Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om dndring av sjukforsiikringslagen, indring
av ikrafttridandebestimmelsen i lagen om édndring och temporir iindring av sjukforsikringslagen samt
andring av likemedelslagen

Propositionens huvudsakliga innehall

I denna proposition fOresldas dndringar av  sjukforsdkringslagen, lagen om &dndring av
ikrafttridandebestimmelsen i lagen om é&ndring och tempordr dndring av sjukforsdkringslagen samt
lakemedelslagen.

Syftet med propositionen &r att balansera statens ekonomi med 90 miljoner euro genom olika besparingar som
hénfor sig till lakemedelskostnader.

I propositionen fOreslds att initialsjélvrisken for likemedelserséttningar hdjs till 70 euro och binds till
folkpensionsindexet. Det foreslas att bestimmelserna i sjukforsdkringslagen om villkorlig ersittning ska gélla
permanent i enlighet med den gillande lagstiftningen. For att sékerstélla att priskonkurrensen fungerar och att
besparingarna genomfors foreslds nya bestimmelser om prissittningen av likemedel. Det foreslas att till
sjukforsikringslagen fogas en ny bestimmelse om omprovning av partipriserna pd och omfattningen av
ersittning for biologiska likemedel. Det foreslds ocksa att bestimmelserna om prisséttning for ett nytt
synonympreparat ses over.

Enligt forslaget ska de skiliga partipriserna pa lidkemedelspreparat sdnkas med 1,5 procent frén ingangen av
mars 2025. Prissdnkningen géller erséttningsgilla ldkemedelspreparat som har fatt forséljningstillstand 2010
eller senare, med undantag for biologiska ldkemedelspreparat som hor till en referensprisgrupp som bildats pa
grundval av ett ersittningsgillt biosimilarpreparat.

I lakemedelslagen foreslas skyldighet for apoteken, filialapoteken och apotekens webbtjinster att erbjuda
koparen det billigaste mot recept expedierade ldkemedelspreparatet och preciseras deras samt apotekens
servicestéllens prisrddgivningsskyldighet. Apoteken och filialapoteken ska dessutom halla lidkemedel som ar
billigast i lager. Enligt forslaget ska apoteken ges ritt att avvika fran likemedelsordinationer i enskilda
undantagssituationer.

I propositionen foreslas ocksé sddana kompletterande &ndringar i sjukforsékringslagen som hianfor sig till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 om utvirdering av medicinsk teknik och dndring
av direktiv 2011/24/EU (HT A-forordningen) och som géller ldkemedelsprisndmndens uppgifter, uppgifter som
ska fogas till ansokan om erséttning, slopandet av ersdttning och skéligt partipris, behandlingstiden for
ansokningar samt lamnandet av uppgifter till en samordningsgrupp enligt HT A-férordningen.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2025 och avses bli behandlad i samband med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2025.



Lag
om fndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 1 mom., 3 a §, 6 kap. 1 §, det inledandet stycketi 4 §
2 mom., 7 a § 1 mom., det inledande stycketi 8 § 2 mom., 16 § 1 mom., 16 a och 25 §,

sddana de lyder, 5 kap. 1 § 1 mom. i lag 1221/2019 och 3 a § i lagarna 252/2015 och 1656/2015, 6 kap. 1 §
i lagarna 802/2008 och 252/2015, det inledande stycket i 4 § 2 mom. i lag 802/2008, 7 a § 1 mom. och det
inledande stycket i 8 § 2 mom. i lag 252/2015, 16 § 1 mom. och 16 a § i lag 1100/2016 samt 25 § i lagarna
802/2008 och 836/2019, och

fogas till 6 kap. nya 16 b och 29 § som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har rétt att fa erséttning for kostnaderna for likemedel som en ldkare, tandlékare eller en
sjukskotare med begriansad eller tidsbegransad forskrivningsratt har forskrivit for behandlingen av en sjukdom.
Forutséttningen for erséttning &r att det ar fraga om ett receptbelagt 1akemedelspreparat enligt lakemedelslagen
(395/1987) som dr avsett att vid invértes eller utvértes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom.
En forsdkrad har rétt till erséttning dven for ett sddant utbytbart 1dkemedelspreparat enligt Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i lakemedelslagen eller som har expedierats
till patienten i enlighet med 57 f § i ladkemedelslagen. Dessutom forutsitts det att lakemedelspreparatet ar
erséittningsgillt enligt ett gillande beslut av likemedelsprisndmnden och att det pris som tagits ut for
lakemedelspreparatet hos den forsiakrade uppgar till hogst det faststillda skéliga partipriset eller det i 6 kap. 22
§ avsedda hogsta partipriset forhojt med hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och
mervardesskatt enligt den likemedelstaxa som avses i 58 § i1 lakemedelslagen.

