Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopyynto

12.06.2026 VN/4538/2026

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om
forenhetligande av bedomningen av lakemedel

Inledning

Social- och halsovardsministeriet ber om utlatande om regeringens proposition med férslag
till lagstiftning om harmonisering av bedémningen av lakemedel.

Bakgrund

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering fortsatter reformen av
lakemedelsarenden under denna regeringsperiod utifran fardplanen for lakemedelsarenden
(Olika synpunkter pa behovet av férandringar inom lakemedelsbehandling och
lakemedelsdistribution, social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior
2019:5, nedan SHM 2019:5). Reformen av lakemedelsarenden ar indelad i tre
utvecklingshelheter, varav en ar inriktad pa utveckling av beddmningsverksamheten.
Propositionen hanfoér sig till regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering,
enligt vilket processerna och kriterierna i anslutning till ibruktagande av lakemedel
forenhetligas och revideras i fraga om 6ppenvarden och institutionsvarden for att de ska
vara enhetliga oberoende av lakemedlets administrationsform.

Det framsta syftet med propositionen ar att férenhetliga, fortydliga och effektivera de
nuvarande processerna for bedomningen av lakemedel inom éppenvarden och
sjukhuslakemedel. | propositionen foreslas dessutom andringar som syftar till att forbattra
tillgangligheten till vissa Iakemedelsbehandlingar samt jamlikheten mellan patienterna. |
propositionen foreslas det att halso- och sjukvardslagen, lagen om Sakerhets- och
utvecklingscentret for Iakemedelsomradet, sjukférsakringslagen och lakemedelslagen
andras.

Malsattningar

Det framsta syftet med propositionen ar att férenhetliga, fortydliga och effektivera de
nuvarande processerna for bedémningen av lakemedel inom éppenvarden och
sjukhuslakemedel samt géra beddomningarna av sjukhuslakemedel mer heltackande.
Propositionen syftar dessutom till att forbattra tillgangligheten till vissa
lakemedelsbehandlingar samt jamlikheten mellan patienterna. Nar det galler
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lakemedelsprisnamnden ar malet att fortydliga verksamheten.

| propositionen foreslas att halso- och sjukvardslagen preciseras sa att tjansteutbudsradet
for halso- och sjukvarden pa begaran av innehavaren av férsaljningstillstandet for ett
lakemedel ska utfarda en rekommendation om att inkludera ett nytt Iakemedel eller en ny
indikation for ett Iakemedel som ges pa sjukhus i tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden.
Vid utarbetandet av rekommendationer ska radet beakta Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradets expertbeddmning av behandlingens terapeutiska och ekonomiska
varde. For utfardande av rekommendationer om lakemedel féreslas tjansteutbudsradet for
halso- och sjukvarden ges ratt att trots sekretessbestdmmelserna fa vissa konfidentiella
uppgifter som behdvs for utarbetandet av rekommendationen av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. For finansieringen av radets rekommendationer
angaende lakemedel som ges pa sjukhus foreslas det i propositionen att radet far ta i bruk
en handlaggningsavgift som riktar sig till innehavarna av forsaljningstillstanden. Enligt
forslaget ska narmare bestammelser om det forfarande som radet ska iaktta vid utfardande
av sadana rekommendationer fa utfardas genom férordning av statsradet.

Det foreslas att lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet &ndras
sa att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ges ratt att ta ut
handlaggningsavgifter for de expertbeddmningar som det utarbetar angaende det
terapeutiska och ekonomiska vardet av lakemedelsbehandlingar. Dessutom foreslas att
Sékerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet ges ratt att i anslutning till en av
tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden utfardad rekommendation gallande
lakemedelsbehandling fa de uppgifter som radet erhallit eller som uppkommit dar.

Dartill foreslas andringar i sjukforsakringslagen om lakemedelsprisnamndens
beslutsfattande samt om de utlatanden som namnden begar av expertgruppen. Enligt
forslaget ska det foreskrivas om att prisnamnden har ratt att, trots sekretessbestammelserna
och andra begransningar gallande tillgang till information, av Folkpensionsanstalten fa
sadan statistik och sadana registeruppgifter som galler ersattningar for Iakemedelspreparat
och ratten till ersattningar for [akemedel for dem som far sadana ersattningar i syfte att
verkstalla aterbetalningsavgifter for villkorligt ersattningsgilla lakemedel. Dartill foreslas att
sjukforsakringslagen andras sa att det blir mgjligt att inkludera vissa lakemedelspeparat som
ingar i lakemedelskombinationer i lakemedelsersattningssystemet. Avsikten ar att
bestammelsen ska galla for viss tid.

