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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om édndring och temporir dndring av sjukforsikrings-

lagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att sjukforsak-
ringslagen dndras sa, att systemet for ldke-
medelsersittning och bestimmelserna om
forfarandet f6r godkédnnande av ersittning for
ett preparat revideras. Enligt den géllande
lagstiftningen bestar systemet for likeme-
delsersdttning av tre erséttningsklasser:
grundersittningen dr 50 % av det belopp som
Overstiger 10 euro, den ldgre specialerstt-
ningen 75 % och den hogre specialersitt-
ningen 100 % av det belopp som dverstiger 5
euro vid varje inkopstillfille. For de icke er-
satta kostnaderna for ersittningsgilla like-
medel, kliniska niringspreparat och salvbaser
géller en arlig sjdlvriskandel. Tilldggsersétt-
ning betalas nir den arliga sjédlvriskandelen
(606,95 euro 2005) overstigs med 16,82
euro.

Lakemedelsprisndamnden faststiller det ské-
liga partipriset for ett lakemedelspreparat, ett
kliniskt ndringspreparat och en salvbas och
faststiller specialersittningen for ett ldkeme-
delspreparat.

Enligt forslaget skall det alltjamt finnas tre
ersittningsklasser och som en ny grupp klas-
sificeras de likemedel som inte omfattas av
ersittningssystemet. Sjdlvrisken per inkops-
tillfdlle slopas och erséttningen berdknas som
en procentuell andel av likemedelskostna-
den. Grundersittningen skall vara 42 %, den
lagre specialerséttningen 72 % och den hogre
specialersittningen 100 %. Den forsidkrade
skall for varje preparat som kopts pa en och
samma gang betala 3 euro av kostnaderna for
preparat i den hogre specialersittningsklas-
sen och for preparat som, sedan den arliga
sjalvriskandelen Overskridits, omfattas av
tillaggserséttning. Den arliga sjélvriskande-
len skall vara 610 euro, men sedan den
overskridits skall inte ldngre kostnader om
16,82 euro forutsittas innan tilliggsersatt-
ning kan betalas. Inom sjukforsidkringens er-
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sattningssystem klassificeras kliniska nér-
ingspreparat och salvbaser som ldkemedel
och darfor skall motsvarande dndringar goras
i frdga om ersdttningen for kliniska nérings-
preparat och salvbaser.

For att ett lakemedel skall kunna omfattas
av ersittningssystemet forutsitts enligt for-
slaget i fortsdttningen bade att ersittning for
likemedlet och ett skéligt partipris faststills i
lakemedelsprisndmnden.  Likemedelspris-
nimnden kan ocksa godkdnna en begrinsad
grundersittning. Ett likemedelsforetag kan
for narvarande ansdka om specialersittning
for ett lakemedelspreparat som omfattas av
grunderséttning, utan att ndgon ansdkan om
skiligt partipris &r anhdngig. I propositionen
foreslas att likemedelspreparatets skiliga
partipris skall behandlas p& nytt i samband
med ansokan om specialersittning. Forslaget
utgor ett led 1 den revidering av forfaringssat-
ten som syftar till att stidvja okningen i utgif-
terna for likemedelserséttningar. I den kom-
binerade behandlingen av ersittningen och
partipriset for ett likemedelspreparat skall
behandlingstiden vara 180 dagar.

I propositionen foreslés att 1akemedelspris-
namnden skall behandla férutom faststillan-
det av ett skiligt partipris ocksa drenden som
giller ersdttning for ett kliniskt néringsprepa-
rat. Genom forordning av statsradet utfirdas
alltjaimt bestdmmelser om sadana svéra sjuk-
domar i fraga om vilka giller att erséttning
kan fas for kliniska néringspreparat som an-
vinds vid behandlingen.

Ocksa bestimmelserna om upphidvande av
ett skiligt partipris foreslas bli preciserade
och i syfte att stdvja okningen i utgifterna for
lakemedelserséttningar foreslds att de fast-
stillda skiliga partipriserna for likemedels-
preparat sinks med 5 % fran ingangen av
2006.

I propositionen foreslas ocksa att det gors
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ett trearigt fors6k med ersdttningar for dos-  budgetproposition for ar 2006.
dispensering. Lagen avses trida i kraft den 1 januari
Propositionen hor samman med statens 2006.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

I punkt 4.1 i regeringsprogrammet for
statsminister Matti Vanhanens regering har
regeringen forbundit sig till att revidera sy-
stemet for likemedelsersittningar. 1 reger-
ingens program konstateras ocksé att finansi-
eringen av sjukforsdkringen skall revideras.
Pa grund av kraftigt 6kade utgifter for ldke-
medelserséttningar dr det nédvandigt inte en-
bart att inverka pa likemedlens prisbildning
och genom detta pa utgifterna for likeme-
delserséttningar utan ocksa att utveckla ett
ersittningssystem i enlighet med sjukforsik-
ringslagen.

Avsikten &r att genom revideringen av -
kemedelserséttningarna dverga till ett system
dér erséttningarna bestdms direkt pé procent-
basis utifran kostnaden for preparatet. Like-
medelsersittningssystemets struktur avses bli
andrad sa att de forsdkrades genomsnittliga
sjalvriskandel inte 6kar. I samband med detta
skall den fasta sjdlvrisken per inkopstillfille
slopas. Avsikten med revideringen &r att gora
ersittningssystemet klarare och genomskinli-
gare. | det procentbaserade system som fore-
slés slopar inte den fasta sjdlvrisken ersitt-
ningen av formanliga likemedelspreparat,
utan kostnaderna for alla erséttningsgilla 13-
kemedel ersitts till en del. Detta kar de la-
kemedelsinkdp som skall erséttas i nagon
man jamfort med den nuvarande situationen.
Det foreslas dven att alla inkop av avdrags-
gilla ldkemedel riknas in i de forsdkrades ar-
liga sjdlvriskandel.

I stillet for den fasta sjdlvrisken per in-
kopstillfille foreslas en lakemedelsspecifik
sjédlvriskandel som bara giller likemedelsin-
kop 1 hogre specialersittningsklass och, nér
den arliga sjdlvriskandelen overskridits, in-
kop av preparat som omfattas av tillaggser-
sittning. Enligt det nuvarande forfarandet ar
lakemedel som skall ersittas kostnadsfria for
patienten efter att den arliga sjédlvriskandelen
overskridits. I praktiken har det visat sig att
de ladkemedelsmingder som ink6ps av patien-
terna okar efter det att gransen for sjdlvrisken
overskridits.  Tillaggsersittningar  betalas,
med avvikelse fran det ursprungliga syftet, i
allt hogre grad for likemedel som 4dr mindre

viktiga ur behandlingssynvinkel.

I propositionen foreslds ocksa att det
genomfors ett trearigt forsok med erséttning
av dosdispensering av ldkemedel. Ett krav
for ersittningsgill dosdispensering foreslés
vara gallring av overlappande medicinering
som forskrivits patienten, odnskade interak-
tioner mellan ldkemedel och eventuella ono-
diga likemedel samt att likemedelsprepara-
ten distribueras ur forpackningar med det
formanligaste enhetspriset. Dessutom forut-
sitts att det 4r frdga om en minst 75-arig for-
sdakrad som anvédnder minst sex likemedel
vilka &dr ersdttningsgilla enligt sjukforsdk-
ringslagen.

Med stod av gillande lagstiftning ar ett 14-
kemedelspreparat grundersittningsgillt efter
faststillandet av ett skaligt partipris i like-
medelsprisndmnden. Nagot egentligt beslut
fattas inte om att ett likemedel 4r grunder-
séttningsgillt. Likemedelsprisndimndens
uppgifter foreslas bli utvidgade att omfatta
inte enbart faststdllande av partipris och spe-
cialersittning for likemedel, utan dven fast-
stillande av grunderséttning for liakemedel
och ersittning for kliniska néringspreparat
och salvbaser. En #ndring av procedurbe-
stimmelserna syftar till att klargéra den be-
slutsprocess som géller ersittningsgillheten.

Meningen &r att lakemedelspriserna skall
paverkas genom att bestimmelserna om fast-
stdllandet av ett skiligt partipris preciseras.
Genom #ndringarna skall det skapas en pro-
cedur som stirker betydelsen av de uppskatt-
ningar som har legat till grund for faststil-
landet av priset vid bedomningen av partipri-
sets skilighet. A andra sidan forutsitts att 13-
kemedelsprisndmnden i fortsdttningen foljer
med kostnadseffekterna av att ett likeme-
delspreparat godkints att omfattas av speci-
alersittning. Det skéliga partiprisets betydel-
se med hénsyn till utgiften for likemedelser-
sittningen stirks @ven sa, att frigan gillande
ett faststillt skiligt partipris for preparatet i
regel bor behandlas pa nytt, nér ersittningen
tas upp i samband med faststidllandet av spe-
cialersittning. Dessutom foreslas en rabatt pa
de skiliga partipris for likemedelspreparat
som géller den 31 december 2005. Rabatten
uppgar till fem procent.



