Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om andring av g ukfor sdkringsagen

PROPOSI TIONENSHUVUDSAK LIGA INNEHALL

| denna proposition foreslds andringar i
sjukforsdkringslagens bestammelser om for-
farandet gallande specialersdttning for lake-
medel. Enligt gdllande lagstiftning har beslut
om specialerséttning fattats for olika lékeme-
delssubstanser. Alla |&kemedel spreparat som
innehdllit den aktuella |akemedel ssubstansen
och som funnits pa marknaden vid tidpunk-
ten for bedlutet och ala |akemedel spreparat
som innehdller |akemedelssubstansen och
som senare kommit ut pd marknaden har as-
tomatiskt godkants att omfattas av specialer-
séttning vid behandling av sjukdomar som
namns i statsradets foérordning. Det foresdas
att forfarandet dndras sa att specialersittning
for lakemedel skall avgoras i enlighet med
principerna for ett ansdkningsforfarande och
att |akemedel sprisndmnden skall besluta om
speciaersittning for ldkemedel. Ett beslut
om speciaerséttning for ett |ékemedel skall
fattas inom utsatt tid och beslutat skall fa

Overklagas. Forfarandet avviker fran det gd-
lande forfarandet pa s st att besluten géller
|&kemedelspreparat. Speciaerséttning skall
inte langre avgoras for olika |&kemedel ssub-
stanser. Sjukdomar som beréttigar till speci-
dersdttning skall fortfarande anges genom
forordning av statsrédet. Det foreslas inte
négra andringar i kriterierna for specialer-
séttning for |akemedel.

| gemenskapslagstiftningen regleras med-
lemsstaternas egentliga &tgarder for reglering
av lakemedelspriser samt atgérder som be-
gransar erséttning for lékemedel av det sk.
transparensdirektivet (89/105/EEG). Syftet
med de foreslagna revideringarna &r att éndra
det gédllande systemet for |akemedelsersatt-
ning i Finland s att det motsvarar de krav pa
den nationella lagstiftningen som uppstalls i
direktivet. Propositionen hanfor sig till bud-
getpropositionen fér 2004 och avses bli be-
handlad i samband med den.



ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Sjukforsakringens system for |akemedels-
ersattningar bestér av tre ersattningsklasser:
en grundersattningsklass samt en lagre och
en hogre specialerséttningsklass. Stravan har
varit att gradera ersattni ngsnlvaerna p& med-
cinska grunder enligt svarighetsgraden hos
gukdomar och nddvandigheten av lékeme-
delsbehandling.

Sjukdomar och ld&kemedel som beréttigar
till specialersattning anges genom forordning
av statsradet. Utfardandet av namnda forord-
ning foreskrivs i sjukférsakringslagen. | mot-
sats till faststéllandet av ett skéligt partipris
for lakemedel tillampas inte nagot ansok-
ningsforfarande nar lakemedel skal bli fo-
remal for specialerséttning.

I gemenskapslagsnftnmgen regleras med-
lemsstaternas egentliga atgarder for reglering
av_lakemedelspriser samt atgarder som be-
gransar erséttning for ldkemedel av det sk.
transparensdirektivet (89/105/EEG). Syftet
med direktivet & att undanréja och forebyg-
ga sddana hinder for forsdljning av 1dkemedel
i gemenskapen som foranleds av prisre-
glerlngsatgarder EG-domstolen har i sitt av-
gorande i juni 2003 i malet Europeiska ge-
menskapernas kommission mot Republiken
Finland (C-229/00) konstaterat att den finska
lagstiftningen om  specialersdttning inte
stdmmer Overens med artikel 6 i direktivet
till den del det & fréga om bestammelser om
forfarandet gallande special erséttning.

For att den nuvarande lagstiftningen skall
harmoniera med kraven i gemenskapd ag-
stlftnlngen foreslds att sjukforsakringslagen
andras sa att speciaersdttning for |akemedel
skall avgoras enligt principerna for ett an-
sokningstorfarande och s att  lakeme-
delsprisnamnden skall besluta om specialer-
sdttningen. L akemedel sprisnamndens beslut
om specialerséttning skall motiveras och ke-
svér Over beslutet skall fa anforas hos hogsta
forvaltningsdomstolen. Genom de féreslagna

andringarna genomférs sdlunda de andringar
i forfarandet for specialersdttning som EG-
domstolen forutsatt. | detta sasmmanhang f6-
reslés inte nagra mera omfattande andringar i
innehdllet i systemet for |akemedelsersatt-
ningar.

2. Nuléage
2.1.

Systemet for |akemedel ser séttning
enligt §ukforsakringsagen

Med lékemedel som skall erséttas avses en-
ligt sjukforsakringslagen ett receptbelagt |&
kemedel vars andamdl &r att vid invartes eller
utvértes bruk bota eller lindra sjukdom eller
gukdomssymptom och for vilket har fast-
stéllts ett skaligt partipris som kan godtas
som erséttningsgrund. Sjukforsdkringen er-
sdtter dock inte naturmedel eller romeopatis-
ka eller antroposofiska preparat. Med lake-
medel som skall ersittas avses &ven sadana i
forordning av social- och halsovardsministe-
riet namnda lakemedel som fér sédljas utan
recept. Ytterllgare ersétts salvbaser for be-
handling av langvariga hudsjukdomar och i
besut av social- och halsovardsministeriet
namnda kliniska naringspreparat som beh6vs
vid behandling av svéra sjukdomar.

Bestdmmelser om forutsdttningarna for att
l&kemedel skall erséttas, om erséttningarna
och om férvaltningen av ersattningssystemet
finns i gukforsakringslagen och i forfatt-
ningar pa lagre niva som utfardats med stéd
av den. Syftet med systemet for |akemedels-
erséttning &r att trygga patienternas mojlighet
att fa behovlig |akemedelsbehandling till
rimliga kostnader.

Sjukforsakringens system for lakemedels-
ersdttning & indelat i en grunderséttnings-
klass och tva specialersattningsklasser.
Grunderséttningen & 50 % av det belopp
som Overstiger 10 euro vid varje inkopstill-
falle. | den lagre specialersittningsklassen &r
specialerséttningen 75 % av det belopp som



dverstiger 5 euro vid varje inkopstillfale da
det & frdga om nédvandiga l1akemedel som
anvands vid behandlingen av svara och lang-
variga sjukdomar. | den hégre specialersétt-
ningsklassen ersétts 100 % av det belopp
som overstiger 5 euro vid varje inkopstillfale
da det & fraga om ett nédvandigt |akemedel
med erséttande eller korrigerande verkan
som anvands vid behandlingen av svéra och
la&ngvariga sukdomar. For att fa speciaer-
séttning for ett |akemedel skall patienten
uppvisa ett lakarutldtande Gver sjukdomen
och behovet av 1&kemedel shehandling.

| sukforsdkringslagen anges den forsakra
des arliga sjélvriskandel. Om det samman-
lagda beloppet av de icke ersatta kostnader
som den forsékrade under ett och samma ke
lenderdr har haft for sddana lakemedel, kli-
niska naringspreparat och salvbaser som e-
sitts overstiger den arliga sjalvriskandelen,
har han eller hon rétt till tilldggserséttning for
den Overskjutande delen. Tillaggserséttning
betalas om den Overstiger 16,82 euro per ka
lenderdr. Sjalvriskbeloppet justeras arligen
med levnadskostnadsindex. Ar 2003 & be-
loppet 601,15 euro. Den arliga sjdvrisken for
|&kemedel skostnader infordes 1986. Syftet
har varit att 14tta pa kostnadsbordan av ake-
medel i exceptionella fall, t.ex. vid sdllsynta
sjukdomar eller speciellt dyra lakemedel ske-
handlingar.

Hur lakemedd blir foremal for
grunder séttning

2.2.

Innehavaren av forsaljningstillstand for &
kemedel far marknadsfora |akemedlen enligt
fri prissdttning. Lakemedel kan dock borja
omfattas av sjukforsakringens erséttningssy-
stem bara om l&kemedelsprisndmnden vid
socid- och hadsovardsministeriet har fast-
stallt ett skaligt partipris som grund for e-
séttningen. Ett godkant partipris innebéar a-
tomatiskt att lakemedlet blir foremdl for
grundersitning. Patienter har da rétt till &-
séttning enligt sjukforsdkringslagen for ndd-
vandig léakemedelsbehandling. Om |akeme-
delsprisndmnden inte har faststallt négot pa-
tipris for lakemedlet, far innehavaren av for-
saljningstillsténdet silja preparatet till Gnskat
pris. Patienten betalar da salv kostnaderna
for |akemedel sbehandlingen.

Lékemedelsprisnamnden faststéller parti-
priserna for lakemedel och beslutar om hoj-
ning av faststéllda partipriser. N&r priser fast-
stélls iakttas det ansokningsforfarande som
foreskrivs i sjukforsakringslagen och foérord-
ningen om |akemedel sprisnamnden. Till den
del ansbkningsforfarandet inte regleras i
ovan namnda lagstiftning skall lagen om for-
valtningsfoérfarande iakttas. Den som ansoker
om ett partipris skall till stod for sin ansdkan
framlégga en specificerad och motiverad u-
redning som pévisar skéligheten hos det pa-
tipris som foresl s for |akemedel spreparatet.
Om anstkan om ett partipris géller ett prepa
rat som innehdller en ny verksam ladkeme-
delssubstans, skall dessutom en halsoekono-
misk utredning framlaggas till stéd for anso-
kan. Innan l&kemedelsprisndmnden avgor
drendet skall den begéra utldtande av Folk-
pensionsanstalten. Utldtandet skall innehdlla
en beddmning av om de pris eller prisférhoj-
ningar som foreslagits & skdliga med tanke
pa& sukforsakringen, samt en bedémning av
g ukforsakringskostnaderna.

