Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om forenhetligande av be-
domningen av likemedel

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att hilso- och sjukvardslagen, lagen om Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet, sjukforsdkringslagen och ldkemedelslagen éndras.

Det framsta syftet med propositionen r att forenhetliga, fortydliga och effektivera de nuvarande
processerna for bedomningen av likemedel inom Oppenvéarden. Dessutom foreslds édndringar
som syftar till att forbéttra tillgdngligheten till vissa 1dkemedel samt jimlikheten mellan patien-
terna.

I propositionen foreslas att hélso- och sjukvardslagen preciseras sa att tjansteutbudsradet for
hilso- och sjukvérden pa begiran av innehavaren av forséljningstillstandet for ett [ikemedel ska
utfarda en rekommendation om att inkludera ett nytt ldkemedel eller en ny indikation for ett
lakemedel som ges pa sjukhus i tjdnsteutbudet inom hélso- och sjukvérden. Vid utarbetandet
av saddana rekommendationer ska rddet beakta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradets expertbedomning av behandlingens terapeutiska och ekonomiska virde. For ut-
fardande av rekommendationer om ldkemedel foreslas tjansteutbudsradet for hélso- och sjuk-
varden ges rétt att trots sekretessbestimmelserna fa vissa konfidentiella uppgifter som behovs
for utarbetandet av rekommendationen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet. For finansieringen av rddets rekommendationer angaende ldkemedel som ges pé sjukhus
foreslés det 1 propositionen att radet fér ta i bruk en handldggningsavgift som riktar sig till in-
nehavarna av forsédljningstillstind. Narmare bestimmelser om det forfarande som radet ska
iaktta vid utfairdande av sddana rekommendationer foresléas utfardas genom foérordning av stats-
radet.

Det foreslés att lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet dndras s att
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ges rétt att ta ut en handllaggningsav-
gift for de expertbedomningar som det utarbetat angaende det terapeutiska och ekonomiska vér-
det av ldkemedelsbehandlingar. Dessutom foreslas att Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ges ritt att i anslutning till en av tjdnsteutbudsradet for hilso- och sjukvéarden
utfardad rekommendation géllande likemedelsbehandling fa de uppgifter som radet erhallit el-
ler som uppkommit dér.

Dartill foreslas éndringar i sjukforsdkringslagen om likemedelsprisndmndens beslutsfattande
samt om de utlitanden som ndmnden begér av expertgruppen i anslutning till den. Enligt for-
slaget ska det foreskrivas om att prisndimnden ska ges ritt att, trots sekretessbestimmelserna
och andra begriansningar gillande tillgang till information, av Folkpensionsanstalten fa sddan
statistik och sddana registeruppgifter som giller inkop av ldkemedel och om erséttningar for
lakemedelspreparat och rétten till erséttningar for likemedel for dem som far sddana ersétt-
ningar i syfte att verkstilla aterbetalningsavgifter for villkorligt erséattningsgilla lakemedel. Dér-
till foreslas att sjukforsiakringslagen temporéart dndras sa att det blir mojligt att inkludera vissa
lakemedelspeparat som ingér i ldkemedelskombinationer i ldkemedelsersittningssystemet.

Likemedelslagen foreslés éndras sa att ett likemedel som anvénds inom Sppenvérden ska kunna
ges till en patient fran sjukhusapoteket nér lakemedlet i fraga dr nodvandigt for patienten pa
grund av en sjukdom eller skada som allvarligt hotar patientens liv eller hélsa och det inte ar
mojligt att ersitta likemedlet med ndgot motsvarande preparat.



Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2027 och avses bli behandlad i samband
med den.

Avsikten ér att de foreslagna lagarna om @ndring av 65 § i ldkemedelslagen och om &ndring och
temporér dndring av sjukforsdkringslagen avses trdda i kraft den 1 april 2027 de foreslagna
lagarna om dndring av 78 a § i lagen om sjuk- och hilsovard och om dndringav 6a § och7 § i
lagen om sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet avses trdda i kraft den 1
januari 2028.