6 RP 97/2005 rd

2. Nulédge
2.1. Lagstiftning och praxis
Ersdttningarnas struktur

Med stod av den gillande sjukforsakrings-
lagen (1224/2004) far den forsdkrade ersitt-
ning for de likemedel som lidkare och tandla-
kare som sjukvard forskrivit for behandling-
en av en sjukdom samt kliniska néringspre-
parat och bassalvor som forskrivits av ldkare.
Med undantag for vissa likemedelspreparat
(egenvardslikemedel som skall ersittas),
som nédrmare foreskrivs genom férordning av
social- och hilsovardsministeriet, dr en forut-
séttning for erséttning att ldkemedelsprepara-
tet &r ett receptbelagt preparat enligt lakeme-
delslagen (395/1987). Dessutom skall ldke-
medlet vara avsett att antingen vid invirtes
eller utvirtes bruk bota eller litta sjukdomar
eller sjukdomssymptom. En f6rsidkrad har
rétt till erséttning dven for ett sadant utbyt-
bart lakemedelspreparat som finns i Lakeme-
delsverkets forteckning till vilket det f6r pa-
tienten forskrivna likemedelspreparatet har
bytts ut i apoteket enligt 57 b § i likeme-
delslagen. For att likemedelspreparat, klinis-
ka nidringspreparat och salvbaser skall ersit-
tas forutsitts att ett skéligt partipris har fast-
stallts for dem. Erséttningen av vissa like-
medel har kopplats till grunder som skall péa-
visas genom en sirskild utredning (likeme-
del som skall ersittas pa sirskilda grunder).

Grundersittning for ldkemedel dr 50 pro-
cent for den del som Overstiger den fasta
sjdlvrisken per inkopstillfille. Specialersitt-
ningen dr 75 eller 100 procent av det belopp
som vid varje inkopstillfille Gverstiger 5
euro. Ersittningen for kliniska néringsprepa-
rat dr 50 % av det belopp som vid varje in-
kopstillfille 6verstiger 10 euro eller 75 % av
det belopp som vid varje inkopstillfille 6ver-
stiger 5 euro, och for bassalvor 50 % av det
belopp som vid varje inkopstillfille dversti-
ger 10 euro. Stora lakemedelskostnader som
overstiger den arliga sjédlvriskandelen ersitts
med tillaggsersittning; om det sammanlagda
beloppet av de icke-ersatta kostnader som
den forsdkrade under ett och samma é&r har
haft for sddana likemedel, kliniska nérings-
preparat och salvbaser som ersitts overskri-

der grinsen for den éarliga sjélvrisken, har
den forsdkrade ritt till en tillaggserséttning
for det overstigande beloppet. Ar 2005 ar
grinsen for den éarliga sjdlvrisken 606,95
euro. Ersidttning betalas om den Gverstiger
16,82 euro under kalenderaret.

Dosdispensering &dr redan i anvindning
som leveranssitt for lidkemedel. Forsok har
gjorts med maskinell dosdispensering. Det
anvidnds ocksd olika modeller for manuell
dosdispensering. Apoteket kan ta ut en avgift
for denna tjanst. For den avgift apoteket tar
ut betalas emellertid inte erséttning enligt
sjukforsdkringslagen, eftersom en sadan ser-
viceavgift ingér inte i den godkénda grunden
for erséttning enligt 5 kap. 9 § i sjukforsik-
ringslagen.

Prisndgmndens uppgifter

Om skiligt partipris ansoks hos likeme-
delsprisndmnden. Ett likemedel omfattas av
grundersittning nir_ett skéligt partipris har
faststillts for det. Aven drenden som géller
specialersittning for ett likemedel behandlas
som ansokningsdrenden i ldkemedelspris-
nimnden. Genom férordning av statsradet {o-
reskrivs om de sjukdomar i fraga om vilka
specialersittning kan fas for ldkemedel som
anvinds vid behandling. Ut6ver att den sjuk-
dom som &dr anvindningsindamal for ett 14-
kemedel ingar i en forordning av statsradet,
forutsitter godkédnnandet av ett likemedel for
specialersittning att likemedelsprisndmnden
1 sitt avgorande finner att preparatet uppfyller
de krav som foreskrivits for specialersitt-
ning. Vid beslut om specialersittning for ett
lakemedelspreparat beaktas bl.a. sjukdomens
art, i vilken mén ldkemedelspreparatet ar
nodvindigt och ekonomiskt fordelaktigt och
de disponibla medlen for specialerséttningar
for lakemedel.

I fraga om ett kliniskt ndringspreparat ar
forutsdttningen for att preparatet ersitts att
produkten ingar i en férordning av statsradet.
Lakemedelsprisndmnden avgor fragan om ett
skaligt partipris for preparatet. Huruvida ett
kliniskt néringspreparat skall omfattas av er-
sittning avgors som en sarskild fraga utdver
faststillande av ett skiligt partipris.

Aven huruvida ett lakemedel skall ersittas
pa sérskilda grunder forutsétter faststidllande
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av ett skiligt partipris. Med ett likemedel
som skall ersittas pa sirskilda grunder avses
ett preparat som genom en f6rordning av
statsradet begrinsats att vara erséttningsgillt
endast i fraga om sérskilda indikationer, som
kan vara mera begridnsade @n den indikation
likemedelsmyndigheten godként for prepara-
tet. Om preparatet har forskrivits for ett annat
anviandningsdndamal 4n det som ndmns i en
forordning av statsradet, beviljas ingen er-
séttning for det.

2.2.  Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet och i
EU

I de europeiska ldnderna dr de system som
syftar till att trygga medborgarnas ekonomis-
ka mojligheter att skaffa sig likemedel upp-
byggda pa olika sitt. Systemen skiljer sig
frén varandra bl.a. i friga om hur tickande de
ir, vilka likemedel som ersitts och vilka er-
sédttningsbeloppen dr. Det allménnaste ersitt-
ningssystemet kan for nirvarande anses vara
ett system som ersétter kostnaderna for 14-
kemedelsbehandlingen med en procentandel
och dar storleken av den ersdttning som be-
viljas paverkas av hur allvarlig den behand-
lade sjukdomen ér eller ldkemedlets terapeu-
tiska virde. I lander dér erséttningsbeloppet
inte rdknas som procentandel av totalkostna-
derna betalar patienterna vanligen vid inkdp
av lidkemedlen en fast avgift, vars storlek inte
beror pé ldkemedlets pris. I Sverige och
Danmark anvénds ett ersittningssystem som
stegvis borjar betala ut lakemedelserséttning-
ar forst nidr lakemedelskostnaderna Gverskri-
der en viss summa. Ju stérre lakemedelskost-
naderna r, desto storre dr den andel som er-
sitts. Systemet stiller inte ldkemedelsbe-
handlingarna i olika positioner enligt effekti-
vitet eller nodvéndighet.

Lakemedelskostnaderna har under de se-
naste aren snabbt Okat i alla lander inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet. En
del av kostnadsokningen beror pa att befolk-
ningen aldras, men den viktigaste orsaken till
okningen anses vara att nya likemedel, som
dr dyrare dn de tidigare, har tagits i anvind-
ning. For att ddmpa Okningen, som ansetts
vara for snabb, och for att effektivt inrikta
lakemedelserséttningarna har de bestimmel-

ser pa vilken grund likemedlen godkénns for
ersittningssystemet skérpts i de olika l&nder-
nas system for lidkemedelserséttningar. Utan-
for ersittningssystemet har man forsokt ra-
tionalisera behandlingen med likemedel bl.a.
genom att inverka pa praxis hur likemedlen
forskrivs.

Myndighetsbestimmelserna om hur skiliga
priser konstateras for likemedelspreparat va-
rierar fran land till land. I flera ldnder jim-
fors priset pa ett lakemedelspreparat med pri-
set pd motsvarande produkt i de dvriga euro-
peiska ldnderna. Vid bedomning av priset tar
myndigheterna dven i betraktande ocksa pri-
set pad motsvarande preparat i sitt land samt
den nytta likemedlet medfér. Hélsoekono-
miska utredningar, med hjilp av vilka det gar
att mita och jamfora kostnaderna och nyttan
med olika alternativa behandlingar, blir van-
ligare som st6d vid beslut om prisbedom-
ningar och sarskilt vid beslut om erséttning.

I vissa lander har man forsokt dimpa 6k-
ningen av ldkemedelskostnaderna med hjélp
av ett referensprissystem. Med referenspris
avses ett pris utifran vilket ett likemedel om-
fattas av ersdttning. Referenspriset kan be-
stimmas for preparat som innehéller samma
lakemedelssubstans, for preparat som inne-
haller liakemedelssubstans av samma like-
medelsgrupp eller for ldkemedelspreparat
som terapeutiskt inverkar pd samma sitt.

Aven med hjdlp av likemedelsutbyte har
man uppnitt betydelsefulla resultat for att
ddmpa kostnadsdkningen, men detta har for-
utsatt en fastare koppling av ldkemedelsutby-
tet som en del av ersittningssystemet dn vad
det 4r i Finland. Till exempel i Sverige, dir
ersittning betalas utifran det billigaste utbyt-
bara preparatet, d&ven om den forsdkrade
skulle vilja ett dyrare likemedel, o©kade
kostnaderna for likemedelserséttningar bara
med 0,2 % &r 2004.

I England forhandlar myndigheterna avtal
om vinstreglering med likemedelsforetaget.
Foretaget aterbetalar 6verskottet till staten el-
ler sénker priset pa sina likemedel, om tick-
ningsbidraget 6verskrider det avtalade.

Godkdnnande av partipriset for ett ldkeme-
del i Finland innebér att likemedelsprepara-
tet omfattas av grundersittning fran den tid-
punkt da priset trider i kraft. I de flesta l4n-
der innebdr godkidnnandet av ett pris for 14-
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kemedlet inte automatiskt att lakemedlet om-
fattas av ersittning, utan beslutet om ersitt-
ning fattas separat. Aven ldkemedlets pris
kan omforhandlas vid beslut om erséttning.