Ett faststallt prisbeslut for ett 1akemedel
gdller i hogst fem ar. For ett preparat som in-
nehdller en ny verksam |akemedelssubstans
& prisbeslutet daremot i kraft hogst tre ar.
Om innehavaren av forsdljningstillstandet
Onskar att preparatet fortfarande skall omfa-
tas av ersdttningssystemet efter det att beslu-
tet for viss tid gétt ut, skall innehavaren |am-
na in en ny prisanstkan till 18kemedel spris-
namnden. Innehavaren av forsdljningstill-
stndet har alltid rétt att genom en skriftlig
anmélan utesluta sitt preparat ur ersdttnings-
systemet. Prisnamnden har ocksa rétt att pa
eget initiativ omprova skéligheten hos priset
medan det & i kraft, om patentet for ett &
kemedel upphor att gédlla, om anvandnings-
omrédet avsevart utvidgas eller om forsalj-
ningen avsevart overstiger den uppskattning
som |&g till grund for beslutet om faststallan-
de av priset.

For att |akemedelspreparat skall erséttas
forutsdtts alltid att priset ar skaigt. Till stéd
for ansdkan skall sokanden framlégga en u-
redning enligt 28§ forordningen om lakeme-
delsprisndmnden. Av utredningen  skall
framgd bl.a. en uppskattning av forsilj-
ningsmangden och antalet anvandare, giltig-
hetstiden for patent samt en helhetsbedé m-



ning av kostnaderna for léakemedel sbehand-
lingen och den nytta som kan uppnas.

L 8kemedel sprisndmnden skall meddela sitt
bedlut i ansokningsarenden inom utsatt tid.
Innehavare av forsdjningstillstand far alltid
soka andring i ett beslut hos hdgsta forvalt-
ningsdomstolen. Om ansokan avslas skall ke-
slutet motiveras genom uppgivande av de
huvudsakliga fakta samt de bestdmmelser det
grundar sig pd Av beslutet skall dessutom
framga objektiva och kontrollerbara kriterier
som legat till grund for beslutet.

2.3.  Hur lakemedd blir féremal for sped-
alerséttning

Med stéd av 9 § 3 mom. sjukforsakringsla-
gen bestams genom forordning av statsradet
de sjukdomar och |&kemedel som beréttigar
till specidersdttning. Med stod av detta be-
myndigande i sjukforsakringslagen har stats-
rédet utfardat ett beslut om svéra och langva-
riga sjukdomar samt om léakemedel som an-
vands vid behandling av dessa och enligt
sjukférsakringslagen ersétts med 100 eller 75
procent av det belopp som overstiger den
stadgade fasta galvriskandelen (34/1994). |
motsats till faststallandet av ett skéligt parti-
pris for ett |akemedel forutsitts inte nagot
ansokningsforfarande nér ett |ékemedel skall
bli féremal for specialerséttning. Pa grundval
av delegering av lagstiftningsbehdrigheten
har genom férordning av statsradet definie-
rats hur ett |&kemedel borjar omfattas av sy-
stemet med specialerséttning. Forordningen
har ansetts vara allmén och abstrakt.

Nér statsradets forordni ng_utfardas beaktas
sjukdomens art, i vilken mén lakemedlet &
noédvandigt och ekonomiskt fordelaktigt samt
l&kemedlets terapeutiska vérde, bevisat ge-
nom anvandning och forskning. Stravan har
varit att gradera erséttningsnivaerna pa med-
cinska grunder enligt svarighetsgraden hos
gukdomar och nddvandigheten av 18keme-
delsbehandling. Ett |dkemedel kan godkan—
nas att omfattas av specialersittning forst da
det i minst tva &rs tid har omfattats av grund-
ersdttningen. Denna tidsperiod kan dock
frangds av sarskilda skal. Folkpensionsat-
gaten for en forteckning Over preparat som
skall omfattas av specialersdttning. Av ovan
namnda principer for systemet med specid-

ersdttning foljer att endast |akemedel med
pavisad nytta och nodvandighet kan godkan-
nasi systemet.

Andringar i lagstiftningen géllande specid-
erséttning for lakemedel bereds vid socid -
och hélsovardsministeriet. Initiativ till and-
ring av lagstiftningen om specialerséttning
tas av bl.a. innehavare av férsajningstill-
stand for 1akemedel samt foretradare for hd-
so- och sociavarden eller patientorganisatio-
nerna. Aven Folkpensionsanstalten kan fore-
sl att nya lakemedel dler sjukdomar skall
borja omfattas av speciaerséttning, att sped-
aerséttningsklasserna skall andras eller att
siukdomar eller 18kemedel sbehandlingar inte
langre skall omfattas av specialerséttning.
Om ett forslag gallande specialerséttni ng for
ett |akemedel kommer frén annat hall an fran
Folkpensionsanstalten, begar social- och hd-
sovérdsministeriet  utldtande av Folkpen-
sionsanstalten.

2.4. Beddmning av nuléget

Europeiska gemenskapernas rad har gett ett
direktiv om insyn i de &garder som reglerar
prissdttningen av humanlékemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsakringssy-
stemen (89/105/EEG). Syftet med direktivet
& att 6ka insynen i sadana nationella &tga-
der i anslutning till forsdljning av |akemedel
som medlemsstaterna vidtar for att kontrolle-
ra dessa produkters andel i samhallets suk-
vardskostnader.

| artikel 2 foreskrivs skyldigheter for med-
lemsstaterna i de fall da forsaljning av ett 1&
kemedel &r tilldten forst sedan myndigheter-
na i medlemsstaten har godkant priset pa
produkten. | artikeln foéreskrivs bl.a. en tics-
frist inom vilken prisbeslutet skall fattas och
meddelas stkanden samt skyldighet att moti-
vera bedlutet.

| artikel 6 anges medlemsstaternas skyldig-
heter i de fall da ett lakemedel omfattas av
det nationella sjukforsakringssystemet forst
efter det att myndigheterna har beslutat att
|&ta lakemedlet inga i en sarskild forteckning
Over l&kemedel som omfattas av det nationel-
la sjukforsakringssystemet. Enligt artikeln
skall medlemsstaten se till att beslut om att fa
ett [&kemedel uppfort i den forteckning Gver
|&kemedel som omfattas av sjukforsakrings-



systemen fattas och delges stkanden inom 90
dagar efter det att ansbkan kommit in. | de
fall nar en ansokan i enlighet med artikeln far
goras innan de ansvariga myndigheterna har
godkant det pris som far tas ut for produkten
och ett beslut om att det skall ingd i forteck-
ningen over |akemedel som omfattas av §juk-
forsakringssystemet fattas genom ett och
samma administrativa forfarande, skall tids-
fristen utstréckas till ytterligare 90 dagar.
Medlemsstaten skall dock se till att den totala
tiden for att genomfora bada forfarandena
inte dverstiger 180 dagar.

Enligt artikel 6.1 skall stkanden dverlamna
ala erforderliga uppgifter till de ansvariga
myndigheterna. Om de uppgifter som lam-
nats som stéd for ansokan ar otillrackliga,
skall uppskov meddelas och de ansvariga
myndigheterna skall utan dréjsmal meddela
sokanden vilka ytterligare uppgifter som
krévs. | artikeln forutsétts dessutom att ala
beslut om att inte 1&ta ett |akemedel ingd i
forteckningen dver 1&kemedel som omfattas
av jukforsakringssystemet skall innehdlla en
motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier samt de sakkunnigu-
l&tanden eller rekommendationer som legat
till grund for beslutet. Dessutom skall stkan-
den upplysas om vilka mgjligheter till prov-
ning av beslutet som stér till buds enligt lag
och inom vilken tid provning skall begéras.

Europeiska gemenskapernas domstol har i
sitt avgorande i juni 2003 konstaterat att Re-
publiken Finland har underl&tit att uppfylla
sina skyldigheter enligt artiklarna 6.1 och 6.2
i rédets direktiv 89/105/EEG om insyn i de
atgarder som reglerar prissittningen av hu-
manl&kemedel och deras inordnande i de re-
tionella gjukforsdkringssystemen, det sk.
transparensdirektivet, genom att i samband
med beslut genom vilka vissa kategorier av
specialerséttning fér  18kemedel skostnader
har faststéllts inte anta de lagar och andra
forfattningar som & nddvandiga for att folja
direktivet. Avgorandet hanfor sig till en talan
som véackts av kommissionen (C-229/00) och
som baserade sig pa Lakemedelsindustrifor-
bundet rf:s klagan om att transparensdirekti-
vet genomforts ofullstandigt i Finland.

Ett 1akemedel blir foremal for grundersatt-
ning enligt sjukforsdkringssystemet néar &
kemedel sprisndmnden har faststallt ett skaligt

partipris for det. Den nationella regleringen
av och praxisen vid forfarandet for faststd-
lande av priset pa lskemedel uppfyller de
krav som uppstdlls i gemenskapens regel-
verk. Denna standpunkt har faststéllts i EG-
domstolens avgorande.

Enligt EG-domstolens avgtrande uppfyller
inte forfarandet for specialerséttning for
kemedel de krav som uppstélls i gemenska:
pens regelverk. Enligt gallande lagstiftning
regleras speciaersittning for ldkemedel pa
grundva av delegering av lagstiftningsbeht-
righeten genom férordning av statsrédet och
beslut om speciaerséttning har inte baserat
sig p& ansokningsforfarande. Skyldighet att
motivera, tidsfrist for behandlingen eller -
kande av andring har inte foreskrivits i fraga
om beslut som géller specialerséttning.

3. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen

Systemet med special erséttning

Enligt gdllande lagstiftning finns det inte
négon behorig myndighet som beslutar om
speciaersittning for |akemedel pa basis av
ansokan. Statsradets ratt att utfarda forord-
ningar om speciaerséttning fér léakemedel
har baserat sig pa delegering av lagstift-
ningsbehoérigheten. | denna proposition fore-
sl&s att en behorig myndighet skall kunna be-
sduta om ndmnda réttighet pa basis av ans6-
kan. Det foresl&s att specialersattning for 1&
kemedel skall avgoras enligt principerna for
ett ansokningsforfarande och att beslut om
speciaersdttning for |akemedel skall fattas av
| akemedel sprisndmnden. Forfarandet avviker
frén det géllande forfarandet pa sa st att be-
duten skall gélla l|dkemedelspreparat och
speciaersattning skall inte langre avgoras for
olika 1&kemedel ssubstanser. Huvudregeln &r
att |akemedel skall borja omfattas av specid-
ersittning pa basis av ett ansokningsforfa-
rande. Det har dessutom ansetts andamal sen-
ligt att behdlla ett parallellt forfarande med
myndighetsinitiativ for specialersdttning for
|&kemedel i enskilda fall. Sjukdomar som he-
réttigar till speciaerséttning skall anges ge-
nom férordning av statsrédet.

Folkpensionsanstalten skall liksom nu fora
en forteckning enligt olika sukdomar Gver



|&kemedel ssubstanser och |8kemedel sprepe-
rat som omfattas av speciaerséttning. Ett 1&
kemedel skall upptas i forteckningen nér &
kemedel sprisndmnden har godként det som
ett preparat som beréttigar till specialersétt-
ning och som anvands vid behandling av en
sjukdom som angesi statsrédets forordning.

L &kemedel sprisndmndens sammanséttning

For ndrvarande skall 1akemedel sprisnamn-
den faststélla det skéliga partipris for ett 1&
kemedel, ett kliniskt ndringspreparat och en
sadvbas som kan godtas som erséttnings-
grund. Enligt gallande 5 a8 7 mom. gukfor-
sakringslagen bestér |akemedel sprisnamnden
av tva representanter for social - och hélso-
vardsministeriet, en representant for finars-
ministeriet, tva representanter for Folkpen-
sionsanstalten, en representant for Lakeme-
delsverket och en representant for Forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social -
och halsovarden. Social- och halsovardsmi-
nisteriet férordnar ordféranden, vice ordfo-
randen och de 6évriga medlemmarna samt for
varje medlem en personlig suppleant for tre
a&r i sander.

Det foreslds att |akemedelsprisnamndens
uppgifter skall utdkas. For nérvarande beslu-
tar prisndmnden om det partipris som skall
godtas som grund for grunderséttringen, men
det foredds att beslutanderdtten skall u-
stréckas till beddmning forutsdttningarna for
specialerséttning.

Det foredas bli bestamt att |akemedel spris-
namnden skall avgodra d@enden som géller
speciderséttning for lakemedel. Lakeme-
delsprisndmnden kan anses ha en Iémplig
sammansattning, och inga andringar foreslas
till denna del. Jamfért med dagens praxis &
emellertid frdgor som galler specialersittning
forenade med olika typer av medicinsk och
hélsovardsekonomisk bedomning, t.ex. be-
démning av ett |akemedels terapeutiska var-
dei forhallande till kostnaderna och den nyt-
ta och de kostnader som foranleds av mot-
svarande behandlingar. Pa grund av de u-
Okade uppgifterna foresl&s att en expertgrupp
inrdttas vid 18kemedelsprisndmnden med
uppgift att bedéma férutséattningarna for spe-
cidersdttning ur medicinsk, farmakologisk
och héalsovardsekonomisk synvinkel samt

med hansyn till gukférsdkringen. Expert-
gruppen skall avge utldtande om specialer-
sdttning for lakemedel till [&kemedel spris-
namnden.

Expertgruppen all ha hégst su medlem-
mar. Bland medlemmarna skall finnas perso-
ner med sakkunskap i medicin, farmakologi,
hél sovardsekonomi  och qukforsakrmg En
person med medicinsk utbildning skall vara
foredragande i expertgruppen. Det har foru-
sétter att en l&karforedragande anstélls vid
|8kemedel sprisnamnden. Foredragandens
uppgifter definieras i arbetsordningen for l&
kemedelsprisndmnden pd samma sitt som
uppgifterna for de dvriga tjanstemannen vid
| &kemedel sprisnamnden.

Ansokningsforfarandet

Ansdkan om specialerséttning for ett |ake-
medel skall lamnas in till |akemedelspris-
namnden. Genom férordning av statsrédet u-
fardas ndrmare bestéammelser om den anso-
kan som skall lamnas till |&kemedelspris-
namnden, det ansbkningsforfarande som
skall iakttas, behandlingen av drenden i ex-
pertgruppen, utldtanden till l1dkemedel spris-
ndmnden, den tid inom vilken ansdkan skall
avgoras, behandlingen av &enden i l&keme-
delsprisndamnden samt om forfarandet nér in-
nehavaren av forsaljnlngsnllstandet utesluter
ett lakemedelspreparat ur ersdttningssyste-
met.

Lakemedelsprlsnamnden skall  begéra
Folkpensionsanstaltens utldtande i saken, om
inte ndgot annat foljer av sarskilda skal. h-
nan lakemedelsprisnamnden beslutar om
specialersa'ttning for ett [akemedel skall den
begara utldtande av expertgruppen, om spe-
ciaersittning har sokts for ett preparat som
innehdller en ny verksam |akemedessub-
stans. Expertgruppen skall hatillgang till alla
utredningar om det aktuella |ékemedel spre-
paratet som |[damnats in till prisndmnden. Ex-
pertgruppen har samma skyldighe att iaktta
sekretess som |akemedelsprisndamnden sa
som bestéms i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet. Lakemedel spris-
namnden skall ha beslutanderédtt i &renden
som galler specialerséttning for 18kemedel.

L akemedel sprisndmnden skall meddela ke-
slut i drendet inom den tid som forutsatts i



transparensdirektivet. Om drendet géller bade
partipris och specialerséttning for ett lake-
medel, f& behandlingstiden inte Gverstiga
180 dagar efter mottagandet av anskan. Om
speciaersittning for ett ldkemedel avslas
skall beslutet motiveras. Beslutet skall inne-
hélla en motivering som grundar sig pa do-
jektiva och kontrollerbara kriterier samt de
sakkunnigutl&anden som legat till grund for
beslutet.

I 5 a8 9 mom. sjukforsakringslagen sags
att den som & missrjd med |18kemedel spris-
namndens beslut far soka andring i beslutet
hos hogsta forvaltningsdomstolen pa det sitt
som bestdms i forvaltningsprocesslagen. H-
tersom det foresdds bli bestamt att |akeme-
delsprisnamnden skall besluta om specialer-
séttning for 1akemedel, bor ocksd besvarsra-
ten i dessa d@enden folja gdlande lagstift-
ning.

L akemedel sprisnamndens beslut om spedi-
alerséttning skall gélla en viss tid. Beslutet
skall vara i kraft lika lange som beslutet om
ett skaligt partipris for |akemedlet. Ett beslut
av lakemedelsprisnamnden ar i kraft hogst
fem & och ett prisbeslut om ett preparat som
innehdller en ny verksam |akemedel ssubstans
& i kraft hogst tre &r. Tidsbestamda beslut
om specidersittning foljer altsd samma
principer som besluten om skéliga partipriser
for lakemedel. Det héar gor det mojligt att i
fortsittningen pa ett smidigt satt samtidigt
och regelbundet beddéma skéligheten hos pri-
serna och férutsdttningarna for special ersétt-
ning. Beslut bundna vid viss tid kan ocksa
motiveras ur terapeutisk synvi nkel med han-
syn till férandringarna inom behandlingen av
sjukdomar och lakemedelsutvecklingen. Re-
gelbunden beddmning av ett 1&kemedels &
rapeutiska varde och i vilken man det & nod-
vandigt och ekonomiskt férdelaktigt gor att
patienterna kan fa basta tankbara |dkeme-
delsbehandling till rimliga kostnader.

Ansokan om speciaerséttning for lakeme-
del skall i regel lamnas in till lékeme-
delsprisndmnden av innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet. Vid sidan av ansokningsfor-
farandet foreslas ocksa ett forfarande med
myndighetsinitiativ. Det hér gor det mgjligt
att nodvandiga ldkemedel som patienterna
anvander kan borja omfattas av special ersétt-
ning oavsett om innehavaren av forsajnings-

tillstandet &r aktiv. Initiativ kan ocksa tas av
andra &n innehavaren av forsaljningstillstén-
det. | sukforsakringslagen foresdlas bli be-
stéamt att |akemedel sprisndmnden skall ha rétt
att pa eget initiativ behandla ett d&rende som
gdler specialersdttning. Socia- och hédso-
vardsministeriet skall ocksa kunna gora en
framstallning till 18kemeckl sprisndmnden om
behandling av ett d&rende som géller specid-
erséttning. Innan arendet avgors skall inne-
havaren av forsdljningstillstandet och Folk-
pensionsanstalten harétt att bli hérda.

Forutséttningar for special erséttning

Det foredds att bestammelserna om forfa-
randet for beslut om specialerséttning andras
till den del EG-domstolens avgérande foru-
sétter andringar i lagstiftningen i Finland.

Forutséttningarna for specialerséttning an-
ges i 98 3 mom. sjukforsdkringslagen. Till
denna del foresls inte ndgra andringar i den
gédllande lagstiftningen. For erséttning foru-
sétts ovillkorligen att ett skaligt partipris som
kan godtas som erséttningsgrund har fast-
stalltsfor lakemedet.

