Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om iindring av likemedelslagen och
sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslas det att ldkemedelslagen och sjukforsdkringslagen éndras.

I propositionen foreslds det att likemedelslagen dndras sa att utbyte av biologiska likemedel pa apotek
mojliggdrs. Dessutom foreslds det att sjukforsdkringslagen dndras si att biosimilarpreparat tas in i i
referensprissystemet.

Propositionen hinfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering om
en reform av ldkemedelsforsorjningen som syftar till att forbdttra kostnadseffektiviteten inom
lakemedelsforsorjningen pa ett sadant sétt att likemedelssdkerheten och radgivmingen samt tjénsternas
smidighet, tillgdngen till tjénster och tjansternas tillgdnglighet sékerstélls. Propositionen hdnfor sig ocksa till
en skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken det under den pdgéende regeringsperioden ska foreskrivas
om en bindande minimidimensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg De
atgirder som foreslas i propositionen sénker priser pé biologiska ldkemedel. Detta minskar & andra sidan bade
lakemedelsanvindarnas ladkemedelsutgifter och statens utgifter for lakemedelsersattningar. Genom att minska
statens utgifter for ldkemedelsersittningar kommer statlig finansiering av minimidimensioneringen for
omsorgspersonal att bli mojlig.

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen for 2023. Avsikten &r att utbytet av biologiska ldkemedel pa
apotek och referensprissystemet for biosimilarpreparat ska tas i bruk forst vid ingangen av 2024, vilket innebéar
att propositionen inte behandlas i samband med budgetpropositionen. Propositionen éverlamnas dock till
riksdagen under hostsessionen 2022.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2024.



Lagforslag

Lag
om indring av liikemedelslagen
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 57 ¢ § 2 mom., sddant det lyder i lag 773/2009, och
fogas till 57 b §, s&dan den lyder i lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016, ett nytt 4 mom. som foljer:

57b§

Det som foreskrivs i 1-3 mom. tilldmpas ocksé pé biologiska ldkemedelspreparat. Nér det ar friga om ett
biologiskt ldkemedel for vilket detaljforsdljningspriset inklusive mervérdesskatt for en forpackning vid
tidpunkten for expediering dverstiger 1 000 euro, ska apoteket dock genomfora det utbyte som avses i 1
mom. med tre manaders mellanrum. Nér apoteket byter ut ett biologiskt lakemedelspreparat ska
lakemedelsanvindaren ges sddan radgivning om likemedlet och anvindningen av doseringsanordningen som
avses 157 § 3 mom.

57¢§

Med avvikelse frdn 1 mom. kan som utbytbara likemedelspreparat anses sddana biologiska ldkemedel som
innehaller lika stor mingd av samma aktiva'substans eller en annan version.av-samma aktiva substans, vilka
ar biologiskt och terapeutiskt likvardiga.och vilkas doseringsanordningar ar sa likartade att ett utbyte kan
genomforas pa ett sdkert sitt nar apotekets farmaceutiska personal har gett likemedelsanvandaren lamplig
radgivning i anviandningen av anordningen. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingangen av varje nytt kvartal.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Naér ett biologiskt lakemedel expedieras fran ett.apotek pé basis av ett recept som forskrivits eller fornyats
2023, ska apoteket byta ut ldkemedlet i enlighet med 57 b §.

Nir ett biologiskt likemedel expedieras fran ett apotek pa basis av ett recept som har forskrivits eller férnyats
fore 2023, ska apoteket byta ut lakemedlet i enlighet med 57 b § efter det att apoteket har kontrollerat med
lakemedelsforskrivaren att det inte finns ndgon medicinsk eller terapeutisk grund for att forbjuda utbyte av
lakemedlet.



Lag
om #dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 2 mom. och 6 kap. 18 § 2 mom., sddana de lyder, 5 kap.
9 § 2 mom. i lagarna 802/2008, 252/2015 och 1100/2016 samt 6 kap. 18 § 2 mom. i lag 802/2008,

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. och till 20 § 1
mom., sddant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009 och 1100/2016, en ny 4 punkt som foljer:

5 kap.
Lakemedelsersittningar

98§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjilvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsdkrade for ett preparat som ingér i en referensprisgrupp understiger
det referenspris som faststéllts som grund for erséttning eller om den som forskrivit lakemedlet har forbjudit
att ett preparat som ingér i en referensprisgrupp byts ut sd som avses i 57 b § 3 mom. i likemedelslagen eller

om det &r friga om ett biologiskt lakemedelspreparat for vilket detaljforséljningspriset inklusive
mervéardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expediering dverstiger 1 000 euro och vars expediering
inte ar foremal for utbyte av ldkemedel enligt 57 b § 4 mom. i lakemedelslagen eller om det ar fraga om ett
preparat pa basis av vilket en avvikande referensprisgrupp i.enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag har
bildats, ska erséttning betalas pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet.

6 kap.
Liakemedelspreparat som omfattas av ersattning och lakemedelspreparats partipris
18§
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for lakemedelspreparat bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forséljningstillstdnd; forutsatt att det i den referensprisgrupp som bildas ingar minst
ett erséttningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallelldistribuerat preparat som
salufors. Bestimmelser om sinsemellantbytbara ldkemedelspreparat och den forteckning som ska foras ver
dem finns i 57 c § i lakemedelslagen.

En referensprisgrupp bildas av sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som omfattas av erséttning och
som innehaller lika stora midngder av samma aktiva ldkemedelssubstanser eller olika versioner av samma
aktiva lakemedelssubstanser. De likemedelspreparat som upptas i samma referensprisgrupp ska dessutom
motsvara varandra i1 frdga om ldkemedelsform och ha néira motsvarighet till varandra i frdga om
forpackningsstorlek. Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet kan nidrmare bestimmelser
utférdas om forpackningsstorlekars motsvarighet.

Pa en referensprisgrupp som nér gruppen bildas inte omfattar ett ersittningsgillt synonympreparat som
salufors tilldimpas inte 22, 22 b och 23 §.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. bildas en referensprisgrupp for lakemedelspreparat ocksa nér den
referensprisgrupp som bildas innehaller minst tva erséttningsgilla ladkemedelspreparat som salufors, av vilka
minst det ena &r en biosimilarpreparat.



20§
Prisanmélningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstdind ska underritta lékemedelsprisnimnden om partipriset for ett
lakemedelspreparat som omfattas av prisanmédlningsforfarandet (prisanmdlan). De lidkemedelspreparat som
omfattas av prisanmélningsforfarandet anges i en forteckning som publiceras av ldkemedelsprisndmnden och
vilken baserar sig pd den forteckning Gver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i
lakemedelslagen, som publiceras av Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet.
Liakemedelsprisndmnden  ska  publicera  forteckningen  Over  preparat som  omfattas av
prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan referensprisperioden borjar. Prisanmélningsforfarandet géller

4) ett lakemedelspreparat som ingér i den forteckning enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen Gver sinsemellan
utbytbara lidkemedelspreparat som fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och for
vilket 1akemedelsprisndmnden har faststillt ersdttning och ett skéligt partipris ochi fraga om vilket den aktuella
gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst tva ersittningsgilla lakemedelspreparat, av vilka
minst det ena dr en biosimilarpreparat.

Denna lag triader i kraft den 20 .

Helsingfors den 20

Statsminister

Sanna Marin
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