For att inrikta ldkemedelsersittningarna
#andamalsenligt pa ldkemedel som forutsétter
recept har man boérjat stélla allt flera krav pa
effektivitet och kostnadsmotsvarighet. Under
vissa forutsittningar kan lakemedelspreparat
i vissa lidnder klassificeras sa att de inte om-
fattas av ersittning. I regel har de receptbe-
lagda likemedel som terapeutiskt dr mindre
effektiva och vissa egenvardslikemedel inte
omfattats av ersittningssystemet. Sédana ir
exempelvis hostmediciner, likemedel mot
forkylningssjukdomar, likemedel mot for-
stoppning, lugnande ldkemedel och somn-
medicin samt vissa andra mikroblikemedel
som tas peroralt. For nya ldkemedel med
hoga kostnader har ersdttningen i manga
EU-lander begrinsats sa att ersdttning till-
kommer enbart de patienter som drar den
storsta nyttan av behandlingen. I vissa lander
overlats dyra likemedel till patienter endast
fran sjukhus.

I manga lander har man forsokt omfordela
lakemedelskostnaderna mellan patienten och
samhillet genom att dka patientens andel av
lakemedlets kostnader. Tilldaggen av sjdlvrisk
har i regel varit sma, men &ven vissa betydel-
sefulla tilligg har gjorts. I Sverige togs ett
nytt ersittningssystem, som &r stegvist, i an-
viandning 1997 och redan 1999 var det ndd-
vindigt att hoja patienternas betalningsande-
lar pa grund av de hoga kostnaderna. Regler-
ingen av patienternas betalningsandelar fore-
faller anda inte l&ngre vara det priméra sittet
att hantera 6kningen av erséttningsutgifterna.
I olika ldnder har man foljaktligen under den
senaste tiden forsokt ddmpa okningen av 14-
kemedelskostnaderna genom att paverka l4-
karnas ordinationspraxis, kontrollera apote-
kens och partiaffiarernas tickningsbidrag med
avtalade intervaller, sénka priset pa ldkeme-
del och medverka till att forménliga generis-
ka preparat skaffas och anvidnds genom l&-
kemedelsutbyte. Priset pa ett lidkemedelspre-
parat kan till exempel pa nytt tas upp till be-
handling omedelbart nir ett generiskt prepa-
rat som motsvarar originallikemedlet kom-
mer ut pad marknaden.

Man har ocksé forsokt balansera de stigan-

de kostnaderna genom att i allt hogre grad fa
lakemedelsforetagen att ansvara for kost-
nadsokningen och dela den osdkerhet som
alltid ar forknippad med kostnadseffekten
hos nya ldkemedel. I praktiken har ansvaret
fordelats genom avtal mellan likemedelsfo-
retagen och myndigheterna.

2.3. Bedomning av nuliget

Paverkande av kostnader som beror pa like-
medelserséttningarna

I Finland har man f6rsokt paverka den
kostnad som beror pé likemedelsersittning-
arna och med olika medel ddmpa utgiftsok-
ningen. Likemedlens mervirdesskatt har
sénkts i borjan av 1998 fran 12 % till atta
procent. Likemedelstaxan dndrades och dess
niva sinktes fran och med den 1 april 1998.
Besluten om partipris gjordes tidsbundna och
lakemedelsprisndmnden  foreskrevs ocksa
mojligheten att under vissa forutsittningar
kontrollera géllande prisbeslut fran och med
den 1 januari 1998 utan hinder av tidigare
giltighet. I samband med prisansokningar for
nya likemedel har det borjat stillas krav pa
en hilsoekonomisk utredning. Tilldgget for
obligatorisk upplagring drogs av fran parti-
priset pa de lakemedel som omfattas av obli-
gatorisk upplagring fran och med den 1 janu-
ari 1998. Genom Rohto-programmet efter-
strivar man att frimja #ndamalsenlig for-
skrivning av ldkemedel. Genom ldakemedels-
utbyte efterstrivas okad konkurrens och styr-
ning mot kostnadseffektiv anviandning av 14-
kemedel.

De atgérder som riktades mot lakemedlens
prisbildning har paverkat kostnadsutveck-
lingen enbart som en engangsatgérd. Den ut-
veckling som utgdér bakgrunden till kost-
nadsokningen har atgirderna inte kunnat for-
dndra, utan kostnaderna har ¢kat i tidigare
takt, pa en niva som &r en grad ldgre 4n tidi-
gare.

Lakemedelsutbytet togs i anvdndning i Fin-
land den 1 april 2003. Under ldkemedelsut-
bytets forsta ar dampades okningen av ldke-
medelsersittningar och var knappt 7 %, me-
dan ersattningsutgifterna i 6vrigt 6kade under
flera pa varandra foljande ar arligen med cir-
ka 10 %. Efter det forsta &ret atergick ok-
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ningen av ersittningsutgifterna emellertid till
den niva som gillde fore likemedelsutbytet.
Detta innebér emellertid inte att likemedels-
utbytet skulle ha blivit ineffektivt. Dess till-
viaxtddmpande verkan mérks till exempel pa
utvecklingen av ldkemedelskostnaderna for
folksjukdomar. Vilka likemedel och med
vilken tidtabell lakemedlen 6verfors till utby-
tesforfarandet kommer 1 fortséttningen att in-
verka visentligast pa hur stora inbesparingar
som gors med hjilp av ldkemedelsutbytet.

Okningen av  ldkemedelskostnaderna
kommer i huvudsak av kostnaderna for de
nya likemedel som inte omfattas av lakeme-
delsutbytet. Kostnaderna for likemedel som
ingdr i systemet for likemedelsersittningar
okade, berdknat enligt 2004 &rs nivd, med
374 miljoner euro aren 2000—2004. Ok-
ningen var storst i gruppen ldkemedel for
nervsystemet, 97 miljoner euro, och i grup-
pen cancerlikemedel och immunosuppres-
santer, ddr okningen var 71 miljoner euro.
Kostnaderna for cirkulationsorganens sjuk-
domar 6kade med 70 miljoner euro och dm-
nesomsittningssjukdomarna med 47 miljoner
euro. Om okningen av den totala ldkemedels-
forsdljningen och utgifterna for likemedels-
ersittningarna inte kan ddmpas, kommer ok-
ningen av ldkemedelsforséljningen med tio
procents tillvixt och med nuvarande prisniva
att overstiga tre miljarders grinsen ar 2007,
fyra miljarders gransen &r 2010 och tio mil-
jarders gransen ar 2020. Tva miljarders grin-
sen 6verskreds ar 2003.

Forutsittningen for att kunna péverka till-
viaxtkurvan for likemedelsforsdljningen och
sdnka nivan for de kostnader som orsakas av
lakemedelsersittningar dr bade atgédrder som
riktas mot systemet for likemedelsersétt-
ningar och atgirder utanfoér systemet for l4-
kemedelsersittningar. Man efterstrdavar att
paverka totalkostnaderna for ldkemedel och
utvecklingen av utgifterna for likemedelser-
sittningar genom att effektivera de atgirder
som riktas mot behandlingarnas dndamalsen-
lighet och ordinationspraxisen, folja upp hur
de krav som tagits som grund for ett skiligt
pris for ldkemedelspreparat och vid behov
vidta behovliga atgirder samt paverka bild-
ningen av minutpriserna for likemedelspre-
parat och strukturen for systemet for lakeme-
delserséttningar. Det centrala malet for sjuk-

forsdkringen dr att ge patienten ekonomisk
trygghet vid sjukdom. For att de knappa eko-
nomiska resurserna skall kunna anvindas sa
effektivt som mojligt bor systemet for like-
medelsersittningar syfta till att stodda sadana
behandlingsalternativ som det finns tillriack-
lig kunskap om férdelarna och nackdelarna
av och nyttan av vilka star i rétt proportion
till de kostnader de orsakar. For att effektivt
inrikta likemedelsersittningarna och trygga
de likemedel som behovs for de forsdkrade
bor det existerande utbudet av forfaringssatt
forsoka stirkas pa lagstiftningsniva.

Ersittningarnas struktur

Finlands system for ldkemedelsersittningar
kan anses vara en kombination av de system
som &r i anvidndning inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Procenttalen for
lakemedelserséttningarna ar graderade enligt
sjukdomens svarighetsgrad. Beslutet om spe-
cialersittning som godkénts for ett preparat
bygger pa en bedomning av nddvindigheten
och effekten av likemedlet, eftersom forut-
sdttningen for att preparatet har godkénts
som ett till specialerséttning berittigat prepa-
rat dr att ldkemedlet dr avsett for behandling
av en svar och langvarig sjukdom. Stora l-
kemedelskostnader ersdtts med tilliggser-
sdttning, dvs. ocksa de kostnader som orsa-
kas den forsakrade férsoker man kontrollera
och hélla pa en rimlig niva. Vid undersok-
ning av de lidkemedelskostnader som orsakas
den forsdkrade bor det beaktas att likeme-
delsbehandlingen for en patient som &r i in-
stitutionsvard inom den offentliga sektorn
ingar i patientavgiften, och nagon sirskild
avgift for lidkemedelsbehandlingen tas inte ut.

Enligt gidllande sjukforsdkringslag géller
sjalvrisken per inkopstillfille alla ink6p som
hor till samma erséttningsklass och gors pa
samma gang. Om den forsikrade koper in
preparat som hor till flera &n en ersittnings-
klass rdknas sjédlvrisken per inkopstillfille
separat for preparaten i varje ersittnings-
klass. Sjdlvriskandelens storlek dr beroende
av vilken ersdttningsgrupp preparatet hor till.
Den faktiska ersittningsgraden kan riknas ut
forst nédr de ersdttningar och priser pa inko-
pen i samma ersdttnings- och sjilvriskan-
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delsgrupp har ridknats ihop. Kundens andel
av kostnaderna fis genom att man adderar,
efter separata utrikningar, de olika ersétt-
ningsklassernas andelar som skall betalas.
Att rdkna ut erséttningen utifran den del som
overstiger sjilvrisken per inkopstillfille gor
systemet komplicerat.