Vid beslut om specialerséttning for ett 1&
kemedel skall beaktas sukdomens art, i vil-
ken man lakemedlet & nodvandigt och eko-
nomiskt fordelaktigt samt ldkemedlets tera
peutiska varde, bevisat genom forskning och
anvandning. Med hénsyn till ovan ndmnda
omstandigheter kan specialersédttning for ett
|&kemedel begransas jamfért med vad om
bestdms i statsradets forordning géllande
siukdomar som beréttigar till specialersétt-
ning. Ett lakemedel kan godkannas att omfa-
tas av specialersittning forst nar det pa basis
av forskningsron och erfarenheter har pévi-
sats att |ékemedlet & nddvandigt och att det
har ersdttande €eller korrigerande verkan samt
i vilken man lakemedlet & nodvandigt och
ekonomiskt fordelaktigt. Utgangspunkten &
att ett |akemedel ocksa i fortsdttningen skall
kunna godkannas att omfattas av specialer-
séttning da det i minst tva ars tid har omfa-
tats av grundersattningen. Ett |akemedel skall
dock kunna omfattas av specialerséttning -
digare &n s, om det finns tillrackliga erfa-
renheter av och forskningsron om nédvan-
digheten av |akemedlet, dess erséttande eller
korrigerande verkan samt i vilken man |ake-



medlet & nédvandigt och ekonomiskt fordel -
aktigt.

Sjukforsakringssystemet och som ett led i
det kostnaderna for |&kemedelserséttningar
finansieras med avgifter och premier som tas
ut hos de forsdkrade och arbetsgivarna.
Dessutom har staten betalat ett s.k. garantibe-
lopp for att trygga sukforsakringsfondens
betalningsforméga. Enligt det nuvarande for-
farandet utférdas bestammelser om de sjuk-
domar och lékemedel som beréttigar till spe-
cialersittning genom férordning av statsré
det, som lereds vid social- och halsovards-
ministeriet. | samband med de andringar som
foredlagits i forordningen har de disponibla
medlen for |18kemedel serséttningar klarlagts.
| den &rliga statsbudgeten har reserverats en
viss andel medel for utgifter som foranleds
av sukforsakringen (moment 33.18.60). De
medel som faststéllts i budgeten kommer
aven i fortséttningen att beaktas i samband
med beslut om specialersa'ttni ng for ldkeme-
del. Det foredds darfor att kriterierna for
specialersdttning kompletteras med medel
som stér till forfogande for |akemedel sersétt-
ningar. Sjukforsdkringsmomentet i statsbud-
geten har preciserats 3, att en eventuell ck-
ning av utgifterna for specialerséttning for
l&kemedel kan fdljas i samband med beslu-
ten. Medlens anvandbarhet skall ha doku-
menterats och beslut om disponibla medel
fattas arligen i samband med budgetbehand-
lingen. Om det finns anledning att mitt under
dret andra det kostnadstillagg som foranleds
av andringar géllande speciaerséttningar for
|&kemedel, skall @endet behandlas i finars-
utskottet, eftersom det da ar frdga om en and-
ring av anvandningsgrunden for ett anslag
som redan finns i budgeten eller om ett le-
hov av till&ggsanslag.

De ekonomiska forutsattningarna for speci-
alersittning for ett |akemede! skall utredas pa
basis av de uppgifter som ar tillgangliga nar
ansbkan anhangiggors. Beddmningen av dis-
ponibla medel gors sdlunda utgaende frén
den tidpunkt da anstkan inkommit till lake-
medelsprisndmnden. | samband med beslut
om specialerséttningar galler det att folja u-
vecklingen av utgifterna i frdga om lakeme-
del som omfattas av specialerséttning, inte
alla lékemedel. N& de disponibla medien
bedéms gdller det att beakta nettotkningen

av gukforsdkringsutgifterna enligt den stali-
liserade kostnadsnivan, om ett ladkemedel
godkanns att omfattas av special erséttning.

Eftersom forfarandet for specialerséttning
andras till ett anstkningsforfarande, bor an-
sokan innehdlla en uppskattning av de kog-
nader som specialerséttningen medfor. N&-
mare bestdmmelser om vad som skall utredas
i ansdkan utfardas genom statsrédets forord-
ning om lakemedelsprisnamnden. Genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet meddelas dessutom narmare anvisningar
om de utredningar som skall fogas till anso-
kan. Innehavaren av forsaljnlngsnllstandet
dvs. ett |akemedelsféretag, ar i regel sokan-
de. | ansbkan skall sokanden uppge al den
information som behovs for beslutet. Sadan
information & bl.a. de doseringar som an-
vands av lakemedelspreparatet samt de styr-
kor och férpackningsstorlekar som anvands.
Av anstkan all ytterligare framgé prepara
tets vérdkostnader i jamforelse med preparat
som redan finns pa marknaden och som ar
vands vid behandling av samma sjukdom
samt en marknadsprognos. | prognosen redo-
gors for den grupp av 1&kemedel med samma
indikationer inom vilken preparatet kommer
att marknadsforas och vilka motsvarande
preparat som redan finns i gruppen samt ke-
déms hur anvandningen av |akemedel sprepe:
raten kommer att fordndras inom gruppen.
Prognosen skall ocksd innehdlla en bedo m-
ning av i vilken man det nya preparatet
kommer att ersdtta anvandningen av andra
|&kemedelssubstanser i gruppen eller om
preparatet kompletterar den |18kemedel ske-
handling som redan finns.

4. Propositionens verkningar

4.1. Ekonomiskaverkningar

L &kemedel sersattningar betalas ur sjukfor-
sakringsfonden. Det foreslas inte nagra and-
ringar i forutséttningarna for specialersat-
ning for 1akemedel och propositionen har inte
négra direkta verkningar pa utgifterna for I
kemedelsersittningar. Ar 2002 betalade
Folkpensionsanstalten |8kemedel serséttning-
ar till ett belopp av 860 miljoner euro, varav
andelen erséttningar for 18kemedel ssubstan-
ser som omfattas av specialersdttning upp-



gick till 57 %. For okningen av lékemedel
som omfattas av specialerséitning reserveras
8 400 000 euro & 2004 i fraga om nya |ake-
medelssubstanser som skall erséttas. Beslut
om disponibla medel fattas arligen i samband
med behandlingen av statsbudgeten.
Propositionen medfér kostnader med an-
ledning av anstdllningen av en lakarfére-
dragande samt inrdttandet av en expertgrupp
vid l&kemedel sprisndmnden. Kostnader for-
anleds dessutom av Folkpensionsanstaltens
utlétanden till |akemedelsprisnamnden. L&
kemedel sprisnamndens  verksamhet  netto-
budgeteras, vilket innebér att ndmndens u-
gifter tacks med avgiftsbelagda offentligrétts-
liga prestationer enligt lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992). Merkog-
naderna técks med avgifter som tas ut for alla
andra ansbkningar én de som lamnas in av
social- och hélsovérdsministeriet. Propositio-
nen medfor alltsd i regel inte ndgra merkog-
nader for staten. Med stod av ett bemynd-
gande i lagen om grunderna for avgifter till
staten anges avgifternas storlek narmare i
forordningen om l&kemedel sprisndmndens
avgiftsbelagda prestationer (412/2003).
Under de fem senaste &ren har det arligen
inldmnats mellan tio och tjugo initiativ till
andringar i statsrédets forordning géllande
speciaerséttning. Det beréknas att propos-
tionen kommer att medfora att antalet ansok-
ningar Okar under de forsta aren efter det att
lagen har trétt i kraft.
4.2.  Verkningar for formanstagarna
Propositionen har inte ndgra direkta verk-
ningar for formanstagarna. Syftet med sjik-
forsékringens system for |akemedel sersétt-
ning & fortfarande att ge patienterna majlig-
het at fa lakemedelsbehandling till rimliga
kostnader. Det foresl&s inte ndgra andringar i
den nuvarande praxisen for beddmning av
om ett |akemedel skall omfattas av specialer-
séttning: vid beddmningen beaktas att |ake-
medlet & nodvandigt med tanke pa behand-
lingen av en sjukdom och med tanke p& pati-
entens halsotillstand samt att det & ekono-
miskt fordel aktigt, effektivt och sakert.
Nér det gédller beslut om speciaerséttning
& det andamdlsenligt att vid sidan av ansok-
ningsforfarandet ocksa foreskriva ett forfa

rande med myndighetsinitiativ for att bevil-
jande av rétt till speciaerséttning inte skall
bli beroende enbart av initiativ fran lakeme-
delsindustrin. Pa sa sétt kan det sakerstéllas
att noédvandiga lakemedel som patienterna
anvander beréttigar till specialerséttning.

4.3. Reformensverkningar for léakeme-
delsfér etagens ver ksamhet

Syftet med revideringen &r att via ett an-
sokningsforfarande géra beslutsfattandet gd-
lande speciaerséttning for |akemedel dppna
re for insyn. | fortséttningen skall innehava-
ren av forsaljningstillstandet for ett |dkeme-
del ansbka om specialerséttning. Innehavaren
av forsdjningstilistandet har sdlunda stall-
ning som part i processen for behandling av
ett drende som géller speciaerséttning. Vid
forfarandet tillampas vad som i sjukférsék-
ringsagen och férordningen om lékeme-
delsprisndmnden bestéms om behandling av
arenden. Till den del det inte finns detaljera
de bestdmmelser i speciallagstiftningen till-
lampas bestéammelserna i férvaltningslagen,
som tréder i kraft den 1 januari 2004, bl.a
bestémmel serna om hdrande av parter, beslu-
tets innehdll, motivering av beslut och del-
givning. Stkanden, i regel innehavaren av
forsdljningstillstandet, skall ha rétt att Gver-
klaga beslut om specialerséttning hos for-
valtningsdomstolen.

