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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas dndringar i sjukforsik-
ringslagens bestimmelser om forfarandet gél-
lande specialersittning for likemedel. Enligt
gillande lagstiftning har beslut om specialersitt-
ning fattats for olika ladkemedelssubstanser. Alla
likemedelspreparat som innehallit den aktuella
lakemedelssubstansen och som funnits pd mark-
naden vid tidpunkten for beslutet och alla like-
medelspreparat som innehaller likemedelssub-
stansen och som senare kommit ut pa markna-
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den har automatiskt godkints att omfattas av
specialersittning vid behandling av sjukdomar
som ndmns i statsrddets férordning. Det foreslas
att forfarandet dndras sa att specialersittning for
likemedel ska avgoras i enlighet med principer-
na for ett ansdokningsforfarande och att likeme-
delsprisndmnden ska besluta om specialersitt-
ning for likemedel. Ett beslut om specialersitt-
ning for ett likemedel ska fattas inom utsatt tid
och beslutet ska fa 6verklagas. Forfarandet avvi-
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ker fran det gidllande forfarandet pa sa sitt att be-
sluten giller liakemedelspreparat. Specialersitt-
ning ska inte lingre avgoras for olika likeme-
delssubstanser. Sjukdomar som berittigar till
specialersittning ska fortfarande anges genom
forordning av statsradet. Det foreslas inte nagra
dndringar i kriterierna for specialerséttning for
likemedel.

I gemenskapslagstiftningen regleras med-
lemsstaternas egentliga atgirder for reglering av

likemedelspriser samt atgirder som begréinsar
ersittning for ldkemedel av det s.k. transparens-
direktivet (89/105/EEG). Syftet med de fore-
slagna revideringarna dr att dndra det géllande
systemet for likemedelsersittning i Finland sa
att det motsvarar de krav pa den nationella lag-
stiftningen som uppstills i direktivet.

Propositionen hidnfor sig till budgetproposi-
tionen for 2004 och avses bli behandlad i sam-
band med den.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Med hénvisning till propositionen och &vrig ut-
redning finner utskottet forslaget nodvindigt
och lampligt. Utskottet tillstyrker lagforslaget,
men med foljande anmérkningar.

Utskottet papekar att pris- och ersittningssys-
temen for likemedel varierar i EU:s medlems-
stater. Reglerna har utvecklats i olika riktning pa
grund av skillnaderna i hdlso- och sjukvardssys-
temet. Social- och hilsovardsministeriet haller
for ndrvarande pa att utarbeta en reform av like-
medelsersittningarna. Utformningen av ersétt-
ningarna och omfattningen av de sirskilda er-
sattningarna &r storre frigor som kommer att av-
goras i samband med reformen. Ocksa sjukfor-
sdkringslagen kommer att revideras som ett led i
arbetet att fortydliga lagstiftningen om den so-
ciala tryggheten.

Finlands forfarande for specialerséttning for
likemedel uppfyller inte kraven i gemenskaps-
lagstiftningen, ansdg EG-domstolen i en dom
(C-229/00) i juni 2003. Propositionen dndrar det
nuvarande specialersittningsforfarandet, som
bygger pa statsradets lagstiftande makt, i enlig-
het med ansokningsforfarandet i direktivet om
insyn i de atgdrder som reglerar prissittningen
av humanldkemedel och deras inordnande i de
nationella sjukforsidkringssystemen, det sa kalla-
de transparensdirektivet. Social- och hélsovards-
utskottet anser att sjukforsidkringslagen ocksa
maste anpassas till direktivet. Likemedelspris-
nimndens skyldighet att motivera sina beslut,
handldggningstiden och &verklagbarheten for
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besluten gor det ldttare for ldkemedelsindustrin
att fa specialersittning for sina likemedel och
forbittrar réttssdkerheten.