Nir sjalvrisken har uppfyllts dr den forsék-
rades alla ldkarordinerade erséttningsgilla
preparat helt kostnadsfria. Det nuvarande sy-
stemet med tilldggsersittning har saledes lett
till att den forsdkrades erséttningsgilla ldke-
medelsinkdp oOkar nidr sjdlvriskandelen har
uppfyllts. I och med att likemedel, kliniska
néringspreparat och bassalvor &r kostnadsfria
kan det hinda att de inkops onddigt. Oan-
vidnda likemedel och andra inhandlade pre-
parat medfor ingen terapeutisk nytta. Ar
2000 uppskattades att cirka 1,6 miljoner 14-
kemedelsforpackningar returnerades till apo-
teken. Likemedel returnerades enligt upp-
skattning av drygt 220 000 forsikrade. Av de
returnerade forpackningarna uppskattades att
cirka tva tredjedelar var receptlikemedel.

Skéliga partipriser och likemedelsprisndmn-
dens roll i ersédttningssystemet

I det forfarande som giller faststéllande av
ett skiligt partipris som godtas som ersétt-
ningsgrund anvénds bl.a. information om pri-
set pa preparatet i de O6vriga linderna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och prisuppgifter om andra motsvarande pre-
parat. Som grund anvinds dessutom en upp-
skattning av forsdljningen av likemedelspre-
paratet samt antalet patienter som anvinder
preparatet. Om forsédljningen av preparatet
och antalet anvéndare visar sig vara betydligt
storre dn den uppskattning av dessa faktorer
som har anvints vid faststidllandet av priset,
kan ldkemedelsprisnamnden upphdva det
faststillda partipriset. Det skiliga partipriset
upptas fér behandling med jdmna intervaller,
for prisbeslutet ar tidsbundet och meddelas
for hogst fem éar.

Processen som giller preparat som skall bli
foremal for erséttning har senast fornyats
fran och med bérjan av 2004, da avgorandet
av ladkemedel som skall omfattas av special-
ersittning 6verfordes till behandling i ldke-

medelsprisnimnden. Andringen byggde pa
de krav som stilldes i radets direktiv om in-
syn i de atgédrder som reglerar prissittningen
av humanlikemedel och deras inordnande i
de  nationella sjukforsdkringssystemen
(89/105/EEG, nedan transparensdirektivet).
Systemet motsvarar for nidrvarande de krav
som uppstills i ifrdgavarande direktiv.

Den forordning av statsrddet om kliniska
ndringspreparat som omfattas av ersittning
som skall utfardas kan anses vara ett tungrott
forfarande diar fogandet av namnet pa det
kliniska ndringspreparatet till statsradets for-
ordning inte innebér nagot egentligt mervér-
de. Ett dndamalsenligt forfarande kunde dér-
for anses vara det motsvarande forfarandet
for godkdnnande av likemedelspreparat att
omfattas av specialersittning, som tridde i
kraft vid ingangen av 2004. D& kunde de
sjukdomar dir kostnaderna for de kliniska
ndringspreparaten kan erséttas faststéllas ge-
nom en forordning av statsradet. Likeme-
delsprisndimnden skall for sin del faststélla
ersittningsgillheten och rimliga partipriser
for kliniska niringspreparat.

Enligt géllande sjukforsikringslag kan
grunderséttningen for ett likemedel, efter
faststillande av ett skiligt partipris, genom
forordning av statsradet begrinsas till att gil-
la endast sirskilda indikationer. Forfarandet
ir ett undantag fran huvudregeln enligt vil-
ken ldakemedlet omfattas av grunderséttning
efter faststdllandet av partipriset. For nérva-
rande kan forordningen av statsradet, genom
vilken omfattningen av grundersittningen
begrinsas, dndras antingen fore eller efter
faststillandet av ett skaligt partipris. Lake-
medelsforetaget informeras om att sérskilda
indikationer foreskrivs. I ett beslut av like-
medelsprisndmnden om skiligt partipris kan
erséttningen av preparatet inte begrinsas.

3. Malsittning och de viktigaste
forslagen

3.1. Malsittning
Omlédggningen av systemet for ldkemedels-

ersittningar, inklusive prissdnkningen, har
forbindelse med omldggningen av systemet
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for finansiering av sjukforsikringen. Om-
laggningen av finansieringssystemet kréver
atgirder genom vilka man kan inverka bade
direkt och pa lang sikt pa utvecklingen av er-
séttningskostnaderna.

Omlaggningen av systemet for ldkemedels-
ersittningar, inklusive den féreslagna pris-
sinkningen, har forbindelse med en omligg-
ning av systemet for finansiering av sjukfor-
sakringen. Omlédggningen av finansieringen
forutsitter atgidrder genom vilka man bade
direkt och pa lang sikt kan péverka utveck-
lingen av erséttningskostnaderna. Mélet med
propositionen #r ocksa att till denna del klar-
gora lagstiftningen och forenkla bestimmel-
serna om den forsdkrades rittigheter genom
att dndra grunden for likemedelserséttningen
direkt till en procentbaserad erséttning av 14-
kemedlets kostnader.

Genom de dndringar som foreslas i ldke-
medelsprisndmndens uppgifter efterstravar
man att utdka metoderna for systemet for l4-
kemedelsersittningar att inrikta de medel
som finns tillgdngliga for likemedelsersitt-
ningar pa det for systemet dndamalsenligaste
sittet som ger den storsta nyttan. Genom att
klargora forbindelsen mellan ett skiligt par-
tipris och likemedelsersittningen och preci-
sera forutsittningarna for faststillandet for-
soker man skapa metoder att f6lja upp vilken
inverkan de avgéranden som giller partipri-
serna och erséttningen har pa kostnaderna for
lakemedelsersittningarna. Pa kostnaderna for
lakemedelserséttningarna forséker man dven
inverka direkt genom att sinka de skiliga
partipriserna pa likemedlen.

Syftet med att ersdtta dosdispenseringen
med ett tidsbundet forsok &r att samla under-
s6kningsdata om den nytta som dosdispense-
ringen medfor bl.a. dels for den forsikrade
och dels for systemet med likemedelsersitt-
ningar.

De i propositionen foreslagna egentliga
dndringar som giller ersdttningssystemet av-
ser procenttal for ersdttningar och hur kun-
dens sjdlvriskandel uppstar. Kostnaderna for
lakemedelserséttningarna forsoker man ome-
delbart paverka genom att sdnka partipriserna
och i fortséttningen paverka hur partipriserna
bildas. Konsekvenserna av de éndringar som
riktas mot prisbildningen och deras effekt pa
kostnadsutvecklingen skall foljas med. Om

forslaget inte leder till de ovan beskrivna re-
sultat som efterstrivas &r det virt att overvi-
ga t.ex. att overga till ett referensprissystem
och att betala ersittning for kostnaderna for
det formanligaste preparatet pd marknaden.

3.2.  De viktigaste forslagen
Ersdttningsklasser och ldkemedelsspecifik
sjalvrisk

I propositionen foreslas att procenttalen for
ersittning av lakemedel, kliniska néringspre-
parat och salvbaser dndras. Enligt forslaget ar
grundersittningen 42 % och specialersitt-
ningen antingen 72 eller 100 % av den kost-
nad som godtas som erséttningsgrund for 14-
kemedel. Aven ersidttningarna for kliniska
nédringspreparat och salvbaser éndras pa mot-
svarande sitt.

Enligt forslaget skall den sjdlvriskandel
som dr bunden till inkopstillfillet slopas.
Andringen syftar till att forbattra de forsdk-
rades och ldkarnas mojligheter att f6lja med
och uppskatta de kostnader som patienten or-
sakas av likemedelsbehandlingen. Den for-
sékrade eller ldkaren som skriver ut likeme-
delsordinationen, medvetna om ldkemedlets
pris, vet da dven alltid hur stor den f6rsékra-
des andel &r av kostnaden. Av ldkemedel som
omfattas av grundersittning betalar patienten
58 procent och for lakemedel i den ligre spe-
cialersittningsklassen 28 procent.

Malet med sjdlvriskandelarna dr utom att
inverka péa likemedelskostnaderna ocksa att
styra de forsdkrade att gora enbart nodvéndi-
ga liakemedelsinkop, 6ka patientens motiva-
tion att anvidnda det inkopta likemedlet och
minska de onddiga likemedlen som samlas
hemma. Enligt systemet for likemedelser-
sdttningar kan det inte heller anses vara mo-
tiverat att uppritthalla ett system, i vilket en
del av likemedlen eller likemedelsinképen
skulle vara helt kostnadsfria for patienten.
Det nuvarande systemet med tilliggsersatt-
ning har lett till att hos en del av de forsdkra-
de okar de ersdttningsgilla ldkemedelsinko-
pen nér sjédlvrisken har uppfyllts.

For lakemedel som omfattas av tillaggser-
séttning eller som omfattas av den hogre spe-
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cialersdttningen foreslas en likemedelsspeci-
fik sjdlvriskandel pa 3 euro. Som namn pa
sjdlvrisken foreslas lakemedelsspecifik sjélv-
risk, eftersom termen likemedel avser bade
lakemedelspreparat och klinisk néaringsprepa-
rat och bassalva i sjukforsdkringens ersitt-
ningssystem. Termen ticker séledes alla des-
sa preparatgrupper. Sjélvriskandelen, som &r
klart kopplad till inkdp av ldkemedelsprepa-
rat, kliniska niringspreparat eller bassalvor,
r klarare 4n den nuvarande sjdlvriskandelen
per inkopstillfille.

