det ska anvédndas pa ett riktigt och tryggt sitt for att likemedelsbehandlingen med sékerhet
ska lyckas. Néar apotekets eller filialapotekets farmaceutiska personal expedierar ldkemedel mot
recept, ska personalen erbjuda kdparen det likemedelspreparat som till sitt pris faktiskt ar billi-
gast. Dessutom ska kdparen informeras om priserna pa de billigaste tillgdngliga 1dkemedelspre-
paraten och om andra omstidndigheter som paverkar valet av likemedelspreparat.

Nar lakemedel expedieras fran servicestillen for apotek och via apotekets webbtjanst ska apo-
tekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till att kdparen
har mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rad och handledning om hur ldkemedlen ska
anvandas pa ett riktigt och tryggt sétt, uppgifter om priserna pé de billigaste tillgdangliga lakeme-
delspreparaten och information om andra omstédndigheter som paverkar valet av ldkemedelspre-
parat. Nir den farmaceutiska personalen vid apotekets webbtjanst expedierar ldkemedel mot re-
cept, ska personalen erbjuda kdparen det ldkemedelspreparat som faktiskt ar billigast. Likemedel
som expedieras fran ett servicestélle for apotek pé basis av ett recept far endast expedieras av en
provisor eller farmaceut.

Denna lag trider i kraft den 20
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Helsingfors 4.12.2024

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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