Lagforslag

Lag
om indring av 78 a § i hiilso- och sjukvardslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i hilso- och sjukvardslagen (1326/2010) 78 a § 1, 4 och 5 mom., sddana de lyder i lag
1202/2013, som foljer:

78 a§
Tjdnsteutbudsrddet for hélso- och sjukvdrden

I anslutning till social- och hélsovardsministeriet finns tjansteutbudsradet for héalso- och sjuk-
varden som har i uppgift att folja upp och bedéma tjansteutbudet inom hélso- och sjukvarden
och att [damna rekommendationer om vilka hélso- och sjukvardsatgérder, undersdkningar samt
vard- och rehabiliteringsmetoder som ska hora till eller uteslutas ur tjdnsteutbudet. Radet ska pa
begéran av innehavaren av forsiljningstillstdndet for ett lakemedel utfirda en rekommendation
om lakemedelsbehandling. Rédet kan av grundad anledning ge en rekommendation om liakeme-
delsbehandhng, om behovet av en sddan rekommendation framkommer pé nagot annat stt dn
pa begéran av innehavaren av forséljningstillstandet for lakemedlet i fraga. I sina rekommen-
dationer ska radet beakta forskningsron och annan evidens fran olika omraden samt etiska fragor
inom hélso- och sjukvarden och fragor som géller ordnandet av hélso- och sjukvérden. Nér radet
utfardar en rekommendation om likemedelsbehandling ska det dessutom beakta Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets expertbedomning av lakemedelsbehandlingens te-
rapeutiska och ekonomiska vérde. Rédet har rétt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmel-
serna i anslutning till det expertutldtande som utarbetas vid Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet f4 de uppgifter som ldmnats ut till centret eller som uppkommit dér, nir
dessa med avseende pa ett drende som dr under behandling dr nddvéndiga for att utfirda en
rekommendation om likemedelsbehandling.

Staten finansierar kostnaderna for rddets verksamhet med ett belopp som arligen faststills i
statsbudgeten. Rédet har rétt att ta ut en avgift for de rekommendationer om ldkemedelsbehand-
ling som det ger i enlighet med sin lagstadgade uppgift, nér rekommendationen ges pa begdran
av innehavaren av forséljningstillstindet for ett ldkemedel. P4 avgifterna tillimpas vad som i
lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) foéreskrivs om avgifter for offentligratts-
liga prestationer. Narmare bestimmelser om avgifterna och deras belopp utfardas genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet.

Nérmare bestimmelser om radets uppgifter och om dess sammansittning och verksamhet ut-
fardas genom forordning av statsrddet. Narmare bestimmelser om radets forfarande i anslutning
till utfardande av rekommendationer far utfirdas genom forordning av statsradet.

Denna lag trider i kraft den 20 .



Lag

om indring av 6 a och 7 § i lagen om Siikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomra-
det

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (593/2009) 7 §
2 mom.,

dndras 6 a §, sadan den lyder i lag 1480/2019, samt

fogas till 7 § 1 mom., sddant det lyder delvis &ndrat i lagarna 672/2028 och 757/2025, en ny
5 punkt som foljer:

6as
Avgifter for inspektioner och expertbedomningar

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att ta ut avgifter for de in-
spektioner som centret utfor i overensstimmelse med sina i lag féreskrivna uppgifter, och som
utgor villkor for ett tillstand eller en annan prestation och for inspektioner som centret utfor pa
eget initiativ. Centret har rétt att ta ut avgifter for de expertbeddmningar av en ldkemedelsbe-
handlings terapeutiska och ekonomiska vérde som centret gjort i enlighet med sina lagstadgade
uppgifter. P4 avgifterna tillimpas vad som i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligrattsliga prestationer. Narmare bestimmelser om
avgifterna och deras belopp utfardas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

78
Centret har rétt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna fa foljande upplysningar nér
de dr nddvandiga for att skota de uppgifter som foreskrivs i 2 §:
5) av radet for tjansteutbud for hilso- och sjukvarden sddana uppgifter som har lamnats till

radet eller som uppkommit dér i samband med utarbetandet av en rekommendation om ldkeme-
delsbehandling.

Denna lag tréder i kraft den 20 .



Lag
om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 6 kap. 3 § 2 mom. 5 punkten samt dndras temporért
6 kap. 5 § 1 mom. och 6 kap. 11 § 2 mom., sadana de lyder, 6 kap. 3 § 2 mom. 5 punkten och
11 § 2 mom. i lag 252/2014 och 6 kap. 5 § 1 mom. i lag 802/2008, samt

fogas till 6 kap. 3 § 2 mom. en ny 6 punkt samt till 6 a § ett nytt 5 mom. som foljer:

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris

38
Beslutsfattandet i ldkemedelsprisndmnden

5) indragning av erséttning for ett 1akemedelspreparat till den del forséljningstillstindsmyn-
digheten har éndrat den indikation som godkénts for likemedelspreparatet s att den &r snévare
an den indikation som utgér grund for den godkénda erséttningen.