Forslag om skiligt partipris och ersittning av
preparat

I propositionen foreslas att den beslutspro-
cess som giller skiligt partipris och ersitt-
ning av preparat delvis skall fornyas. Enligt
gillande sjukforsikringslag omfattas ett 14-
kemedel av grundersittning ndr ett skaligt
partipris har faststillts for det. I 5 kap. i sjuk-
forsdkringslagen bestdms att ett likemedel
for vilket ett partipris faststillts skall omfat-
tas av ersittning. Faststédllandet av partipris
medfor alltsd de facto grundersittning. En
fastare koppling mellan godkénnandet av att
ett ladkemedel omfattas av ersittning och for-
farandet for prisfaststillande bor darfor ses
som ett viktigt mal i syfte att klargora lag-
stiftningen. | propositionen foreslas att like-
medelsprisndmnden faststidller bade ersitt-
ningen for likemedel och det skiliga parti-
priset utifran en ansékan som innehavaren av
forsdljningstillstdnd 1dmnat in till ndmnden.
Eftersom erséttningen for nirvarande #r en
foljd av faststéllandet av ett skéligt partipris
innebér forslaget att dven erséttningen av ett
lakemedel i fortséttningen skall vara ett dren-
de som avgors pa ansokan.

Det beslutsfoérfarande som géller lakemedel
som skall erséttas pa sérskilda grunder fore-
slas bli dndrat. Eftersom det enligt forslaget
skall ansokas om ersittning for ett lakemedel
i samband med ansdkan om skiligt partipris
kan likemedelsprisndimnden enligt forslaget
begransa grundersittningen for likemedlet
redan vid behandlingen av ansdokan om ské-
ligt partipris. Ersédttningen kan gilla sérskilda
indikationer for likemedlet, om anvéndning-

en och undersokningar av ldkemedlet har vi-
sat betydande terapeutiskt vérde i vissa sjuk-
domstillstand, och nir ldakemedlets terapeu-
tiska vérde i vidstrackt anvindning, med be-
aktande av de kostnader som orsakas av li-
kemedlet, inte talar fér grundersittning enligt
huvudregeln. I detta ssmmanhang foreslas att
gruppens namn &dndras till ldkemedel som
omfattas av begrinsad grunderséttning.

I fraga om faststillandet av ett skiligt par-
tipris foreslas att i likemedelsprisnamnden
effektiveras uppféljningen av hur de forut-
sittningar som anvénts som grund for kost-
nadsforslaget utfaller, sérskilt om det géller
preparat som innehaller en ny ldkemedels-
substans. Eftersom det bor finnas sakliga be-
vis for att ett ldkemedel som omfattas av spe-
cialersittning har terapeutisk betydelse over-
gar likemedlet i regel till att omfattas av spe-
cialersdttning nir det har varit p4 marknaden
en viss tid. Beroende pé detta omfattas like-
medlet i allminhet dven av grundersittning
innan specialersittning godkdnns. Under
denna tid har bade innehavaren av forsilj-
ningstillstand och likemedelsmyndigheterna
och Folkpensionsanstalten samlat vilgrundad
information inte bara om ldkemedlets tera-
peutiska betydelse och sidkerhet, utan dven
om i vilken utstrackning likemedlet anvénds.
Erfarenheterna visar att en motiverad be-
domning kan framldggas om att anviandning-
en av likemedlet eventuellt breddas i sam-
band med att ritten till erséttning &ndras. I
propositionen foreslas att ett faststillt parti-
pris skilighet skall bedomas pa nytt nir er-
séttningsritten for ett likemedel dndras och
dess anvandningsomrade eventuellt utvidgas.

Det forfarande som giller ersdttningen av
kliniska néringspreparat foreslds bli &ndrad.
Enligt propositionen kan genom en forord-
ning av statsradet faststédllas de sjukdomar
vid behandling av vilka erséttning for kliniskt
ndringspreparat kan beviljas. Likeme-
delsprisndmnden skall, enligt forslaget, be-
handla drendet om ersdttning av preparatet i
samband med faststéillandet av partipris.

I propositionen foreslds dven att de fast-
stdllda partipriset for ldkemedelspreparat som
giller den 31 december sidnks med 5 procent
fran och med den 1 januari 2006. Genom att
man sinker partipriserna kan kostnaderna for
lakemedelserséttningar omedelbart paverkas.
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Dosdispensering

I propositionen foreslas genomférandet av
ett tidsbundet forsok dir ersdttning enligt
sjukforsdkringslagen kan betalas for kostna-
derna for dosdispensering till sddana forsik-
rade som man kan uppskatta drar sérskild
nytta av en sadan tjénst.

Med dosdispensering avses en verksamhet
som gar ut pa att apoteket levererar patien-
tens ldkemedel fardigt uppdelade i engéngs-
doser. Dosdispenseringen kan genomforas
maskinellt eller manuellt.

Syftet med forsoket ar att bedoma hur
lamplig dosdispenseringen 4r vid en mera
vidstriackt anvindning 4n det nu foreslagna
forsoket for att gallra dverlappande medici-
nering, oonskade interaktioner och eventuella
onddiga lakemedel hos patienter som har po-
lyfarmaci, for att frimja likemedelsbehand-
lingen och minska méngden oanvinda ldke-
medel som samlas hemma. Under forsoket
borde det redas ut vilka kostnadseffekterna
av dosdispenseringen &r for de olika parterna,
bl.a. for hemsjukvérden, patienten och for
den pé sjukforsidkringslagen baserade ersitt-
ningsutgiften.

Utbetalning av ersdttningen forutsétter att
lakaren har bedomt att patienten, med betrak-
tande av dennes sjukdom och den anvinda
likemedelsméngden, drar nytta av dosdis-
pensering. Ersdttning kan betalas ut enligt
forslaget, om den forsdkrade dr 75 ar eller
dldre, och denne, nir dosdispenseringen in-
leds, anvinder minst sex sadana ldkemedel
som dr ersdttningsgilla enligt sjukforsik-
ringslagen och som lampar sig for dosering
genom dosdispensering. Det foreslas att for-
soket genomfors pa tre ar.

Till den maskinella dosdispenseringen hor
ett visst, pa forhand valt ldkemedelsutbud,
vars sammansittning granskas med regel-
bundna intervaller. I dosdispenseringens I&-
kemedelsutbud finns de vanligaste likemed-
len for forsdkrade 6ver 75 ar. Till utbudet tas
det forméanligaste utbytbara likemedlet av de
preparat som ingér i ldkemedelsutbytet. Av
dessa faktorer foljer att det ldkemedelsutbud
som ingér i den maskinella dosdispensering-
en inte dr lamplig for alla forsikrade som an-
nars drar nytta av dosdispenseringen.

I propositionen foreslas ocksa att model-

lerna for den s.k. manuella dosdispensering-
en skall omfattas av ersittning.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Forslag om skiligt partipris och likemedels-
erséttningar

Lakemedelsersittningar betalas ur sjukfor-
sakringsfonden. De tillgéingliga medlen fore-
slas bli inriktade allt &ndamalsenligare. Av-
sikten #r att rikta nista minskning av utgiften
som f6ljer pa sdnkningen av partipriserna sa
att de sjdlvriskandelar som de forsdkrade
skall betala inte i genomsnitt stiger. De for-
slag som inverkar pé erséttningsutgiften har
ett klart samband med omldggningen av sjuk-
forsakringens finansiering.

Det har foreslagits att procenttalen for la-
kemedelsersittningarna skall dndras och de
skaliga partipriserna sinkas med 5 %. Sjdlv-
risken per inkopstillfille slopas och delvis i
stillet foreslas en likemedelsspecifik sjdlv-
risk pa 3 euro for inkép som &r berittigade
till den hogre specialersittningen och
tilliggsersittningen. Ar 2005 4r griansen for
den arliga sjélvrisken 606,95 euro. Tillaggs-
ersittning har kunnat betalas om de kostna-
der som ersitts 6verskrider 16,82 euro. Den
arliga sjélvrisken justeras arligen med lev-
nadskostnadsindex. Det har foreslagits 610
euro i arets 2005 niva som arlig sjilvriskan-
del och slopande av det belopp, 16,82 euro,
som dr den kostnad som skall 6verskridas in-
nan tilldggsersittning utbetalas.

Folkpensionsanstalten betalade i ldkeme-
delserséttningar sammanlagt 1 014,6 miljo-
ner euro ar 2004. I grunderséttningar betala-
des 360,0 miljoner euro till 3 112 900 perso-
ner. Ersdttningar enligt den ldgre och den
hogre specialersittningsklassen fick totalt
1 066 900 personer. Erséttningarna enligt den
lagre specialersittningsklassen var 237,9 mil-
joner euro och enligt den hogre specialersétt-
ningsklassen 328,2 miljoner euro. I tilldggs-
ersittningar betalades 88,5 miljoner euro till
drygt 170 000 personer. Utifran de géllande
bestimmelserna och partipriserna uppskattas
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utgifterna for likemedelserséttningarna upp-
gé till 1,2 miljarder euro 2006.

Konsekvenserna av sinkta partipriser pa
ledkemedel och ett nytt procentbaserat erstt-
ningssystem for de kostnader och ldkeme-
delserséttningar som ersittningsgilla ldkeme-
del orsakar pé olika hall har berdknats utifran
de likemedelsinkdp som ersatts under 2004
anvindning av en ldkemedelsprislista som
gillde i slutet av mars 2005. Pa de ekono-
miska konsekvenserna av propositionen in-
verkar emellertid det att de faststédllda skiliga
partipriserna for likemedel &r tidsbundna, sa
det sker fortlopande smé &ndringar i priserna
pa likemedel.