Lakemedelslagen foreslas andras sa att ett Iakemedel som anvands inom déppenvarden ska
kunna ges till en patient fran sjukhusapoteket nar lakemedlet i fraga ar ndédvandigt for
patienten pa grund av en sjukdom eller skada som allvarligt hotar patientens liv eller halsa
och det inte ar mojligt att ersatta lakemedlet med nagot motsvarande preparat.

Svarsanvisningar for mottagare

Lamna in utlatandet i forsta hand genom att svara pa den begaran om utlatande som
publicerats i tjansten Utlatande.fi. Utlatandet behdver inte sandas separat per e-post eller
post till ministeriets registratorskontor.

For att kunna lamna ett utlatande maste man registrera sig och logga in i tjansten
Utlatande.fi. Aven andra an de som namns i sandlistan kan lamna ett utlatande till
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ministeriet.

Om det inte ar mojligt att anvanda tjansten Utlatande.fi kan utlatandet sandas per e-post till
ministeriets registratorskontor pa adressen kirjaamo.stm@gov.fi eller per post till adressen
PB 33, 00023 Statsradet. | de utlatanden som lamnas in till registratorskontoret ska man
ange arendenumret VN/4538/2026.

Alla utldtanden som ldmnas in &r i regel offentliga i enlighet med lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Utlatandena ska inte innehalla personuppgifter i
onddan. Alla utlatanden i tjansten Utlatande.fi, inklusive privatpersoners utlatanden, ar
automatiskt synliga for alla i tjansten. Aven om ett utlatande som en privatperson ldmnat in
separat till registratorskontoret inte publiceras pa webben, kan alla fa tillgang till det via
ministeriet i enlighet med lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999).

Tidtabell

Vi ber er lamna in ert utlatande senast senast den 7 augusti 2026.

Beredare

Kirsi Paivansalo, konsultativ tjansteman, 358 295 163 195
Lauri Pelkonen, ledande sakkunnig, 358 295 163 218
Jaana Martikainen, specialsakkunnig, 358 295 163 174
Tiina Leinonen, specialsakkunnig, 358 295 163 232

Suvi Neuvonen, jurist, 358 295 163 096

E-postadresserna har formen fornamn.efternamn@gov.fi

Lankar:

Bilagor:

Sandlista:

- Koskelan sairaala
Ahvenanmaan maakunnan hallitus
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Akava ry

Elinkeinoelaman keskusliitto EK
Etela-Karjalan keskussairaala
Etela-Savon sairaanhoitopiiri

FinCCHta Kansallinen HTA-koordinaatioyksikko
HARSO ry

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Helsingin kaupungin sairaala-apteekki
Helsingin yliopisto

Hyvinvointialueyhtio Hyvil Oy
[ta-Suomen yliopiston apteekki
Ita-Suomen yliopiston farmasian laitos
Kansallinen syopakeskus FICAN
Kansanelakelaitos

Kanta-Hameen keskussairaala, Hdmeenlinna
Keski-Pohjanmaan keskussairaala
Keski-Suomen sairaala Novan sairaala-apteekki
Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Kuopion yliopistollinen sairaala
Kymenlaakson keskussairaala
Lansi-Pohjan keskussairaala

Laake- ja terveyshuolto ry

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Laaketeollisuus ry

Laakariliitto

oikeusministerio

Oulun yliopistollinen sairaala
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
Pohjois-Karjalan keskussairaala
Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyma
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Satakunnan keskussairaala

Savonlinnan keskussairaala

Seinajoen keskussairaala

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
Sotilasapteekki

STTK

STUK Sateilyturvakeskus

Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjestdo SAK ry
Suomen apteekkariliitto

Suomen Erikoislaakariyhdistys ry
Suomen Farmasialiitto ry

Suomen laakerinnakkaistuojat ry
Suomen Proviisoriyhdistys ry

Suomen Syopapotilaat ry

Tehy ry

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
tietosuojavaltuutetun toimisto

Turun yliopistollinen keskussairaala
tyo-ja elinkeinoministerio

Vaasan keskussairaala
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valtiovarainministerio
Yliopiston Apteekki
Alands halso- och sjukvard
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Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan

Siika-aho Liisa
Sosiaali- ja terveysministerio

Hiljanen Kirsi
Sosiaali- ja terveysministerio
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