6) faststdllandet av skiliga partipriser for sddana biosimilarpreparat for vilka priset enligt 6
kap. 16 a § ska sénkas,

7) ett drende som géller forfarandet for villkorlig ersittning enligt 6 kap. 6 a § i sjukforsak-
ringslagen eller om éndring av ett avtal mellan lakemedelsprisndmnden och innehavaren av ett
forsiljningstillstdnd, nér dndringen hénfor sig till en sidan anmélan som med stod av 6 § i for-
ordningen om ansokan till ldkemedelsprisndmnden och om prisanmélan (201/2009) ska goras
till lakemedelsprisndmnden.

58
Faststillande av grundersdttning

Grundersittningen for ett lakemedelspreparat vid behandling av en sjukdom kan faststéllas
hogst till en omfattning som motsvarar det preparatsammandrag som forséljningstillstindsmyn-
digheten faststillt for likemedelspreparatet och de indikationer som godkénts i preparatsam-
mandraget. Grunderséttning kan dock faststéllas for ett sddant preparat som anvénds i kombi-
nationsbehandling och for vilket kombinationsbehandlingen i fraga inte har godkénts som en
indikation, men dir kombinationsbehandlingen har godkints som indikation for minst ett av de
preparat som anvinds i1 denna kombination. Vid beslut om grundersittning ska ldkemedlets te-
rapeutiska véarde beaktas. For lakemedelspreparat som séljs utan recept kan grundersittning
faststéllas endast om det dr fraga om ett pa medicinska grunder nodvéndigt 1dkemedelspreparat.



6as

Villkorlig ersdttning

Likemedelsprisndmnden har trots sekretessbestimmelserna och andra begrénsningar som gél-
ler erhallande av uppgifter rétt att av Folkpensionsanstalten fa sddan statistik och sddana regis-
teruppgifter som giller erséttning for likemedelspreparat och ritt till likemedelsersattningar for
personer som fér sddana ersittningar, vilka dr nddvéndiga for skdtseln av de uppgifter som anges
1 1-4 mom.

11§

Horande av Folkpensionsanstalten, expertgruppen och sakkunniga i samband med ansok-
ningar om om ansékningar om ersdttning och partipris

Ett utlatande om grundersittning for ett ldkemedelspreparat som innehéller en ny verksam
lakemedelssubstans eller om en avsevérd utvidgning av anviandningen av preparatet begirs av
expertgruppen vid lidkemedelsprisndmnden, om inte nagot annat foljer av sérskilda skél. I Gvriga
fall kan ett utldtande av expertgruppen begéras vid behov.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Bestammelserna i 6 kap. 3 § 1 mom. géller till och med den 31 december 2029. Bestammel-
sernai6 kap. 5 § 1 mom. tillimpas inte pa ansokningar som har anlint till likemedelsprisndmn-
den fore den 1 januari 2027. Lagens 6 kap. 5 § 1 mom. tillimpas pa ansékningar som inkommit
till lakemedelsprisndmnden senast den 31 december 2029.



Lag
om Andring av 65 § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 65 § 1 mom., sadant det lyder i lag 700/2002, som foljer:

65§

Fréan sjukhusapotek och ldkemedelscentraler kan utan ersittning ldmnas ut likemedel som
behovs for att varden av en patient som skrivs ut fran ett sjukhus eller en hilsovardscentrals
vardplats eller som tillfalligt dverfors till 5ppen vard kan fortgd utan avbrott. Ett likemedel som
anvénds inom Oppenvarden far ges till patienten fran sjukhusapoteket eller lakemedelscentralen
ndr ladkemedlet i fraga dr nodvandigt for patienten pa grund av en sjukdom eller skada som
allvarligt hotar patientens liv eller hdlsa och det inte 4r mojligt att ersitta Idkemedlet med nagot
motsvarande preparat. Till en patient som besokt sjukhusets poliklinik eller hilsovardscen-
tralens mottagning kan utan vederlag ges de likemedel som behovs for inledande av varden tills
patienten med beaktande av lokala forhallanden skéligen kan antas fa dem pé ett apotek. Till en
patient kan dartill utan erséttning ges ldkemedel som behdvs for avvanjning, substitutions- och
underhallsbehandling av personer som ar narkotikaberoende. Narmare bestimmelser om lake-
medel som kan ges samt forutsdttningar for utlimnande utfiardas genom forordning av social-
och hélsovdrdsministeriet.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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