Beriknad utifran de ovan framstillda statis-
tiska grunderna sidnker propositionen ldke-
medelsersittningsutgiften med cirka 5,9 %,
dvs. med cirka 70 miljoner euro i arets 2006
niva. Enligt forslaget utfaller en sankning av
ersittningsutgiften lika mycket pa de forsék-
rades sjukvardspremie som pa staten. Bada
andelarna sjunker med 35 miljoner euro.
Med de framstillda procentuella ersittning-
arna (42, 72 och 100, likemedelsspecifik
sjdlvrisk 3 euro) ar forslaget i sin helhet
kostnadsneutralt for patienterna, och de 6vri-
ga kostnadseffekterna som orsakas patienter-
na &r ringa, och enligt forslaget beriknas pa-
tienternas kostnader sjunka med 0,2 %, dvs.
med 1,1 miljoner euro jimfort med de gil-
lande bestdmmelserna. Enligt berékningar
okar inte antalet patienter som Overstiger ta-
ket for likemedelskostnaderna.

Propositionen sidnker ldkemedelskostna-
derna till partipris med 4,3 %, dvs. med cirka
50 miljoner euro. Likemedelskostnaderna till
minutpris sénks enligt forslaget med 3,9 %,
dvs. med cirka 72 miljoner euro, och den an-
del som blir hos apoteket sjunker med cirka
10 miljoner euro.

Avkastningen av mervérdesskatten minskar
med cirka 4 miljoner euro. Effekten pa in-
komsterna fran apoteksavgiften dr en minsk-
ning pa cirka 3 miljoner euro.

Dosdispensering

Det har uppskattats att det ar 2005 finns
191 100 forsidkrade over 75 ar som anvinder

minst sex ldkemedel. Kapaciteten for den
maskinella dosdispenseringen &dr 1500—1800
patienter per maskin. Enligt en uppskattning
av Folkpensionsanstalten och Finlands Apo-
tekareforbund kan tjidnsten erbjudas cirka 10
000 patienter fore utgangen av 2005. Om
dosdispenseringen omfattade 10 % av de pa-
tienter som &r over 75 &r och anvinder minst
sex lakemedel och den ersittning som bevil-
jas patienten &r 42 % av en kostnad pa hogst
tva euro per en veckas likemedelsdos &r
kostnaden for ersittningen cirka 1,4 miljoner
euro.

4.2. Konsekvenser for myndigheternas
och likemedelsforetagens verksamhet

Forslag om faststéllande av ersittning och ett
skaligt partipris

Forslaget att lakemedelsprisnimnden avgor
drendet om grundersittning for likemedel i
samma forfarande som ansokan om ett ski-
ligt partipris, liksom dven forslaget att det i
samband med &rendet om faststidllande av
specialersittning for ett likemedel pa nytt
behandlas #rendet om ett skéligt partipris
okar lakemedelsprisnamndens uppgifter.
Propositionen kan medféra ett behov att an-
stalla tillaggspersonal till ldakemedelspris-
nimnden. Likemedelsprisnimndens verk-
samhet #r nettobudgeterad, dvs. namndens
utgifter ticks med avgiftsbelagda offentlig-
rittsliga prestationer enligt lagen om grun-
derna for avgifter till staten (150/1992).
Tillaggskostnaderna ticks med avgifter som
tas ut for ansokningarna. Till denna del orsa-
kar propositionen inte tilldggskostnader for
staten. Med st6d av ett bemyndigande i lagen
om grunderna for avgifter till staten anges
avgifternas storlek ndrmare i forordningen
om likemedelsprisndimndens avgiftsbelagda
prestationer (412/2003). Antalet ansdkningar
om ett skiligt partipris for ett preparat som
innehaller en ny likemedelssubstans uppgar
arligen till 30—42 stycken. I samband med
dessa ansokningar skall dven frdgan om la-
kemedlet omfattas av grundersittning be-
handlas. Fragan om grunderséttning bor dven
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behandlas nér ett skiligt partipris ansoks for
ett generiskt preparat. Propositionen uppskat-
tas Oka likemedelsprisnimndens uppgifter
framfor allt under aren framover da det skall
behandlas ansokningar som beror pa tids-
bundna beslut om skiligt partipris och speci-
alerséttning for likemedel.

Syftet med att fornya forfaringssétten i fra-
ga om ersittning for likemedel, kliniska nér-
ingspreparat och bassalvor &r att 6ka dppen-
heten och transparensen i det beslutsforfa-
rande som giller erséttningen av ldkemedels-
preparat och 6vriga preparat som omfattas av
ersittning ur sjukforsdkringsmedel. Detta
sker genom att overfora dven andra drenden
som giller erséttning for preparat &n de &dren-
den som giller specialersittning for 1dkeme-
del till ldakemedelsprisnimnden. Andringen
avser i praktiken det att frAgan om erséttning
avgors for alla preparat genom ansdknings-
forfarandet.

Innehavaren av forséljningstillstand for ett
lakemedel skall enligt forslaget i fortsitt-
ningen ansdka om grundersittning for ett 14-
kemedelspreparat i samband med drendet om
skaligt partipris och importdren eller tillver-
karen av preparatet skall ansoka inte bara om
partipris utan dven om ersittning for kliniska
néringspreparat och bassalvor. Innehavaren
av forsiljningstillstdind och importéren av 14-
kemedlet eller tillverkaren dr séledes parter
vid behandlingen av erséttningsérendet. Vid
forfarandet tillampas vad som i sjukforsék-
ringslagen och forordningen om ldkeme-
delsprisnimnden bestims om behandling av
grenden. Till de delar som det inte foreligger
detaljerade bestimmelser i nadgon speciallag
skall forvaltningslagen (434/2003) {6ljas.
Ritten att soka #ndring skall séledes i fort-
sdttningen hora samman med &renden som
giller grunderséttning och bl.a. begrinsning
av erséttningen.

Propositionen okar i ndgon man likeme-
delsforetagens utredningsskyldighet jamfort
med det nuvarande systemet, dir grunder-
séttning for lidkemedlet foljer pa faststillan-
det av skiligt partipris. Enligt forslaget skall
innehavaren av forséljningstillstand, i &ver-
ensstimmelse med principerna for ansok-
ningsforfarandet, pavisa att lakemedlet upp-
fyller kraven for grundersittning. A andra si-
dan okar forfarandet systemets transparens.

4.3. Konsekvenser for medborgarna och
for jimstilldheten

Allmiént

De gillande bestimmelserna om likeme-
delserséttningar #r konsneutrala, de berdr
mén och kvinnor pa samma sitt. Skillnader
mellan konen uppstér i fraga om skillnader i
sjukfrekvens mellan konen. I propositionen
har inte foreslagits dndringar i syftet med er-
séttningssystemet och inte heller dndringar i
vilka sjukdomar som dr sddana att en viss l&-
kemedelsbehandling kan berittiga den for-
sikrade till en ldgre eller hogre specialersitt-
ning av kostnaderna for likemedelsbehand-
lingen. Propositionen har séaledes inte nagra
konsekvenser for jamstédlldheten.

Forslag om skiligt partipris och likemedels-
erséttningar

Enligt giéllande sjukforsdkringslag hor det
till de lidkemedel som omfattas av grunder-
sittningen en fast sjélvrisk per inkopstillfille
om 10 euro, vars 6verskjutande del ersitts till
50 %. Den realiserade ersdttningen ar 2004
har i genomsnitt varit 41,9 procent. I den l4g-
re specialersdttningen dr sjédlvrisken per in-
kopstillfalle 5 euro, vars overskjutande del
ersitts till 75 procent, den realiserade ersétt-
ningen har ar 2004 varit i genomsnitt 70 pro-
cent. I den hogre specialerséttningen ersitts
den del som o6verstiger sjédlvrisken pa 5 euro
till 100 procent, den realiserade ersittningen
har ar 2004 varit i genomsnitt 97,1 procent.
Beaktande alla ersittningsgilla ink6p var de
forsikrades genomsnittliga sjédlvriskandel 34
procent &r 2004. Ar 2005 #r den érliga sjilv-
riskandelen 606,95 euro. Den éarliga sjélvris-
ken justeras arligen med levnadskostnadsin-
dex. Det har foreslagits att den arliga sjalv-
risken hojs och att inkopsgransen for att fa
tillaggsersittning, 16,82 euro, slopas. Forsla-
get klargér grunden for hur erséttningen be-
stdms och forbéttrar de forsdkrades mojlighe-
ter att bedoma och folja med sjédlvriskandelen
for lakemedelskostnaderna.

Syftet med sjukforsdkringens system for
lakemedelsersittning 4r fortfarande att ge pa-
tienterna behovlig vard till rimliga kostnader.
I propositionen har forslagits att grundersétt-
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ningen skall vara 42 %, den ldgre specialer-
sdttningen 72 % och den hogre specialersitt-
ningen 100 % av lakemedelskostnaderna. Till
tilldggsersittningen och den hogre specialer-
sittningen héanfors en likemedelsspecifik
sjalvrisk pa 3 euro. Pa de grunder som fram-
stallts ovan i punkt 4.1 sjunker patienternas
kostnader med 0,2 %, dvs. med 1,1 miljoner
euro jamfort med de gillande bestimmelser-
na, om man beaktar bade erséttningssystemet
och effekten av de forslag som giller ldke-
medelspriserna.

Pa de grunder som framlagts i punkt 4.1.
utfaller @ndringen pa patienterna enligt for-
slaget sa att kostnadsandelen for cirka 2,2
miljoner forsidkrade sjunker i genomsnitt med
7 euro per ar, och andelen for 960 000 pati-
enter okar i genomsnitt med 14 euro per ar,
dvs. med cirka en euro per ménad. I de pati-
entspecifika genomsnittliga kostnaderna har
det, utdver den ersittningsgilla ldkemedels-
behandlingen f6r huvudsjukdomen, dven be-
aktats patientens Ovriga ersittningsgilla 14-
kemedelsinkop. Det géller alltsa de totala
verkningarna.