Regeringen foreslar inga dndringar i kriterier-
na for specialersittning. Det har ansetts att 9 § i
sjukforsdkringslagen dr en problematisk punkt
eftersom den foreskriver att ett likemedel kan
godkénnas for specialerséttning forst néir det har
omfattats av grundersittning i tvd ar. Enligt pa-
ragrafen kan ett likemedel erkéinnas for special-
ersittning tidigare om de lagstadgade sérskilda
kriterierna uppfylls. Social- och hilsovardsut-
skottet understryker att likemedel godkédnns for
specialersittning, nér deras terapeutiska virde
har bevisats genom anvindning och forskning
och nyttan av dem dr motiverad i jaimforelse med
andra behandlingsalternativ. Utskottet menar att
avsteg maste fa goras fran tvaarsgriansen och ett
lakemedel godkédnnas for specialersittning utan
drojsmal om det bevisligen dr ett lampligare al-
ternativ dn andra likemedel med beaktande av
béade effekter och pris. D& maste emellertid ock-
sa de Ovriga kriterierna for specialersittning
uppfyllas.

Enligt propositionen har @ndringarna inga di-
rekta konsekvenser for formanstagarna. Det &r
viktigt att beslutsprocessen kring specialersitt-
ning inte bara innehéller regler for ansoknings-
forfarandet utan ocksa foreskriver om ett forfa-
rande initierat av myndigheterna for att special-
ersdttningarna inte bara ska vara beroende av
initiativ fran likemedelsindustrin. For formans-
tagarna dr det ocksd angeldget att likemedlen



Forslag till beslut

ocksa efter lagéndringen sa flexibelt som moj-
ligt inordnas i mekanismen for specialersitt-
ning. Det dr vanligen inte befogat att krdva lika
omfattande utredning om gamla likemedel som
redan far specialersittning som om nya likeme-
del. Enligt vad utskottet har erfarit ska fornyelse
av specialersittning ordnas med ett nedbantat
administrativt forfarande for preparat som redan
far specialersittning. Foljaktligen anser utskot-
tet det befogat att i forordningen om likemedels-
prisnimnden foreskriva att det ricker med en
kortare utredning nir en ansokan giller fornyel-
se av specialersittning. Dessutom maste nimn-
den ha adekvata resurser for att de ménga ansok-
ningarna inte ska medfora problem for fortsatt
specialersittning for likemedel. Utskottet fore-
slar ett uttalande om detta (Utskottets forslag till
uttalande).

I utredningarna till utskottet anfors det kritik
mot Folkpensionsanstaltens roll i likemedels-
prisnimnden och expertgruppen i anknytning till
nimnden. Likemedelsprisnimnden #r en lag-
stadgad forvaltningsmyndighet som utfor sina
lagstadgade uppgifter, papekar utskottet. Enligt
lagforslaget ska det i expertgruppen finnas med-
lemmar med sakkunskap i medicin, farmakolo-
gi, hilsovardsekonomi och sjukforsikring. En-
lig utskottets uppfattning kan en foretradare for
Folkpensionsanstalten ingd i gruppen. Det é&r
dock viktigt att observera att de utnimnda perso-
nerna inte far vara regelbundet jdviga vid hand-
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laggningen av drenden i den mening som forvalt-
ningslagen avser. Vid handldggningen av ansok-
ningar bor expertutlatande vid behov ocksé in-
hdmtas av patientorganisationerna, papekar ut-
skottet.

Forslag till beslut

Pa grundval av det ovanstdende foreslar social-
och hilsovardsutskottet

att lagforslaget godkdnns utan dndring-
ar och

att foljande uttalande godkdnns:
Utskottets forslag till uttalande

Riksdagen forutsditter att effekterna av
lagdndringarna foljs upp sdrskilt

med hdnsyn till att specialersdttning for
gamla ldkemedel bor fornyas genom ett
sa obyrdkratiskt forfarande som mdoj-
ligt och

med hdnsyn till att de mdnga ansok-
ningarna inte fdr fordroja fortsatt spe-
cialersdttning for ett likemedel.
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utskottsrdd Harri Sintonen.