3al
Initialsjdlvrisk

En forsékrad har rétt att fa ersittning for lakemedelskostnader efter det att de kostnader som utgér grunden
for ersittning och som den forsdkrade har haft for sddana lakemedel, kliniska naringspreparat och salvbaser
som ersitts den forsdkrade enligt detta kapitel Overskrider 70 euro under ett och samma kalenderar
(initialsjélvrisk).

Initialsjdlvrisken tillimpas frdn ingdngen av det kalenderar som foljer efter det att den forsidkrade har fyllt
18 ar.

Initialsjilvrisken rdknas med i den arssjédlvrisk som anges i 8 § 1 mom.

Initialsjdlvrisken binds till fordndringar i prisnivan med iakttagande av vad som i lagen om
folkpensionsindex (456/2001) foreskrivs om justering av belopp. Det i 1 mom. foreskrivna
initialsjalvriskbeloppet motsvarar det podngtal for folkpensionsindexet enligt vilket beloppet av de
folkpensioner som betalades ut i januari 2025 réknats ut.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och likemedelspreparats partipris
1§
Uppgifter
I anslutning till social- och hélsovardsministeriet finns likemedelsprisndmnden, som i fraga om ldkemedel,

kliniska néringspreparat och salvbaser ska
1) faststélla om de &r ersittningsgilla,



2) faststélla det skéliga partipris som kan godtas som erséttningsgrund,

3) besluta om forhdjning av det skéliga partipriset,

4) besluta om upphdvande av erséttning och av partipriset.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska ldkemedelsprisndmnden besluta om bildandet av referensprisgrupper
for lakemedel, det referenspris som ska fastslas for respektive referensprisgrupp, upptagningen av preparat i
en referensprisgrupp och om ersittning och det hogsta partipriset for de preparat som hor till respektive
referensprisgrupp.

Likemedelsprisndmnden deltar ockséd i uppgifter som hanfor sig till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/2282 om utvérdering av medicinsk teknik och om andring av direktiv 2011/24/EU
(HTA-férordningen).

43§
Ansékan om grundersdttning och ett skdligt partipris

I en grundersittnings- och partiprisansokan ska det framlidggas ett specificerat och motiverat forslag till
grundersittningen for ett lakemedelspreparat och till ett skéligt partipris som ska faststéllas for preparatet. Om
inte ndgot annat foljer av artikel 10.3 i HT A-férordningen, ska ansdkan innehélla

7a$§
Faststillande av ett skdligt partipris for ett nytt synonympreparat

Trots det som foreskrivs 1 7 § kan ett partipris som dr hogst 40 procent av ett partipris som godtagits for ett
motsvarande preparat godtas som ett skiligt partipris for ett nytt synonympreparat. Om ett nytt
synonympreparat innehaller en ny doseringsanordning, kan som ett skéligt partipris undantagsvis godkénnas
ett partipris som ar hogst 50 procent av det godkdnda partipriset for ett motsvarande preparat.

8§
Ansékan om specialersdttning och ett skdligt partipris

I ansokan ska innehavaren av forséljningstillstand ldgga fram ett specificerat och motiverat forslag till att
lakemedelspreparatet ska bli foremal for specialerséttning och till ett skéligt partipris som faststélls for
preparatet. Om inte ndgot annat foljer av artikel 10.3 i HTA-forordningen, ska i ansdkan ingé en specificerad
och motiverad utredning om

16§

Upphdivande av ersdttning och ett skiligt partipris

Likemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ behandla ersdttningen for ett likemedelspreparat och
skaligheten hos partipriset och besluta att den faststillda erséttningen och det faststéllda skiliga partipriset ska
upphévas i hdndelse av att foljande intréffar medan erséttningen och priset ar i kraft:

5) forséljningen av lakemedelspreparatet har avsevart dverstigit den uppskattning som 1ag till grund for
beslutet om faststédllande av priset,

6) till f6ljd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas ersdttningen eller kostnaden
for ldkemedelspreparatet avsevért overstiga den uppskattning som lag till grund for beslutet om faststdllande
av priset, eller

7) en sddan HT A-rapport enligt HT A-forordningen som inte har funnits tillginglig vid fattandet av beslutet
om ersittning och skaligt partipris har publicerats om likemedelspreparatet, eller den tillgéngliga rapporten
har uppdaterats med stdd av artikel 14 i HT A-forordningen.



162§

Sdnkning av skdligt partipris for biologiska ldkemedelspreparat och ny prévning av begrdnsningen av
ersdttning

Lakemedelsprisndmnden ska vid ingdngen av det fjarde kvartalet sinka de faststéllda skéliga partipriser for
biologiska ldkemedelspreparat som innehéller olika versioner av samma verksamma likemedelssubstanser,
ndr ett salufort biosimilarpreparat upptas i ersittningssystemet under partiprisets giltighetstid. For dessa
preparat faststélls ett skiligt partipris som &r hogst 75 procent av det hdgsta partipris som godkints for
biosimilarpreparatet. Samtidigt gor ldkemedelsprisndmnden en ny beddmning av omfattningen av
begransningen av ersittning for dessa preparat. Begrinsningen av ersdttningen kan slopas om de
forutsattningar for begransningen som avses i 6 eller 9 § inte ldngre finns.

Innan drendet avgors ska lidkemedelsprisnimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte ndgot annat foljer av
sérskilda skél.

16b§
Ny bedomning av skdligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris i vissa situationer

Lakemedelsprisndmnden ska gora en ny beddmning av skéligheten hos ett lakemedelspreparats partipris nar
ett salufort lakemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma verksamma likemedelssubstans upptas i
ersittningssystemet under partiprisets giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skéligt partipris i den fordndrade situationen tas sdrskild hédnsyn till priserna pa
motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland. Utdver detta tas vid
beddomningen av skiligheten hos partipriset hansyn till de 6vriga omstidndigheter som ndmns i 7 §.

Innan drendet avgors ska lidkemedelsprisnimnden hora Folkpensionsanstalten, om inte nédgot annat foljer av
sérskilda skal.

Likemedelsprisndmnden kan av sédrskilda skél lata bli att pa nytt inleda ett bedomningsforfarande.

25§
Behandlingstiden for ansékningar

Likemedelsprisndmndens beslut om ett skéligt partipris som faststéllts som erséttningsgrund for ett
lakemedelspreparat som erhallit forsiljningstillstdnd och om grunderséttning for ett likemedelspreparat samt
om specialersittning for ett ldkemedelspreparat ska tillstdllas sokanden inom 180 dagar efter det att ansokan
mottagits. Om det dr frdga om hdjning av ett tidigare faststdllt partipris utan att frdgan huruvida
lakemedelspreparatet ska omfattas av erséttning samtidigt avgors, ska beslutet tillstdllas sokanden inom 90
dagar efter det att ansdkan mottagits.

Om de uppgifter som framlidggs som stod for ansdkan é&r otillrdckliga, ska ndmnden eller vid behov
nidmndens direktor avbryta behandlingen av ans6kan och utan drojsmal meddela sokanden vilka
tilliggsuppgifter som kravs av sokanden. Om de rapporter och uppgifter som nadmns i artikel 13.1 a i HTA-
forordningen ska beaktas vid behandlingen av ansdkan, borjar behandlingstiden for ansdkan inte 16pa forran
rapporterna och uppgifterna finns tillgdngliga. Det slutliga beslutet ska sidndas till sokanden inom 180 dagar
efter det att de behdvliga uppgifterna mottagits. Om det dr frdga om hdjning av ett tidigare faststéllt partipris
utan att fragan huruvida ldkemedelspreparatet ska omfattas av erséttning samtidigt avgors, ska det slutliga
beslutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar efter det att de behdvliga uppgifterna mottagits.