Reformen innebdr att det |dkemedelsfore-
tag som &r innehavare av forsaljningstillstén-
det skall ansbka om speciaerséttning for oli-
ka preparat. Detta uttkar |ékemedelsféreta
gens utredningsskyldighet jamfort med det
nuvarande systemet, dar specialerséttning har
foreskrivits for olika l&kemedelssubstanser.
Alla |akemedelspreparat som innehdller den
aktuella |8kemedelssubstansen har automa
tiskt borjat omfattas av specialerséttning efter
det att andringen av forordningen har trétt i
kraft. Enligt propositionen innebdr ansok-
ningsforfarandet  att  l18kemedel sforetaget
skall pavisa och mativera att kriterierna for
specialersattning uppfylls. Lakemedel sfore-
taget skall dverlamna tillracklig information
till  |&kemedelsprisnamnden. Néarmare be-
stammelser om utredning till stéd fér anso-
kan skall utfardas genom stasradets forord-
ning om lékemedel sprisndmnden.
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5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid socia- och halsovardsministeriet.
Folkpensionsanstalten och L&kemedelsindu-
strifdrbundet rf har horts vid beredningen.

6. Andra omstandigheter som in-
verkat p& propositionens inne-
hall

Syftet med propositionen & att andra be-
stdmmelserna om forfarandet for specialer-
sittning s att de stammer dverens med kra-
ven i gemenskapens regelverk till den del det
p& grundval av EG-domstolens avgdrande
bor anses att lagstiftningen i Finland inte
motsvarar de bestdammelser om forfarandet

som forutsétts i transparensdirektivet. Som
medlemsstat i EU skall Finland implemente-
ra transparensdirektivets bestdmmelser i den
nationella lagstiftningen.

| regeringsprogrammet konstateras att sy-
stemet for lakemedel serséttning kommer att
reformeras. Revideringen av systemet for I&
kemedel serséttning kommer att fortydliga er-
séttningssystemet  struktur, och i det sam-
manhanget tas stéllning till frégor som géller
innehdllet i systemet med specialersattning.
For revideringen av systemet for |akemedels-
erséttning behovs det ytterligare nérmare -
redningar, som utférs som bast. Som ett led i
arbetet for att fortydliga lagstiftningen om
socia trygghet bereds @ven en totalreform av
sukforsdkringslagen. Avsikten & att i sam-
band med detta genomfora en teknisk revicde-
ring av §ukforsakringslagens uppbyggnad.

DETALIJMOTIVERING

1. Lagférslag

5a8. | 5 mom. finns bestdmmelser om &
kemedel sprisndmndens uppgifter. Det fore-
sl&s att momentet dndras s att dven bedut
om specialerséttning for 1akemedel foreskrivs
som en ny uppgift for |akemedel sprisndamn-
den. Genom forordning av statsradet skall u-
fardas bestdmmelser om de sjukdomar i fréga
om vilka specialersittning kan fas for lake-
medel som anvands vid behandling. Ansokan
om specialerséttning for ett |ékemedel skall
[dmnas in till [&kemedel sprisndmnden, som
skall inhamta Folkpensionsanstaltens utl&
tande i saken, om inte ndgot annat foljer av
sarskilda skal. Huvudregeln & att utlatande
skall begdras av Folkpensionsanstalten.
Folkpensionsanstalten skall dock alltid un-
derréttas nér en ansbkan om speciaerséttning
blivit anhangig. Eftersom Folkpensionsat-
galten & den myndighet som verkstéler sy-
stemet med specidersdttning kan det anses

vara motiverat att informera den s& tidigt
som mojligt. Ocksa nér det galler bedut om
speciaerséttning skall |&kemedel sprisnamn-
dens beslut gédlla hogst fem & och i fréga om
preparat som innehaler en ny verksam lake-
medelssubstans hogst tre &, dock hogst sa
lange som beslutet om ett skaligt partipris for
l&kemedlet &r i kraft.

I 7 mom. bestdms om |&kemedelspris-
namndens sammanséttning. Eftersom |&ke-
medel sprisnamndens  uppgifter utdkas inrd-
tas en séarskild expertgrupp i anslutning till
namnden. Innan |akemedel sprisndmnden le-
dlutar om specialerséttning for ett |akemedel
skall expertgruppen avge ett utldtande till
namnden, om specialerséditning har sokts for
ett preparat som innehdler en ny verksam l&
kemedelssubstans. | dvriga fall skall utlatan-
de begéras vid behov. Expertgruppen skall
tillséttas av social- och halsovardsministeriet.

I 8 mom. bestdms om bemyndigande att
genom forordning av statsradet utfarda né-



mare bestammelser om |8kemedel sprisnamn-
den och dess verksamhet. Har foredas en
andring till den del det genom férordning u-
fardas ndrmare bestdmmelser om férfarandet
for ansbkan om special erséttning.

| paragrafen foreslas ett nytt 10 mom., dar
det bestdms om dverférande av beslut till 1&
kemedel sprisndmndens generalsekreterare. |
enlighet med 8 § forordningen om |8keme-
delsprisndmnden har 1akemedel sprisndmnden
pa generalsekreteraren kunnat overfora fast-
stéllandet av ett skaligt partipris for ett prepa
rat enligt 5 a§ sjukforsakringslagen da det &
fréga om fornyelse av ett partipris for ett pre-
parat, en ny férpackningsstorlek, styrka eller
|&kemedelsform for ett godtaget |8kemedels-
preparat, eller faststéllandet av ett skaligt
patipris for ett synonympreparat eller pard-
lellimporterat preparat som motsvarar ett &
dant lékemedelspreparat. L akemedelspris-
namnden har pa generalsekreteraren &ven
kunnat dverfora faststallandet av ett skaligt
partipris for ett |&kemedelspreparat enligt
21 8 4 mom. l&kemedelslagen, vilket levere-
ras med sarskilt tillstand samt utfardandet av
intyg som avses i 9 § forordningen om |ake-
medelsprisndmnden. Det foreslds att dessa
bestammelser Gverfors till 10 mom. fran
namnda férordning. L akemedel sprisndmnden
skall ocksa kunna |&a generalsekreteraren
faststdla ett skaligt partipris for ett [akeme-
delspreparat, da det ar fraga om fornyelse av
ett tidsbegransat partipris for ett preparat.
Generalsekreteraren skall vid behov ocksa
kunna avgora om ett |akemedel skall berétti-
ga till specialersittning i sidana fall da spe-
cidersdttning har godkants for ett preparat
som innehdller samma |&kemedel ssubstans.
Generalsekreteraren skall kunna avgora en
anstkan om specialersattning t.ex. i sidana
fall da lakemedelsprisndmnden kan lata ge-
neralsekreteraren faststélla partipriset for ett
lakemedel och da den godkanda indikationen
inte har forandrats. General sekreteraren skall
begéra utldtande av Folkpensionsanstalten i
enlighet med 5 mom.

5d 8. | paragrafen bestdms om behandling
av ett drende som géller specialerséttning for
ett |akemedel pd andra grunder &n pa basis av
ansokningsférfarande. Enligt 1 mom. skall
social- och hélsovardsministeriet kunna gora
en framstalining om att ett &rende som gdller
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speciaersdttning for ett 1akemedel skall be-
handlas av |akemedel sprisnamnden. Det har
aktualiseras i samband med sidana |akeme-
del dar det pad marknaden inte finns nagot
preparat med forsaljningstillstand. Lakemed-
let kan da t.ex. framstéllas pa ett apotek eller,
efter det att forsaljningstillstandet upphort,
levereras till patienten med specialtillstand
enligt 21 8 4 mom. lakemedelslagen. For att
enskilda patienters réttsskydd skall tillgodo-
ses férutsdtts att myndigheterna fortfarande
skall ha rétt att 1&ta undersdka special ersitt-
ningen dven for sadana lakemedel som inte
& forenade med ekonomiska intressen med
tanke pa ett |akemedelsforetags verksamhet.
Mdjligheterna att fa ersattning for ett lake-
medel har vanligen stor betydelse for be-
handliingen av enskilda patienter. Det be-
skrivna forfarandet gor det mgjligt att vissa
|&kemedel som anvéants lange och som med-
for 1&ga vardkostnader kan héllas kvar inom
systemet med special erséttning.

Enligt 2 mom. skall |&kemedel sprisndmn-
den ha rétt att pa eget initiativ behandla dren-
den som géller specialerséttning for |akeme-
del. De situationer som berdrs av 1dkeme-
delsprisndmndens initiativrétt definierasi 1-3
punkten. Enligt 1 punkten skall lékeme-
delsprisndmnden kunna behandla ett &rende,
om det inte foreligger i lag foreskrivna foru-
séttningar for att |akemedlet skall bli foremal
for speciaerséttning. Har avses situationer
dar det i lag inte langre anges nagra formella
kriterier for specialersdttning for ett |ékeme-
del. Om t.ex. en sadan sjukdom enligt 9 a8
stryks dér det l1akemedel som anvants vid ke-
handling har omfattats av specialerséttning,
foreligger det inte langre nagra formella for-
utséttningar for speciaersdttning for |ake-
medlet. Enligt 2 mom. kan lakemedel spris-
namnden behandla ett d&rende, om det pa ke
sis av erfarenheter av ett |akemedel eller pa
basis av forskningsron inte langre foreligger
nagra sjukvardsrelaterade grunder for spedi-
alersittning. | dessa fall forutsitts mera ingd
ende prévning. Det foreligger inte langre
négra sjukvardsrelaterade forutsattningar for
speciaersdttning for ett 18kemedel, om l&ke-
medlet inte langre pa basis av erfaenheter d-
ler pa basis av forskningsron uppfyller de
forutsattningar for specialersdttning som an-
gesi 98 3 mom. | sddana fall som avsesi 1
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och 2 punkten kan specialerséttning for ett
lakemedel sdlunda dras in genom beslut av
| &kemedel sprisnamnden, om ckt inte langre
foreligger négra forutsittningar for specialer-
sattningen.