Leena Rauhala /kd
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Paula Risikko /saml

Arto Seppild /sd

Osmo Soininvaara /gréna
Tapani Tolli /cent

Erkki Virtanen /vinst
Tuula Viitidinen /sd.
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RESERVATION 1

Motivering

Det édr en bra sak bade for patienterna och for 13-
kemedelstillverkarna att ansdkningsforfarandet
for likemedelserséttningar anpassas efter EU:s
sd kallade transparensdirektiv (89/105/EEG).
Man kan anta att de langtidssjuka inte behover
vinta sa lange nir ansokningsforfarandet tillater
att likemedelsforetagen tar initiativ och snab-
bare far nya effektivare medel som ir resultatet
av deras produktutveckling godkidnda for
specialersittning och den vigen ocksa gor dem
tillgdngliga for patienterna.

Diremot dr det inte motiverat att lagen har en
bestimmelse som foreskriver att ett likemedel
maste omfattas av grundersittning i tva ar innan
specialersittning kan godkénnas. Utskottet god-
tog bestimmelsen. Lagen sdger visserligen att
specialersittning kan medges tidigare, om det
finns adekvata grunder som talar for att like-
medlet dr nodvindigt, att det har en ersittande
eller korrigerande verkan, att det behdvs och ar
ekonomiskt fordelaktigt. Anda #r det risk for att
en sadan karenstid utan grundad anledning later
det dra ut pa tiden med specialersittningen tills
tvaarsgransen har gatt ut. Redan nu krivs det all-
tid att bevis for likemedelseffekten maste 1ag-
gas fram nir ett likemedelsforetag anhaller om
specialersittning och dd maste bevisen bygga pa
kliniska resultat. Det finns séledes inga terapeu-
tiska orsaker eller fragor kring likemedelssiker-
heten som talar for en karenstid. Didremot har
den den effekten att det inte behovs nagot ansok-
ningsforfarande och innebir inte ndgon mirkbar
forbattring i ett ldge da handldggningstiden for
specialersittning d4r mycket lang.

Grundersittning for likemedel anhalls ge-
nom ett ansdkningsforfarande hos likemedels-
prisnimnden. Som regel brukar det ta fran ett
och halvt till tva ar innan ett helt nytt likemedel
godkénns. Nir det giller lidkemedel med special-
ersidttning mangdubblas handldggningstiden for
man kan utgd fran att likemedelsprisnimnden
enligt vedertagen praxis inte tar upp ansokning-

ar till behandling innan karenstiden har gatt ut.
Ocksaé ddrefter kan ans6kningarna avslas manga
ganger innan ett likemedel slutligen omfattas av
specialersittning. Det &dr inte bara det onddigt
langt utdragna ansékningsférfarandet som mas-
te uppméirksammas, minst lika viktigt dr det att
likemedelsprisndmnden blir effektivare. Det
maste avsittas adekvata resurser i statsbudgeten
for hela éret for att det inte ska vara sa att det dr
mer sannolikt att ett likemedel godkédnns for
specialersittning i borjan av aret dn i slutet av
aret.

Under en tvaarsperiod hinner man inte heller
fa tillrickligt 1lang erfarenhet av ett likemedel
eftersom anvéndarvolymen ér liten, nir ett like-
medel far grundersittning men alternativen féar
specialersittning. Dessutom behandlas patien-
terna olika i ekonomiskt hinseende eftersom nya
effektivare likemedel med grundersittning inte
kan kopas av personer med ldgre inkomster. I de
flesta fall talar vi om mycket hoga ldkemedels-
kostnader eftersom likemedlen med specialer-
sdttning dr avsedda for behandling av ldngvari-
ga och svéra sjukdomar som cancer, diabetes,
Parkinson, psykoser och hypertoni. Dérfor dr det
viktigt att ldkemedel som frdmjar patienternas
vilbefinnande och &r kostnadseffektiva god-
kdnns for specialersittning utan onddigt drdjs-
mal. Detta var riksdagens vilja 2002 (ShUB
39/2002 rd —RP 165/2002 rd).