Lakemedelsprisndmnden kan forldnga behandlingstiden med 60 dagar om det har kommit in exceptionellt
ménga ansOkningar om prisforhdjningar. Ndmndens ordférande kan vid behov besluta om forldngd
behandlingstid.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod av bestdimmelserna om extraordinért dndringssokande 1 13 kap.
i lagen om rittegang i forvaltningsédrenden (808/2019) har éterforvisat likemedelsprisndmndens beslut om
erséittning eller ett skéligt partipris for ett likemedelspreparat som kraver forsdljningstillstind for ny
behandling, ska beslutet ges till den sékande inom den tid som foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér
lakemedelsprisndmnden har fatt del av hogsta forvaltningsdomstolens beslut.

29§
Limnande av uppgifter till samordningsgruppen

Likemedelsprisndmnden kan trots tystnadsplikten ldmna de uppgifter som HT A-forordningen forutsitter till
den samordningsgrupp som avses i artikel 3 1 HTA-forordningen.



Denna lag triader i kraft den 1 januari 2025.

Bestimmelserna 1 6 kap. 7 a § 1 mom. tillimpas pad ansdkningar som har kommit in till
lakemedelsprisndmnden den 1 januari 2025 eller ddrefter.

Likemedelsprisndmnden sidnker med 1,5 procent de skiliga partipriser som den 1 mars 2025 &r i kraft for de
erséittningsgilla ldkemedelspreparat som fatt forsdljningstillstdand den 1 januari 2010 eller direfter med
undantag for partipriserna for de biologiska lakemedelspreparat som hor till en referensprisgrupp som bildats
pa grundval av ett ersittningsgillt biosimilarpreparat. Innan drendet avgors ska lakemedelsprisnimnden hora
innehavaren av forséljningstillstand. Ett beslut om sédnkning av skaligt partipris trader i kraft den 1 mars 2025.
Likemedelsprisndmndens beslut ska foljas trots dndringssdkande, till dess att drendet har avgjorts genom ett
beslut som vunnit laga kraft. Likemedelsprisndmnden kan overfora avgorandet av beslut om sénkning av
skaliga partipriser pa direktdren.

Om en ansdkan om erséttning och skéligt partipris for ett 1dkemedelspreparat med forséljningstillstind som
behandlas av likemedelsprisndmnden ska avgoras mellan den 1 januari 2025 och den 28 februari 2025, ska
lakemedelsprisndmnden vid faststidllandet av partipriset beakta den prissdnkning pd 1,5 procent som genomfors
den 1 mars 2025.

Om innehavaren av forséljningstillstind inte 6nskar att dess preparat till ett sdnkt partipris ska omfattas av
erséittningssystemet, kan innehavaren av forséljningstillstandet séiga upp preparatet i ersittningssystemet fran
och med den 1 mars 2025 genom att skriftligen meddela diarom till likemedelsprisndmnden senast den 2
december 2025.

I frdga om ett ldkemedelspreparat med forsiljningstillstind som ersétts villkorligt nér denna lag tréder i kraft
ska lakemedelsprisndmnden efter den 1 januari 2025 i samband med foljande ans6kan om erséttning och
partipris beakta prissinkningen pa 1,5 procent vid faststillandet av ett skéligt partipris.



Lag

om indring av ikrafttridandebestimmelsen i lagen om indring och temporir dndring av
sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ikrafttradandebestimmelsen i lagen om é&ndring och tempordr éndring av sjukforsikringslagen
(1221/2019) som foljer:

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2020.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2025.



Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 55 § 1 mom. och 57 § 1 och 2 mom., sédana de lyder, 55 § 1 mom. i
lag 1258/2021 och 57 § 1 och 2 mom. i lag 1233/2022, samt

fogas till lagen en ny 57 f § som foljer:

6 kap.
Apotek

55§

Pé ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sddan méngd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for
lakemedlens anvindning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga
behov i tva veckor. Apoteket och filialapoteket ska halla i lager ocksa likemedel som é&r billigast. Apotekens
och filialapotekens skyldighet att lagra ldkemedel giller inte sadana ldkemedelspreparat vars
detaljforsiljningspris inklusive mervérdesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen ér hogre
an 1 000 euro eller sédana mycket ovanliga likemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte
efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken och
filialapoteken dr dock skyldiga att se till att ocksa sddana ldkemedel finns tillgdngliga inom deras omrade.