Enligt 3 mom. skall |&kemedel sprisndmn-
den ha rétt att pa eget initiativ behandla ett
arende som géller specialersattning for ett [&
kemedel i motsvarande situationer som de
som beskrivsi 1 mom.

Enligt 3 mom. skall innehavaren av for-
sdljningstillstandet och Folkpensionsanstd-
ten ha rétt att bli horda i samband med le-
handling p& initiativ av en myndighet enligt 5
ds.

9 8. | 3 mom. anges férutsattningarna for
specialerséttning. For erséttning forutsétts att
ett skaligt partipris som godtagits som ersatt-
ningsgrund har faststéllts for 18kemedlet. Vid
beslut om specialerséttning for ett |ékemedel
skall hansyn fortfarande tas till sjukdomens
art, i vilken man lakemedlet & nodvandigt
och eko nomiskt fordelaktigt samt |&kemed-
lets terapeutiska vérde, bevisat genom an-
vandning och forskning. Om det med hénsyn
till omsténdigheterna ovan kan anses motive-
rat med enbart begrénsad specialerséttning
for ett |akemedel vid behandling av en e+
skild sjukdom, kan speciaerséttningen be-
gransas till att galla bara en viss form av eller
svarlghetsgrad hos en genom férordning av
statsradet angiven sjukdom. Forutséttninga-
na for speciaersdttning kompletteras &ven
med disponibla medel. Med disponibla medel
avses cen kostnadsokning pa arsbasis som tas
in i statsbudgeten under sjukférsakringsmo-
mentet och som utgdr taket for de kostnader
som fé&r fdlja av andringar i specialersitt-
ningen. Den nettotkning som special ersétt-
ningen medfor i sjukforsakringsutgifterna bor
beddémas med hansyn till de medel som e-
serverats i budgeten for det & da ansbkan om
specialersdttning ~anhangiggjorts.  Ansokan
om specialersittning skall innehdlla en detd-
jerad kalkyl over de kostnader som fdranleds
av specialersittningen och pa basis av vilka
kostnaderna kan bedomas i forhallande till de
disponibla medlen. Utgangspunkten & att
speciaerséttning for ett 1akemedel fortfaran-
de skall kunna godkannas da |akemedlet har
omfattats av grundersattningen i minst tva ars
tid, nér det ar fréga om ett |&kemedel sprepa-

rat som innehdller en ny |akemedelssubstans.
Ett lakemedel skall dock kunna godkénnas
omfattas av specialersdttning tidigare &n <3,
om det i Finland eller andra lénder finns till-
rackliga erfarenheter av och forskningsron
om nodvandigheten av lBkemedlet, dess e-
sdttande €ller korrigerande verkan samt i vil-
ken man lakemedlet & nodvandigt och eko-
nomiskt fordelaktigt. For tillforlitlig bedd m-
ning av tillréckliga erfarenheter och forsk-
ningsrbn forutsétts att |8kemedlet har anvénts
forhallandevis lange. Mélet &r att specider-
sdttningen for ldkemedel skall kunna riktas
till 12kemedel med pévisad nytta vid behand
ling av sjukdomar. Sokanden skall pavisa att
villkoren for specialersattning uppfylls. | ar
sokan skall pévisas att uppfyllandet av vill-
koren stdds av forskningsron.

9 a8 | 1 mom. bestéms att |18kemedel spre-
parat som godkants att omfattas av speciaer-
séttning skall upptas i Folkpensionsanstaltens
forteckning. Folkpensionsanstalten skall féra
en forteckning enligt olika sukdomar Gver
|&kemedel ssubstanser och |8kemedel sprepe:
rat som omfattas av specialerséttni ng. For-
teckningen hdlls aktuell och sdana lakeme-
delspreparat stryks som inte langre beréttigar
till specialersdttning eller som inte langre far
sdljasi Finland.

I 2 mom. foredas bli bestamt att genom
forordning av statsrédet skall anges sadana
sukdomar som beréttigar till specialersatt-
ning och i frdga om vilka nodvandiga lake-
medel med erséttande eller korrigerande ver-
kan som anvands vid behandlingen ersétts
med 100 % av det belopp som 6verstiger den
foreskrivna fasta sjalvriskandelen samt om
sédana sjukdomar i fréga om vilka nodvandi-
ga lékemedel som anvands vid behandlingen
ersétts med 75 % av det belopp som dversti-
ger den féreskrivna fasta gjalvriskandelen.
Till férordningen éverférs de sjukdomar som
enligt statsradets forordning géllande spedi-
dersdttning for |8kemedel (34/1994) berétti-
gar till specialersattning.

2. Narmare bestammelser och fo-
reskrifter

De foreslagna andrmgarna i gjukforsk-
ringslagen forutsétter ocksd att vissa férord-
ningar av statsrédet och social- och halso-



vardsministeriet andras. Statsradets beslut
om svéra och langvariga sjukdomar samt om
l&kemedel som anvands vid behandling av
dessa och enligt sjukférsakringslagen ersétts
med 100 eller 75 procent av det belopp som
Overstiger den stadgade fasta sjévriskande-
len (34/1994) upphavs och statsrédet skall u-
farda en ny férordning om sédana sjukdomar
i fraga om vilka de lakemedel som anvands
vid behandling beréttigar till specialersétt-
ning. Till férordningen overfors de sukdo-
mar som ingdr i den gallande forordningen
34/1994. Ocksa statsrédets forordning om &
kemedel sprisndmnden (1280/1997) boér and-
ras i enlighet med behandlingen av &renden
som géller specialersdttning. Andringar bor
dessutom foretas i social- och hasovardsmi-
nisteriets foérordning om lékemedelspris-
namndens avgiftshelagda prestationer
(1295/2001) samt social- och halsovérdsmi-
nisteriets forordning gallande ansokan for &
kemedelsfabriker och lékemedelspartiaffarer
om ett skaligt partipris for ett |8kemedel spre-
parat vilket ligger till grund fér erséttning
(1998:56, 1999:42), till vilken fogas nérmare
bestdmmelser om innehdllet i ansdkan om
speciaerséttning. Arbetsordningen for léke-
medel sprisnamnden bor likasa andras.

3. lkrafttradande

De foreslagna andringarna i sjukforsék-
ringslagen trader i kraft den 1 januari 2004.

Specidersattning for lékemedel i enlighet
med statsrédets forordning och de ldkeme-
delspreparat som med stéd av den tagitsin i
Folkpensionsanstaltens forteckning over |&
kemedel spreparat som beréttigar till specid-
ersittning halls kvar inom systemet med spe-
cialersittning i fem ars tid efter lagens ikraft-
tradande, dock hogst sd lange som beslutet
om ett skaligt partipris for lékemedel sprepa
ratet ar i kraft. Lakemedel sprisndmnden skall
ocksd bedéma forutsattningarna for fortsatt
specialerséttning for dessa l&kemedel samti-
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digt som den avgor ansbokan om ett skaligt
partipris. Reformens verkningar tréder i kraft
pa ett smidigt sitt och omprévningen av spe-
cialersdttning i samband med ett skaligt pa-
tipris for 1&kemedlet mojliggor tidsbestamda
beslut om specialersittning. Pa sa sétt saker-
stélls ocksd att de forsakrades stélning inte
forandras nér bestémmelserna om forfarandet
andras. | situationer enligt 5 d § 1 och 2
punkten skall l8kemedelsprisnamnden dock
kunna beslutaatt specialerséttning for ett 1&
kemedel upphér redan innan ett beslut om
partipriset upphor att gélla, om det inte lang-
re foreligger i lag foreskrivna forutséttningar
eller sukvérdsrelaterade grunder for specid-
ersattningen.

L &kemedel sprisnamnden tillsits for tre &r i
sdnder och namndens nuvarande mandattid
gér ut den 31 december 2005. Eftersom det
foreslas att |akemedel sprisndmndens uppgif-
ter skall utokas och eftersom det foreslas att
en ny expertgrupp skal inréttas i anslutning
till némnden, kan det anses motiverat att ock-
sa tillsdtta en ny lakemedel sprisnamnd. Det
foreslds darfor att social- och halsovardsmi-
nisteriet skall tillsétta en ny |dkemedel spris-
namnd for en tredrsperiod fran ingangen av
2004.

4. Lagstiftningsordning

De foreslagna andringarna &drar inte e-
sattningsprinciperna inom sjukforsakringen
och paverkar sdlunda inte de forsakrades
stéllning. Andringarna kommer att goéra for-
farandet for beslut om specialerséttning for
|&kemedel Gppnare for insyn, vilket kan ses
som en positiv forandring med tanke pa ratts-
stéllningen for innehavarna av forsaljnings-
tillstand for |akemedel. Lagforslaget kan da-
for behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anférts ovan fore-
|8ggs Riksdagen féljande lagférslag:
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Lagftrslagen

L ag

om andring av g ukforsakringdagen

| enlighet med riksdagens beslut

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

3mom.,

av dessalagrum 5 a§ 5, 7 och 8 mom. sadana de lyder i lag 1133/1997 och 9 § 3 mom. s&

dant det lyder i lag 394/2001, samt

fogastill 5 a §, sidan den lyder delvis andrad i lagarna 1133/1997 och 394/2001, ett nytt 10
mom. samt till lagen nya5 d och 9 a§ som fdljer:

Lakemedelsprisnamnden vid social- och
hélsovérdsministeriet faststéller det skaliga
partipris for ett [dkemedel, ett kliniskt n&-
ingspreparat och en salvbas som kan godtas
som erséttningsgrund samt beslutar om spe-
ciderséttning for ett |akemedel. Ansbkan om
faststéllande av partipriset for 1ékemedel och
om forhgjning av ett faststéllt partipris samt
om speciderséttning gors hos |akeme-
delsprisndmnden, som inhdmtar folkpen-
sionsanstaltens utlatande i saken, om inte n&
got annat foljer av sarskilda skal. Ett keslut
av l&kemedelsprisndmnden &r i kraft hogst
fem &r och ett beslut om ett preparat som in-
nehdller en ny verksam |akemedelssubstans
ar i kraft hogst tre &r.