Dosdispensering

Den tjanst som giller dosdispenseringen &r
avsedd sérskilt for personer i hog alder som
anvinder flera likemedel och som, beroende
pa detta, kan ha svart att sjdlv dosera like-
medlen ritt. Dosdispenseringen, dér det till
patienten levereras likemedel for en behand-
lingstid om tva veckor, minskar ldkemedels-
svinnet och dédrigenom de kostnader som or-
sakas patienten. Nér 6verlappande medicine-
ring slopas och onddiga likemedelsbehand-
lingar gallras bort forbéttras dessutom for-
béttras patienternas livskvalitet och minskar
gven ldkemedelssvinnet och inverkar darige-
nom pa de kostnader patienter betalar. Tjéns-
ten Okar sikerheten vid hemmaboende. Syf-
tet med verksamhetsmodellen &r att forbéttra
lakemedelssidkerheten, slopa 6verlappande
medicinering och onddiga likemedelsbe-

handlingar och minska likemedelssvinnet.
5. Beredningen av propositionen
5.1. Beredningsskeden

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet i
samarbete med Folkpensionsanstalten. I
samband med beredningen har de centrala
arbetsmarknadsparterna horts i fraiga om de
ekonomiska konsekvenserna.

5.2. Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Om propositionen har begirts remissytt-
rande fran fo6ljande instanser: Social- och
hilsoorganisationernas ~ samarbetsforening
SAF rf, Finlands Hjartforbund rf, Hengitysli-
itto Heli, ry, Reumaf6rbundet i Finland rf,
Diabetesforbundet i Finland rf, Suomen Syo-
payhdistys — Cancerforeningen i Finland ry,
Foreningen for Mental Hélsa i Finland rf,
Folkpensionsanstalten,  Likemedelsverket,
Ladketeollisuus ry, Suomen Léadkariliito —
Finlands Likarforbund ry, Suomen Hammas-
ladkériliitto — Finlands Tandldkarférbund ry,
Suomen Apteekkariliitto — Finlands Apoteka-
reforbund ry, Universitetsapoteket, Finlands
farmaciforbund rf, Niringsterapeuternas f6-
rening rf och Dataombudsmannens byra.

6. Samband med andra propositio-
ner

Propositionen hér samman med budgetpro-
positionen for &r 2006. Till Riksdagen har
Overldamnats dven en regeringsproposition
med forslag om #ndring av sjukforsikrings-
lagen (RP 68/2005) som giller fornyande av
finansieringen for sjukforsikringen och som,
i friga om de ekonomiska konsekvenserna
har en fast koppling till denna proposition.
Dessutom Overldmnas &dnnu denna var reger-
ingens proposition till Riksdagen med forslag
till lag om @ndring av lakemedelslagen.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

5 kap. Likemedelsersiittningar

1 §. Ldkemedel som skall ersdittas. 1 propo-
sitionen foreslas att likemedelsprisndmnden
skall faststélla ersdttningen for ett lakemedel
i samma ansokningsforfarande som det i vil-
ket ocksa det skéliga partipriset for ett ldke-
medel behandlas. Pa grund av forslaget fore-
slas att en teknisk dndring goérs i den sista
meningen i 1 mom., varvid i villkoren for ett
lakemedel som skall erséttas hénvisas forut-
om till faststdllandet av ett skiligt partipris
ocksa till det godkdnnande av erséttning som
foreslas i 6 kap. Motsvarande dndring gors i
lagrummets 2 mom. som giller egenvardsli-
kemedel som skall ersittas. Eftersom erstt-
ningen for likemedel avgors av lakeme-
delsprisndmnden finns det inte ldngre nagot
behov av att genom en f6érordning av social-
och hilsovardsministeriet bestimma om er-
sittningsgilla egenvardsldkemedel. Darfor
foreslds bemyndigandet i 2 mom. bli slopat.
Folkpensionsanstalten foreslds f& bemyndi-
gande att nidrmare besluta om vilka utred-
ningar som behévs och om de medicinska
villkor som skall uppfyllas for att erséttning
for egenvardslakemedel skall vara medi-
cinskt motiverad. Det foreslas att 3 mom.
kompletteras sa, att vad som bestdms om er-
sittning for ldkemedel i tillimpliga delar
skall tillimpas forutom vid erséttning for 14-
kemedel som tillverkats pa apotek ocksa vid
ersittning for salvbaser som tillverkats pa
apotek. Priset pa en salvbas som tillverkats
pa ett apotek faststills i enlighet med ldke-
medelstaxan.

2 §. Kliniska ndringspreparat och salvba-
ser som skall ersdttas. 1 1 och 3 mom. fore-
slas en motsvarande dndring om godkinnan-
de for ersittning som den som foreslas ovan i
1§ 1 friga om liakemedel som skall ersittas.
Bestimmelsen om ersittning for salvbaser
som tillverkas pa apotek foreslas bli flyttad
till 1 § 3 mom.

4 §. Grundersdttning. 1 propositionen f6re-
slas att grundersittningen for ett likemedel
skall vara 42 % (grundersittning). Enligt {or-
slaget skall den sjilvrisk som &r bunden till

inkopstillfillet slopas. Ersdttningen berdknas
utgdende fran den kostnad som néirmare fast-
stills 1 5 kap. 9§ i sjukforsdkringslagen.
Kostnaden bestar av det skéliga partipris som
fastsdllts for preparatet, apotekets forsilj-
ningsbidrag samt mervérdesskatt. Nérmare
bestimmelser om vad kostnaden bestar av
ingar i den lakemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen. Om det ar fraga om ett er-
séttningsgillt preparat som tillverkats pa apo-
tek, ersitts kostnaderna enligt det pris som
tagits ut hos den forsdkrade. Priset skall
stimma &verens med den ldkemedelstaxa
som ndmns ovan.

I propositionen foreslas ocksa att drenden
som giller grunderséttning for ett ldkemedel
skall avgoras av ldkemedelsprisndmnden.
Till lagrummet om grunderséttning skall dér-
f6r, som villkor for att ett likemedel skall er-
sdttas, fogas en sddan mening om faststillan-
de av skiligt partipris och godkéinnande av
ersittning som redan som allmént villkor in-
gér 1 den sista meningen i 1 § 1 mom. pa
ovan foreslaget sitt.

5 §. Likemedel for vilka betalas begrinsad
ersdttning. Ritten att i ersittning for like-
medelskostnaderna kan vara begrénsad till
nagon av ett preparats olika indikationer. I
propositionen foreslas att likemedelspris-
ndmnden skall avgora drenden som giller en
begransning av grundersittningen. Till sitt
syfte motsvarar forfarandet den av likeme-
delsprisndimnden gjorda begridnsningen i en-
lighet med gillande lag av erséttningen for
ett liakemedel som omfattas av specialersétt-
ning och den genom férordning av statsradet
gjorda begrinsningen till ndgon sérskild in-
dikation av ersdttningen for ett likemedel
som skall erséttas pa sérskilda grunder.

Enligt forslaget skall en forsidkrad ha rétt
att fa erséttning for ett likemedel som omfat-
tas av begrinsad grund- eller specialersitt-
ning, forutsatt att ldkemedlet anvénds i en-
lighet med de sérskilda indikationer som
ndmns 1 ldkemedelsprisndmndens beslut.
Folkpensionsanstalten kan vidare ndrmare
besluta om vilka utredningar som behévs och
om de medicinska villkor som skall uppfyllas
for att ersdttning for ett likemedel till den
forsakrade skall vara medicinskt motiverad.
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Med en utredning avses pa ett sétt som mot-
svarar nuvarande tillimpningspraxis det sitt
pa vilket grunden for ersittningen skall redas
ut for Folkpensionsanstalten. Utredningen
gors t.ex. med en anteckning pa receptet eller
med ett ldkarutlatande. Den del som giller
medicinska villkor i bemyndigandet gor det
for sin del mojligt for Folkpensionsanstalten
att ndrmare besluta om vilka villkor som kan
stdllas pa den forsidkrades ritt att fa ersitt-
ning for ett lidkemedel som omfattas av be-
griansad grundersittning. Forslaget motsvarar
géllande lag och tillimpningspraxis, med un-
dantag av den dndring som giller forfarandet.

6 §. Specialersdtining. 1 2 mom. ingar be-
stimmelser om specialersittning for ett 14-
kemedel. I propositionen foreslas att special-
erséttningen for ett lidkemedel skall vara 72
% da det &r fraga om nodvindiga likemedel
som anvénds vid behandlingen av svéra och
langvariga sjukdomar (ldgre specialersitt-
ning). Specialersittningen for ett ldkemedel
skall vara 100 % dé& det &r fraga om nodvin-
diga likemedel med ersittande eller korrige-
rande verkan som anvénds vid behandlingen
av svara och langvariga sjukdomar (hogre
specialersittning). Erséttningen berdknas i
vardera specialersittningsklassen utgaende
fran den grund for erséttningen som avses i
kapitlets 9 §.

Sjalvrisken per inkopstillfille slopas i var-
dera specialersittningsklassen pd ovan an-
givna grunder. Nér det géller kop av ldkeme-
del som omfattas av den hogre specialersétt-
ningen skall en liakemedelsspecifik sjéalvrisk-
andel pa 3 euro tillkomma. Hogre specialer-
sdttning beviljas fér den andel av kostnader-
na som overstiger sjédlvriskbeloppet. Om den
kostnad som godtas som grund for ersitt-
ningen for preparatet understiger 3 euro,
skall sjélvrisken dock vara lika stor som den
kostnad som godtas.

I gdllande 3 mom. gors en teknisk korriger-
ing som giller ersdttningsprocentsatserna i
bemyndigandet att utfirda en férordning av
statsradet.