En karenstid pa tva ar strider mot EU:s prin-
ciper om fri konkurrensritt. Ett likemedelsfore-
tag som forst sldpper ut sitt likemedel pd mark-
naden forlorar sin konkurrensfordel om beslutet
om specialersittning drar ut pa tiden och en kon-
kurrent far ut sin produkt pad marknaden inom
samma tid. Sa gér det redan nu till ndr likeme-
delspriset slds fast inom ramen for grundersitt-
ningsforfarandet. Karenstiden &r ett strukturellt
hinder i specialersittningsforfarandet och sned-
vrider ytterligare konkurrensen. I Finland é&r
marknaden for sédrlikemedel avsedda for be-
handling av séllsynta sjukdomar liten och foreta-
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gen ar inte intresserade av att sldppa ut likeme-
del pa den finska marknaden om ersittningsmoj-
ligheterna dr osdkra. Finland &r det enda EU-lan-
det med lagstiftning om den hir typen av syste-
matiska hinder som strider mot konkurrensrit-
ten. Enligt EG-kommissionens riktlinjer for 14-
kemedelspolitiken ska ett land undanrdja onddi-
ga hinder for marknadstilltrdde for nya innovati-
va likemedel nir landet bygger upp en generisk
marknad. En karenstid pa tva ar dr i allra hogsta
grad ett sadant hinder. Det hade siledes varit be-
fogat att stryka karenstiden i betdnkandet.

Reservationens dndringsforslag

Forslag
Pa grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslaget i betdnkandet godkdnns
med foljande dndringar (Reservatio-
nens dndringsforslag) och

att riksdagen utover uttalandet i betdn-
kandet godkinner ett uttalande om
adekvata resurser for specialersdtt-
ningsforfarandet (Reservationens for-
slag till uttalande).

Lag

om #indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsikringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5 a§ 5, 7 och 8§ mom. samt 9 §

3 mom.,

av dessa lagrum 5 a § 5, 7 och 8 mom. sadana de lyder i lag 1133/1997 och 9 § 3 mom. saddant det

lyder i lag 394/2001, samt

fogas till 5 a §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 1133/1997 och 394/2001, ett nytt 10 mom.

samt till lagen nya 5 d och 9 a § som foljer:

5a$
(Som i ShUB)

5d§
(Som i ShUB)

Vid beslut om specialersittning for ett like-
medel beaktas sjukdomens art, i vilken man 14-
kemedlet dr n6dvindigt och ekonomiskt forde-
laktigt samt likemedlets terapeutiska virde, be-
visat genom (utesl.) forskning samt de dispo-
nibla medlen for specialerséttningar for likeme-
del. Ett beslut om specialersittning for ett like-
medel kan begrinsas till att gilla bara en viss

form av eller svarighetsgrad hos en genom fo6-
rordning av statsrddet angiven sjukdom. (Utesl.)

9a$
(Som i ShUB)

Ikrafttradelsebestimmelsen
(Som i ShUB)

Reservationens forslag till uttalande

For att garantera att likemedel be-
handlas lika oavsett ndr en ansékan om
specialersdttning ldmnas in mdste det
avsdttas adekvata resurser i statsbud-
geten som rdcker till for utgifterna i



samband med specialersdttning under
ett helt ar.

Helsingfors den 20 november 2003

Eero Akaan-Penttild /saml
Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Paula Risikko /saml
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Reservation 2

RESERVATION 2

Motivering

Lagforslaget dr nodvéndigt eftersom det 6kar in-
synen i besluten om specialersittning for like-
medel, men ocksa for att det genomfor EG-dom-
stolens beslut av den 12 juni 2003 dir Finland
alaggs att uppfylla skyldigheterna i artikel 6.1
och 6.2 i direktiv 89/105/EEG (det sa kallade
transparensdirektivet). Tyvirr blev det kvar en
del svagheter som inte har nagonting att gora
med sjdlva saken. Trots forslag fran var sida har
utskottet varken rittat till eller strukit bristerna.
Nedan anfor vi skilen till varfor bristerna i en
del paragrafer borde ha atgirdats.