57§

Nar lakemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal om mojligt med
rad och handledning sékerstilla att den som ska anvinda ldkemedlet kinner till hur det ska anvéndas pé ett
riktigt och tryggt sétt for att likemedelsbehandlingen med sédkerhet ska lyckas. Nér apotekets eller
filialapotekets personal expedierar lidkemedel som expedieras mot recept, ska personalen erbjuda den som
koper likemedel det likemedelspreparat som é&r billigast. Dartill ska den som kdper likemedel informeras om
priserna pé tillgingliga lakemedelspreparat som &r billigast och om andra omstindigheter som inverkar pa
valet av ldkemedelspreparat.

Nir ldkemedel expedieras fran servicestdllen for apotek och via apotekets webbtjinst ska apotekaren,
Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till att de som koper lakemedel har
mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rdd och handledning om hur ldkemedlen ska anvidndas pé ett
riktigt och tryggt sitt, uppgifter om priserna pé tillgingliga likemedelspreparat som ér billigast och information
om andra omsténdigheter som inverkar pa valet av likemedelspreparat. Nér apotekets webbtjanstpersonal
expedierar lidkemedel som expedieras mot recept, ska personalen erbjuda den som kdper likemedel det
lakemedelspreparat som ar billigast. Lakemedel som expedieras fran ett servicestélle for apotek pa basis av ett
recept far endast verlétas av en provisor eller farmaceut.

57f§

Vid expediering av ldkemedelspreparat mot recept kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek
eller filialapotek i en enskild undantagssituation avvika frén receptet nér det giller det forskrivna likemedlets
eller ett med det utbytbart lidkemedels dosform, forpackningsstorlek eller styrka, om foljande forutsittningar
uppfylls:

1) det forskrivna ldkemedlet eller ett med det utbytbart likemedel kan inte fas péa apoteket av skél som inte
beror pé apoteket,

2) det forskrivna ldkemedlet eller ett med det utbytbart likemedel kan inte bestdllas frén en
lakemedelspartiaffdr och patienten kan inte hinvisas till ett annat apotek utan att likemedelsbehandlingen av
patienten dventyras pa det sitt som avses i 5 punkten,

3) apoteket har forsokt nd den som forskrivit lakemedlet utan att lyckas,

4) en avvikelse innebdr inte att receptets totala ladkemedelsmingd 6verskrids, om inte det dr frdga om ett
saddant likemedel som pa grund av dess dosform inte kan delas och som det inte finns en mindre
forpackningsstorlek att fa av, och

5) en avvikelse fran receptet dventyrar inte lakemedelssdkerheten och dr med stéd av farmaceutisk préovning
nddvindig, eftersom fordrojd likemedelsbehandling skulle medfora en betydande oldgenhet for behandlingen
av patientens sjukdom eller sjukdomssymtomen.



Utover vad som foreskrivs i 1 mom. kan en avvikelse fran receptet ocksd goras, om en provisor eller
farmaceut som arbetar pd apoteket pd basis av ett liakemedelspreparat som tidigare expedierats till
lakemedelsanvindaren anser det uppenbart att ett nytt recept som forskrivits for samma likemedelspreparat ar
felaktigt och forutséttningarna i 1 mom. 3—5 punkten uppfylls.

En avvikelse frén ett recept pa det sitt som avses i 1 och 2 mom. ska ske i samforstand med den som koper
lakemedlet och med iakttagande av 57 § i denna lag. Den som kdper ldkemedlet ska uppmanas att vid behov
kontakta den som forskrivit likemedlet. En upplysning om avvikelsen frén receptet, tidpunkten och orsaken,
om kontakt med den som forskrivit likemedlet och om den farmaceut eller provisor som fattat beslutet ska
antecknas i1 den forteckning 6ver lakemedelsordinationer som avses i 57 a § 1 denna lag. I de uppgifter om
lakemedelsinkdp som ldmnas till Folkpensionsanstalten ska koden for avvikelse och orsaken till avvikelsen
anges. P4 den expedierade ldkemedelsforpackningens apoteksetikett ska doseringsanvisningen for det
expedierade lakemedelspreparatet antecknas.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2025.

Helsingfors den xx xxxx 20xx

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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