L akemedel sprisnamnden bestdr av tva re-
presentanter for social- och halsovardsmiri-
steriet, en representant for finansministeriet,
tva representanter for folkpensionsanstalten,
en representant for |akemedel sverket och en
representant for forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och hédsovarden. | an-
slutning till 1akemedel sprisndmnden finns en
expertgrupp som bestédr av hogst su med-
lemmar. Bland medlemmarna skall finnas
personer med sakkunskap i medicin, farma
kologi, halsovérdsekonomi och sjukforsk-
ring. Innan |&kemedel sprisndmnden beslutar
om speciaersittning for ett 1akemedel skall
den begara utldtande av expertgruppen, om
speciaderséttning har sokts for ett preparat
som innehdller en ny verksam ldkemedels-

substans. | andra érenden som géller specid-
ersittning begars utldtande vid behov. Social -
och halsovardsministeriet forordnar ordfo-
randena, vice ordférandena och de dvriga
medlemmarna i |&kemedel sprisndmnden och
expertgruppen samt for varje medlem en per-
sonlig suppleant for tre &r i sander.

Genom foérordning av statsrédet utfardas
bestdmmelser om |&kemedel sprisndmnden
och den anstkan som skall [amnas till den,
det ansdkningsforfarande som skall iakttas,
behandlingen av &renden i expertgruppen, u-
|&tanden till 1akemedel sprisnamnden, den tid
inom vilken ansdkan skall avgoras, behand-
lingen av @renden i |&kemedelsprisnamnden
samt om férfarandet nér innehavaren av for-
sdjningstillstdndet utesluter ett |akemedels-
preparat ur ersdttningssystemet. Genom for-
ordning av statsrddet utfardas dessutom be-
stdmmelser om den utredning genom vilken
den forsdkrade skall pavisa sukdomen och
behovet av |akemedel for att farétt till spedi-
dersdttning. Genom férordning av social -
och halsovardsministeriet utfardas bestam-
melser om ansbkan om partipris och specid-
ersdttning samt om de utredningar som skall
bifogas anstkan.

Lakemedelsprisnamnden kan pa generd-
sekreteraren Overfora faststéllandet av ett
skaligt partipris for ett lakemedelspreparat
som avses i denna lag, da det & fraga om
faststéllandet av ett tidsbegransat partipris for
ett preparat, en ny forpackni ngsstorlek, styr-
ka eller |akemedelsform for ett godtaget &
kemedelspreparat, eller faststéllandet av ett



skaligt partipris for ett synonympreparat eller
parallellimporterat preparat som motsvarar
ett sddant |akemedel spreparat. Dessutom kan
|akemedel sprisnamnden vid behov |&ta gere-
ralsekreteraren avgora om lékemedel skall
beréttiga till specialerséttning i sddana fall da
speciaersattning har godkants for ett prepe-
rat som innehaller samma |&kemedelsslb-
stans. Lakemedel sprisndmnden kan p& gere-
ralsekreteraren aven oOverfora faststallandet
av ett skaligt partipris for ett |akemedel spre-
parat enligt 21 8 4 mom. |akemedelslagen,
vilket levereras med sarskilt tillstand samt u-
fardandet av intyg som avses i 9 § forord-
ningen om |8kemedel sprisnamnden
(1280/1997).

5d8§

Pa framstdlning av socia- och halso-
vérdsministeriet kan |akemedel sprisnamnden
behandla ett &ende som géller specialersitt-
ning for ett |akemedel, om det finns sérskilda
terapeutiska grunder for att lakemediet skall
omfattas av specialerséttning.

L &kemedkl sprisnamnden kan pa eget initia-
tiv behandla ett @ende som géller specialer-
séttning for ett 18kemedel,

1) om det inte foéreligger i lag foreskrivna
forutsdttningar for att |18kemedlet skall omfa-
tas av speciaerséttning, eller

2) om det pa basis av nya erfarenheter av
ett |akemedel eller pa basis av forskningsrén
inte langre foreligger ndgra sjukvardsrelate-
rade grunder for fortsatt specialerséttning, d-
ler

3) om det finns sérskilda terapeutiska
grunder for att ett |&kemedel skall omfattas
av specialersittning.

Innan drendet avgors skall innehavaren av
forsdljningstillstandet och folkpensionsan-
stalten beredas mojlighet att horas.

Vid beslut om specialerséttning for ett 1&
kemedel beaktas sjukdomens art, i vilken
man ldkemedlet & nodvandigt och ekono-
miskt fordelaktigt samt |&kemedlets terapeu-
tiska vérde, bevisat genom anvéndning och
forskning samt de disponibla medlen for spe-
ciderséttningar for lakemedel. Ett beslut om
specialersédttning for ett |dkemedel kan be-
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gransas till att gélla bara en viss form av eller
svarighetsgrad hos en genom forordning av
statsradet angiven sjukdom. Ett ldkemedel
kan godkannas att omfattas av special ersitt-
ning da det i tva as tid har omfattats av
grunderséttningen. Ett l|ékemedel kan god-
kénnas att omfattas av specialerséttning tid-
gare an s, om det finns tillréckliga erfaren-
heter av och forskningsrén om nddvéandighe-
ten av l&kemedlet, dess erséttande eller kor-
rigerande verkan samt i vilken méan |akemed-
let & nodvandigt och ekonomiskt fordelsk-
tigt.

9a8§

Ett |&kemedel skall upptas i forteckningen
Over lakemedel som omfattas av specider-
sdttning, nédr lakemedelsprisndmnden har
godkant 1&kemedlet som ett till specialersétt-
ning beréttigat preparat vid behandlingen av
en gukdom som foreskrivs i lag. Lakeme-
delsprisndmnden skall senast den sista dagen
i varje manad underrétta folkpensionsanstd-
ten om férandringar i speciaerséttningarna
for lakemedel. Folkpensionsanstalten skall
fora en forteckning enligt olika sjukdomar
Over ldkemedelssubstanser och lékemedels-
preparat som omfattas av specialerséttning.

Genom forordning av statsradet anges st
dana svéra och langvariga sjukdomar i fraga
om vilka nédvandiga lakemedel med ersi-
tande eller korrigerande verkan som anvéands
vid behandlingen ersétts med 100 procent
samt sidana svéra och langvariga sjukdomar
i fréga om vilka nodvandiga |akemedel som
anvands vid behandlingen ersdits med 75
procent av det belopp som 6verstiger den fas-
tagjalvriskandel som foreskrivsi 9 § 1 mom.

Dennalag trader i kraft den 1 januari 2004.

De ldkemedel som ar foremal for specialer-
sdttning nér lagen tréder i kraft beréttigar till
speciaersdttning i den omfattning som géller
vid tidpunkten for ikrafttradandet fem &r efter
lagens ikrafttradande, dock hdogst sa lange det
faststéllda skaliga partipris for |dkemedlet
som godtagits som ersattningsgrund géller.

Utan hinder av vad som foreskrivs ovan
kan lakemedelsprisndmnden i sédana situa-
tioner som avses i 5 d§ 2 mom. 1 och 2
punkten behandla @enden som géaller speci-
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aerséttning for ett |akemedel tidigare @n den
giltighetstid som foreskrivsi 2 mom.

Social- och hélsovardsministeriet skall till-
sétta lakemedelsprisnamnden samt  expert-
gruppen vid |&kemedelsprisndmnden for tre
ar med borjan den 1 januari 2004.

Genom denna lag upphavs statsrédets be-
slut om svéra och langvariga sjukdomar samt

Helsingfors den 16 september 2003

om l&kemedel som anvands vid behandling
av dessa och enligt sjukférsakringslagen e-
sétts med 100 eller 75 procent av det belopp
som Overstiger den stadgade fasta sjdlvrisk-
andelen (34/1994) jamte andringar.

Atgarder som verkstdlligheten av lagen
Lﬁ;?tsétter f&r vidtas innan lagen trader i

raft.

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Socia - och halsovardsminister Sinikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om andring av g ukforsakringdagen

| enlighet med riksdagens beslut

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

3mom.,

av dessalagrum 5 a§ 5, 7 och 8 mom. sédana de lyder i lag 1133/1997 och 9 § 3 mom. s&

dant det lyder i lag 394/2001, samt

fogastill 5 a §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 1133/1997 och 394/2001, ett nytt 10
mom. samt till lagen nya5 d och 9 a§ som fdljer:

Géllande lydelse

Det skéliga partipris for ett |akemedel, ett
kliniskt néringspreparat och en salvbas som
kan godtas som erséttningsgrund faststélls
av lakemedelsprisndmnden vid social- och
halsovardsministeriet. Ansokan om faststd-
lande av partipriset och om hojning av ett
faststéllt partipris gors hos l8kemedel spris-
namnden, som inhamtar folkpensionsanstd -
tens utldtande i saken innan priset faststéls.
Ett beslut av ldkemedelsprisndamnden &r i
kraft hogst fem &r. Ett besiut om priset pa
ett preparat som innehdller en ny verksam
|akemedel ssubstans &r i kraft hogst tre ar.