5a§ 5 mom. Enligt  propositionen  upphor
specialersittningen att gélla varje gdng som ett
skiligt partipris for likemedlet upphor att gélla.
Det finns inga garantier for fortsatt specialersitt-
ning dven om ndmnden godkinner ett skiligt
partipris for likemedlet. Ndimnden maste alltid
fatta ett sirskilt beslut om fortsatt specialersétt-
ning.

Tidsbegrinsade beslut om specialersittning
ar odesdigra for en langsiktig vard och behand-
ling. Till exempel likemedelsbehandling vid
diabetes skriddarsys efter diabetikerns personli-
ga situation och behov. Det kréver att manga oli-
ka saker beaktas samtidigt och forutsitter nog-
grann provning i kombination med ingéende pla-
nering och uppfoljning. Nir en diabetiker byter
insulinsort dr det viktigt att ldra kdnna det nya
insulinets verkningsprofil for att hitta fram till
ritt dos och ritt injektionstider. Dessutom maste
diabetikern ldra sig anvinda de nya injektions-
hjdlpmedlen.

Specialersittningen for likemedel kan inte
vara beroende av ett forfarande som tvingar
langtidssjuka att leva i ovisshet om de fér
specialersittning for sina likemedel i framtiden
eller inte.

5d§. 12 mom. 2 punkten foreslas likemedels-
prisnamnden fa ritt att pa eget initiativ behandla
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specialersittning for ett likemedel om det pa
grund av nya erfarenheter av ett likemedel eller
pé grund av forskningsron inte lingre finns nag-
ra sjukvardsrelaterade grunder for fortsatt
specialersittning. I betdnkandet sdgs visserligen
att frigan kriver omfattande provning. Anda kan
forslaget inte anses garantera tillrdckligt ingden-
de provning om man ser till patienternas réttssa-
kerhet. Nir det dr bara likemedelsprisndmnden
som har provningsritt kan patienterna utsittas
for oforutsdgbara situationer om specialersitt-
ning inte lingre ges ut for deras likemedel. Med
avseende pd patienternas réttsskydd vore det
bittre att 2 punkten flyttas over till | mom. som
kriver att en fraga behandlas pa framstillning av
social- och hilsovardsministeriet.

9 § 3 mom. Det finns inga terapeutiska grunder
for att ett likemedel ska vénta tva ar pa beslut
om specialersdttning. EG-kommissionen efter-
strdvar att innovativa likemedel snabbt kommer
ut till patienterna till ett rimligt pris. Tanken med
generisk substitution dr att nya likemedel ska
kunna omfattas av ersittningarna.

Dirfor bor mojligheterna for nya likemedel
att omfattas av specialersidttningen inte begrin-
sas till de anslag som avsitts for dndringarna i
specialersittningen, utan maste omfattas av hela
anslaget for likemedelserséttningar fran sjukfor-
sdkringen under sjukforsikringsmomentet i
statsbudgeten.

Ett likemedels terapeutiska virde méste ock-
sd bedomas med avseende pa patienten, inte bara
pé grundval av vetenskaplig dokumentation och
effekter. Effekterna for patientens dagliga be-
handling och livskvalitet maste fa storre vikt nir
ett likemedel bedoms. I sina tidigare utlatanden
om diabetesldkemedel har Folkpensionsanstal-
ten till exempel inte gjort ndgon utvirdering av
vilka olika verkningssitt snabbverkande och di-
rektverkande insulin har for patientens dagliga
liv. Andé har de direktverkande insulinen lispro
och aspart inneburit en revolutionerande forénd-



ring i patienternas dagliga liv eftersom de upp-
natt storre flexibilitet tack vare samspelet mel-
lan insulin, méaltider och motion.