L &kemedel sprisnamnden bestér av tva re-
presentanter for social - och hal sovardsmini-
steriet, en representant for finansministeriet,
tva representanter for folkpensionsanstalten,
en representant for |8kemedel sverket och en
representant for forsknings- och utveck-
lingscentralen for social- och hélsovarden.
Social- och halsovardsministeriet férordnar
ordfdranden, vice ordféranden och de ovri-

Foreslagen lydelse

Lakemedelsprisndmnden vid social- och
hél sovardsministeriet faststaller det skaliga
partipris for ett 1akemedel, ett kliniskt nar-
ingspreparat och en salvbas som kan god-
tas som ersattningsgrund samt beslutar om
specialersattning for ett lakemedel. Ang-
kan om faststéllande av partipriset for B-
kemedel och om forhojning av ett faststallt
partipris samt om specialersattning gors
hos |akemedel sprisndmnden, som inhamtar
folkpensionsanstaltens utldtande i saken,
om inte nagot annat foljer av sarskilda skal.
Ett bedut av l&kemedelsprisnamnden &r i
kraft hogst fem &r och ett beslut om ett pre-
parat som innehdller en ny verksam lake-
medelssubstans &r i kraft hogst tre ar.

L &kemede! sprisnamnden bestér av tva re-
presentanter for social - och halsovardsmiri-
steriet, en representant for finansministeriet,
tva representanter for folkpensionsanstalten,
en representant for |akemedel sverket och en
representant for forsknings och utveck-
lingscentralen for social- och hdlsovérden. |
angdlutning till 1&kemedel sprisnamnden finns
en expertgrupp som bestar av hogst sju
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ga medlemmarna samt for varje mediem en
personlig suppleant for tre ar i sander.

Nérmare bestdmmelser om |dkeme-
delsprisnamnden, anstkan och den utred-
ning som skall framléggas till stéd fér den,
folkpensionsanstaltens utldtande, den tid
inom vilken anstkan skall avgéras och le-
handlingen av érenden utférdas genom for-
ordning av statsradet. Narmare bestammel -
ser om ansokningsférfarandet och de utred-
ningar som skall bifogas anstkan utfardas
genom férordning av social- och hédlso-
vardsministeriet.

medlemmar. Bland medlemmarna skall fin-
nas personer med sakkunskap i medicin,
farmakologi, halsovardsekonomi och sjuk-
forsékring. Innan lékemedel sprisnamnden
beslutar om specialerséttning for ett |ake-
medel skall den begéra utlatande av ex-
pertgruppen, om special ersattning har sokts
for ett preparat som innehaller en ny verk-
sam lékemedelssubstans. | andra arenden
som galler specialersittning begars utla-
tande vid behov. Social- och halsovardsmi-
nisteriet forordnar ordférandena, vice ord-
férandena och de dvriga medlemmarna i
|akemedel sprisndamnden och expertgruppen
samt for varje medlem en personlig supple-
ant for tre &r i sander.

Genom forordning av statsradet utfardas
bestammelser om |&kemedel sprisnamnden
och den ansokan som skall 1&mnas till den,
det ansokningsforfarande som skall iakttas,
behandlingen av arenden i expertgruppen,
utlatanden till 1akemedel sprisnamnden, den
tid inom vilken anstkan skall avgoras, be-
handlingen av arenden i |akemedelspris-
namnden samt om forfarandet néar inneha-
varen av forsaljningstillstandet utesluter ett
|&kemedel spreparat ur ersattningssystemet.
Genom forordning av statsradet utfardas
dessutom bestdmmelser om den utredning
genom vilken den forsakrade skall pavisa
sjukdomen och behovet av |akemedel for att
fa ratt till specialersattning. Genom for-
ordning av social- och halsovardsministeri-
et utfardas bestdmmelser om anstkan om
partipris och specialersattning samt om de
utredningar somskall bifogas anstkan.

L akemedel sprisnamnden kan pa general-
sekreteraren Overfora faststallandet av ett
skaligt partipris for ett l1akemedel spreparat
som avses i denna lag, d& det ar fraga om
faststéllandet av ett tidsbegréansat partipris
for ett preparat, en ny forpackningsstorlek,
styrka eller |akemedelsform for ett godtaget
|akemedel spreparat, eller faststallandet av
ett skaligt partipris for ett synonympreparat
eller parallellimporterat preparat som mot-
svarar ett sadant |akemedelspreparat.
Dessutom kan |8kemedel sprisnamnden vid
behov |ata general sekreteraren avgora om
|akemedel skall beréttiga till specialersatt-



Genom forordning av statsradet bestams
de siukdomar och lakemedel som beréttigar
till specialersattning. Nar statsrédet utfardar
forordningen beaktas sjukdomens art, i vil-
ken man lakemedlet & nédvéndigt och eko-
nomiskt férdelaktigt samt |8kemedlets ter a
peutiska vérde, bevisat genom anvandning
och forskning. Ett |&kemedel kan bli fore-
mal for specialersattning forst da det i minst
tva ars tid har omfattats av grunderséttning-
en. Undantag frén denna tidsperiod pa tva
& kan goras av sarskilda skal. Narmare le-
stammelser om den utredning som krévs for
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ning i sddana fall d& specialersattning har
godkants for ett preparat som innehdller
samma  lakemedelssubstans.  Lakeme-
delsprisnamnden kan pa generalsekretera-
ren aven overfora faststallandet av ett ska-
ligt partipris for ett |akemedel spreparat en-
ligt 21 § 4 mom. lakemedelslagen, vilket le-
vereras med sarskilt tillstand samt utfar-
dandet av intyg som avses i 9 § férordning-
en om |&kemedel sprisnamnden
(1280/1997).

5d §

P& framstalining av social- och halso-
vardsministeriet kan |akemedelsprisnam-
den behandla ett arende som galler special-
ersattning for ett |akemedel, om det finns
sarskilda terapeutiska grunder for att |ake-
medlet skall omfattas av specialer sattning.

Lakemedel sprisnamnden kan pa eget ini-
tiativ behandla ett arende som géaller sped-
alersattning for ett |akemedel,

1) omdet inte foreligger i lag foreskrivna
forutsattningar for att lakemedlet skall om
fattas av specialersattning, eller

2) omdet pa basis av nya erfarenheter av
ett 1akemedel eller pa basis av forsknings-
ron inte langre foreligger nagra sjukvards-
relaterade grunder for fortsatt specialer-
sattning, eller

3) om det finns sarskilda terapeutiska
grunder for att ett 1dkemedel skall omfattas
av specialersattning.

Innan arendet avgors skall innehavaren
av forsaljningstillstandet och folkpensions-
anstalten beredas mdjlighet att horas.

Vid beslut om specialersattning for ett -
kemedel beaktas sjukdomens art, i vilken
man lakemedlet ar nodvandigt och ekono-
miskt fordelaktigt samt lakemedlets tera-
peutiska véarde, bevisat genom anvandning
och forskning samt de disponibla medien
for specialersattningar for lakemedel. Ett
beslut om specialersattning for ett |akeme-
del kan begrénsas till att galla bara en viss
form av eller svarighetsgrad hos en genom
forordning av statsrédet angiven sjukdom.
Ett |akemedel kan godkénnas att omfattas
av specialersattning da det i tva ars tid har
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pavisande av sjukdomen och behovet av | &
kemedel utféardas genom forordning av
statsradet.

omfattats av grundersattningen. Ett |ake-
medel kan godkannas att omfattas av sped-
alersittning tidigare an s, om det finns
tillrackliga erfarenheter av och forsknings-
ron om nodvandigheten av 1akemedlet, dess
ersattande eller korrigerande verkan samt i
vilken man lakemedlet ar nddvandigt och
ekonomi skt fordelaktigt.

9a §

Ett |akemedel skall upptasi férteckningen
Over |akemedel som omfattas av specialer-
sattning, nar |akemedelsprisnamnden har
godkant lakemedlet som ett till specialer-
sattning beréttigat preparat vid behand-
lingen av en sjukdom som foéreskrivs i lag.
Lakemedelsprisndmnden skall senast den
sista dagen i varje manad underrétta folk-
pensionsanstalten om férandringar i sped-
alersattningarna for |akemedel. Folkpen-
sionsanstalten skall fora en foérteckning en-
ligt olika sjukdomar 6ver |akemedelssub-
stanser och |akemedel spreparat som omfat-
tas av special ersattning.

Genom férordning av statsradet anges
sadana svara och langvariga sjukdomar i
fraga om vilka nddvandiga |akemedel med
ersattande eller korrigerande verkan som
anvands vid behandlingen ersatts med 100
procent samt sddana svara och langvariga
sjukdomar i frdga om vilka nodvandiga Ia-
kemedel som anvéands vid behandlingen e -
satts med 75 procent av det belopp som
Overstiger den fasta sjalvriskandel som ©-
reskrivsi 9 § 1 mom.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari
2004.

De lakemedel som ar foremal for special-
ersattning nar lagen trader i kraft beréatti-
gar till specialersattning i den omfattning
som galler vid tidpunkten for ikrafttradan-
det fem ar efter lagens ikrafttradande, dock
hogst sa lange det faststallda skéliga parti-
pris for lakemedlet som godtagits som e-
sattningsgrund galler.

Utan hinder av vad som foreskrivs ovan
kan lakemedel sprisnamnden i sidana situa-
tioner som avses i 5 d82 mom. 1 och 2
punkten behandla arenden som géller spe-
cialersattning for ett lakemedel tidigare an
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den giltighetstid som foreskrivsi 2 mom.

Social- och halsovardsministeriet skall
tillsatta |akemedelsprisndmnden samt  ex-
pertgruppen vid |akemedel sprisnamnden
for trear med borjan den 1 januari 2004.

Genom denna lag upphévs statsradets be-
slut om svara och langvariga sjukdomar
samt om l&kemedel som anvénds vid be-
handling av dessa och enligt sjukforsak-
ringslagen ersatts med 100 eller 75 procent
av det belopp som overstiger den stadgade
fasta sjdlvriskandelen (34/1994) jamte and-
ringar.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