Enligt propositionen ska specialersittning
med hénsyn till de sérskilda kraven kunna be-
grinsas till vissa former eller svarighetsgrader
av sjukdomar som anges i en forordning av stats-
radet. Detta tillater att ersdttningen for till exem-
pel diabeteslikemedel, likemedel mot hogt
blodtryck och kolesterollikemedel bara ges ut
for en viss diabetestyp eller en viss svarighets-
grad av diabetes, hypertoni eller kranskérlssjuk-
dom. Av propositionen framgéar det inte vilka in-
dikationerna for specialersittning kommer att
vara och vilken typ av utlatande det kommer att
krévas.

Bestimmelsen kan leda till nya problem. Ett
exempel dr insulin glargine som godkindes for
specialersittning den 1 november 2003. Det var
forsta gdngen en ny likemedelssubstans genom
forordning foreskrivs uteslutande for behand-
ling av typ l-diabetes. Det dr mycket sannolikt
att patienter med typ 2-diabetes inte far special-
ersidttning for bidsta mojliga 1idkemedelsbehand-
ling trots att det just i det hér fallet vore mycket
motiverat med avseende pa patienterna, sam-
hillsekonomin och hela samhillet.

Ett annat exempel &r likemedel mot hogt
blodtryck. Kriteriet for specialerséttning &r inte
samma som indikationen vid medicinsk behand-
ling. Néar medicinering sétts in vid hogt blod-
tryck enligt de nuvarande riktlinjerna for be-
handling far patienterna ingen specialersittning
alls. Detta &r inte i linje med god behandling och
okar ojamlikheten mellan patienterna samtidigt
som forekomsten av komplikationer med stor
sannolikhet kommer att dka.

Specialersittningen for likemedel bor grunda
sig pa riktlinjer for behandling och en beddm-
ning av en likare om likemedelsbehandling &r
nodvindig eller inte, om sjukdomen omfattas av
specialersittning och ett skiligt partipris har
godkénts for likemedlet.
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Ikrafttrdadelsebestimmelsen. Enligt propositio-
nen avser ikrafttridelsebestimmelsen att sdker-
stilla att de forsidkrades villkor inte fordndras
genom &dndringar av procedurbestimmelserna.

De likemedel som genom forordning av stats-
radet omfattas av specialersittning och ddrmed
upptas i Folkpensionsanstaltens forteckning
over likemedel med specialerséttning kommer
att omfattas av specialersittning i fem ar efter att
lagen har tritt i kraft, men ldngst till dess att det
faststédllda skéliga partipriset for preparatet &r
giltigt.

Men likemedelsprisnimnden bedomer krite-
rierna for fortsatt specialerséttning for likemed-
len samtidigt som ansdkan om ett skiligt parti-
pris avgors.

Ikrafttridelsebestimmelsen innebdr att en
stor del av besluten om specialersittning kom-
mer upp pa nytt redan 2004. En del av priserna
for diabeteslikemedel upphor att gilla vid olika
tidpunkter 2004. Inte minst for insulinbehandla-
de diabetiker &r det livsviktigt att fortsatt
specialersittning for insulin sdkerstills. Ett ski-
ligt partipris for likemedlen C, alltsa ldkemedel
vid hjdrt/kérlsjukdomar, i kategorin ATC giller
fram till den 31 mars 2004. Hela den storsta ka-
tegorin inom ATC maste enligt den nya lagen
behandlas inom tre méanader for att fortsatt spe-
cialersittning ska vara mojlig. Man kan fraga sig
om likemedelsprisndamnden har resurser for det-
ta.

Likemedelsprisnamnden kan ocksa besluta
att specialersittningen for ett likemedel upphor
redan innan beslutet om partipris upphér att gil-
la i situationer som anges i 5 d § 1 eller 2 punk-
ten, om det enligt likemedelsprisnimndens tolk-
ning inte liangre finns lagstadgade villkor eller
terapeutiska kriterier for specialersittningen.

Momentet ger likemedelsprisndmnden allt
for stora befogenheter att utan 6vergangsperiod
franta ladkemedel med substanser som nu ingar i
forordningen av statsradet specialersittningen.
Utskottet uppmarksammar fragan i sitt uttalande
men vi anser att fragan bor laggas fast i en para-
graf.
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Forslag
Pa grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslaget i betinkandet godkdnns
med foljande dndringar (Reservatio-
nens dndringsforslag):

Lag

om idndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsikringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) 5 a§ 5, 7 och 8§ mom. samt 9 §

3 mom.,

av dessa lagrum 5 a § 5, 7 och 8 mom. sadana de lyder i lag 1133/1997 och 9 § 3 mom. saddant det

lyder i lag 394/2001, samt

fogas till 5 a §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 1133/1997 och 394/2001, ett nytt 10 mom.

samt till lagen nya 5 d och 9 a § som foljer:

Det skiliga partipris for ett 1akemedel, ett kli-
niskt ndringspreparat och en salvbas som kan
godtas som ersittningsgrund faststills av like-
medelsprisndmnden vid social- och hélsovards-
ministeriet. Ansokan om faststidllande av parti-
priset och om hdjning av ett faststdllt partipris
gors hos likemedelsprisndmnden, som inhdmtar
folkpensionsanstaltens utlatande i saken innan
priset faststdlls. Ett prisbeslut av likemedels-
prisndmnden &r i kraft hogst fem ar och ett pris-
beslut om ett preparat som innehéller en ny verk-
sam likemedelssubstans 4r i kraft hogst tre ar.
Ett beslut om specialersdttning galler sd linge
prisbeslutet for ett likemedel gdller, om ingen-
ting annat foljer av 5 d §.

(7, 8 och 10 mom. som i ShUB)

5d§

Pa framstillning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan likemedelsprisndmnden behandla
ett drende som géller specialersittning for ett 1a-
kemedel, om
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1) det finns sdrskilda terapeutiska grunder for
att likemedlet skall omfattas av specialersdtt-
ning,

2) om det pa basis av nya erfarenheter av ett
likemedel eller pa basis av forskningsron inte
lingre foreligger ndgra sjukvdrdsrelaterade
grunder for fortsatt specialersdttning.

Likemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ
behandla ett drende som giller specialersittning
for ett likemedel

1) (Som i ShUB)

2) (Utesl.)

2) (Som 3 punkten i ShUB)

Innan &drendet avgors skall innehavaren av
forséljningstillstandet och folkpensionsanstal-
ten beredas mojlighet att horas.

Vid beslut om specialersittning for ett ldke-
medel beaktas sjukdomens art, i vilken man 14-
kemedlet 4r nodvéindigt och ekonomiskt fordel-
aktigt samt likemedlets terapeutiska virde, be-
visat genom anvédndning och forskning samt de
disponibla medlen for ersdttningar for likeme-
del. Ett beslut om specialersittning for ett 1dke-



medel kan begrinsas till att gilla bara en viss
form av eller svarighetsgrad hos en genom for-
ordning av statsrddet angiven sjukdom. (Utesl.)

9a$§
(Som i1 ShUB)

Ikrafttradelsebestimmelsen
(I mom. som i ShUB)

ShUB 19/2003 rd — RP 62/2003 rd

De likemedel som dr foremal for specialer-
sittning nar lagen trdder i kraft berdttigar till
specialersittning i den omfattning som géller vid
tidpunkten for ikrafttridandet fem ar efter la-
gens ikrafttridande, om det finns ett giltigt pris-
beslut for ett likemedel med specialersiittning.

(3 mom. utesl.)

(3—5 mom. som 4—6 mom. i ShUB)

Helsingfors den 20 november 2003

Leena Rauhala /kd
Erkki Virtanen /vinst
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