7 §. Ersdittning for kliniska ndringsprepa-
rat och salvbaser. 1 paragrafen foreslas att
ersittningsklasserna for kliniska néringspre-
parat dndras s&, att de motsvarar den grund-
ersittning och ldgre specialerséttning som f6-
reslas for ersittning for lakemedel och att er-

sittningsklassen for salvbaser dndras sa, att
den motsvarar grundersittningen. Dessutom
foreslas att sjélvrisken per inkopstillfille slo-
pas.

I propositionen foreslas ocksa dndringar i
bestimmelserna om forfarandet géllande
godkinnande av kliniska ndringspreparat for
ersittning. Enligt forslaget avgor ldkeme-
delsprisndamnden ett drende som géller er-
séttning for ett preparat pa basis av en anso-
kan som tillstillts den. Bestimmelser om det-
ta ingar i 6 kap. P4 samma sitt som i fraga
om ldkemedel som omfattas av specialersétt-
ning utfirdas genom férordning av statsradet
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pd medicinska grunder skall beddomas
som svara och i fraiga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska nér-
ingspreparat kan erséttas med antingen 42 el-
ler 72 %. I anslutning till revideringen av be-
stimmelserna om forfarandet foreslas att be-
stimmelsen om bemyndigande, som skall
ingd i 2 mom., &ndras.

I 2 mom. ingér ocksa ett bemyndigande for
Folkpensionsanstalten att besluta om de me-
dicinska villkor i friga om svéra sjukdomar
som skall uppfyllas for att ersittning for kli-
niska niringspreparat skall vara medicinskt
motiverad. Motsvarande bemyndigande ingar
i lagrummet om likemedel som omfattas av
specialersittning och bemyndigandet har
dgven ingatt 1 den sjukforsdkringslag
(364/1963) som var i kraft fram till den 31
december 2004. Skillnaden i jimforelse med
lakemedel som omfattas av specialersittning
dr den, att det forutsitts att en sjukdom som
berdttigar till ersdttning dr svar, men inte
langvarig. Ersdttning for kliniska néringspre-
parat dr motiverad ocksa i dessa fall.

Bestimmelsen om erséttningsgilla salvba-
ser flyttas till 3 mom. I momentet gors en
teknisk @ndring pd grund av dndringen av er-
séttningsprocentsatsen.

8 §. Arlig sjdlvriskandel och rdtt till
tilldggsersdittning. 1 8 § 1 mom. i den géllan-
de lagen bestdms om den arliga sjélvriskan-
delen for hoga likemedelskostnader och om
betalningen av tilliggsersittning. Momentet
foreslas bli @ndrat eftersom den andel som
den forsdkrade skall betala kommer att &nd-
ras nér sjélvrisken per inkopstillfille for alla
ersittningsgilla ldkemedel slopas och nir &
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andra sidan en likemedelsspecifik sjélvrisk-
andel infors i friga om inkdp i den hogre
specialerséttningsklassen. Enligt forslaget
skall den éarliga sjélvriskandelen utdkas av
den andel som den forsidkrade skall betala for
anskaffning av preparat som omfattas av
grundersittning eller ldgre specialersittning.
Denna andel péverkas alltsd inte lingre av
den forsakrades sjélvriskandel per inkopstill-
fille. Dessutom utdkas den arliga sjélvrisk-
andelen ocksd av den ldkemedelsspecifika
sjalvriskandelen i anslutning till hogre speci-
alersittning. Om kostnaden f6r anskaftning
av ett likemedel som berittigar till hogre
specialersittning ddremot underskrider den
lakemedelsspecifika sjédlvriskandelen, riknas
kostnaden inte med i den arliga sjdlvriskan-
delen. Forslaget motsvarar till denna del gil-
lande lag och tillampningspraxis. Den arliga
sjédlvriskandelens belopp foreslas bli dndrat
till 610 euro. Tilldggsersittning kan betalas
for alla kostnader som skall ersittas efter att
den éarliga sjédlvriskandelen uppnétts. Nagon
sarskild troskelkostnad behover inte léangre
uppnas.

I likhet med vad som giller betraffande 14-
kemedel som omfattas av hogre specialer-
séttning foreslas nu att ocksd preparat som
omfattas av tilldggserséttning skall ha en 14-
kemedelspecifik sjdlvriskandel pa 3 euro.
Beaktandet av den likemedelsspecifika sjélv-
riskandelen innan tilldggsersittningen betalas
géller férutom ldkemedelspreparat ocksa er-
séttningar for salvbaser och kliniska nérings-
preparat. Sjdlvrisken géller genast nér ritten
till tillaggserséttning uppkommer alla ldke-
medelsspecifika kostnader som 6verskrider
den arliga sjilvriskgransen.

9 §. Grund for ersdttningen och den Idke-
medelsspecifika sjilvriskandelen. 1 1 mom. i
den gillande paragrafen faststills den grund
enligt vilken kostnaderna for anskaffningen
av ett preparat ersitts den forsdkrade. Enligt
bestimmelsen &r grunden for erséttningen
hogst det skiliga partipris som faststéllts for
preparaten, forhojt med apotekets forsilj-
ningsbidrag, expeditionsavgiften for receptet
samt mervirdesskatt enligt den likemedels-
taxa som avses i 58 § i lakemedelslagen.

Avsikten med bestimmelsen om grunden
for ersdttningen dr att grunden for ersittning-
en skall kunna vara hogst det skéliga parti-

priset, forhojt enligt den likemedelstaxa som
avses 1 58 § i likemedelslagen med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervirdes-
skatt. Uttrycket "hogst” hanvisar séledes for-
utom till ett skéligt partipris ocksa till de and-
ra delar av priset pa basis av vilka den slutli-
ga kostnaden bildas. Genom bestimmelsen
sikerstills att ersdttningen riknas ut enligt
kundens faktiska kostnader nir apoteket ger
kunden rabatt. Om den kostnad som apoteket
uppbér &r ldgre dn priset enligt ldkemedels-
taxan, betalas ersittningen utgidende fran den
kostnad som apoteket uppburit. I syfte att
gora bestimmelsen tydligare foreslas att or-
dalydelsen preciseras sa, att den motsvarar
syftet. Uttrycket "hogst” fogas till bestdm-
melsen sa, att det ocksa hdnvisar till de olika
delarna av priset enligt likemedelstaxan. Ef-
tersom expeditionsavgiften for likemedlet
utgoér en del av apotekets forsdljningsbidrag
enligt ladkemedelslagen och likemedelstaxan,
foreslas att expeditionsavgiften som en sepa-
rat del av anskaffningskostnaden skall slopas
i lagrummet. Forslaget dndrar inte den eta-
blerade tillimpningspraxisen.

I enlighet med vad som konstateras ovan
foreslas den sjdlvriskandel som 4r bunden till
inkopstillfillet bli slopad. Darfér behover
inte inko6pstillfille definieras pa grund av att
sjalvriskandelen beaktas. Det dr dock no6d-
vandigt att bestimma i fraga om vilka an-
skaffningar den likemedelsspecifika sjdlv-
riskandelen beaktas innan erséttningen bevil-
jas. Likasa dr det nodvindigt att faststilla de
anskaffningar for vilka erséttning enligt den-
na lag kan beviljas. P4 samma sétt som enligt
géllande 9 § 4 mom. och syftet med det fore-
slas att en likemedelsspecifik sjélvriskandel
skall uppbéras for en sédan mingd lakemedel
som en forsdkrad koper pd en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Om detta foreskrivs i 2 mom.
Enligt etablerad tillimpningspraxis expedie-
ras i regel inte en stérre mingd lakemedel
som berittigande till ersdttning &n en méngd
som motsvarar tre manaders behandling. Nar
sjalvrisken uppbirs och erséttningen beviljas
skall dock beaktas en ringa overskridning av
behandlingstiden pa tre manader till foljd av
preparatets forpackningsstorlek och dose-
ringsanvisning.

Ersittningen kan dock betalas for en lingre
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tid @n tre manader, om det foreligger sarskil-
da skal till detta. Harmed avses t.ex. att den
forsdkrade vistas en langre tid utomlands. I
praktiken innebdr bestimmelsen att de for-
sikrade vad sjélvrisken och ersittningen be-
triffar befinner sig i samma stillning inbor-
des oberoende av om det ersittningsgilla
preparat skaffas i en dos for tre manader eller
for t.ex. sex manader. Nir anskaffningen
gors for t.ex. sex manader uppbérs tva sjélv-
riskandelar och ersdttningen kan betalas for
sex manader, om det foreligger sdrskilda skl
dartill.

P& samma sitt som enligt den gillande la-
gen kan den likemedelsspecifika sjédlvriskan-
delen i vissa fall uppbidras endast en gang,
om den méngd preparat som kan képas pa en
gang har begrénsats antingen pa grund av
sjukdomens art eller pa grund av ett ldkeme-
delspreparats farmaceutiska egenskaper, och
den forsdkrade darfér maste skaffa preparatet
i form av flera delinkép. Det skall vara fraga
om ldkemedel som foreskrivs for langvarig
behandling av sjukdom, och om detta fore-
slas bli foreskrivet i lag. Bestimmelsen till-
lampas alltsa inte pa alla preparat som pa en
gang skaffas i en dos for kortare tid dn tre
manader, utan den giller t.ex. lidkemedel som
det &r svart att uppbevara, t.ex. dialysvétskor
eller lakemedel med dalig hallbarhet, och
som av denna orsak siljs i sma forpackning-
ar. A andra sidan kan bestimmelsen tillim-
pas t.ex. pa vissa sadana preparat dir like-
medelsbehandlingen dr forknippad med svara
biverkningar eller en mojlighet till missbruk.
Bestammelsen tillimpas ocksd d& anskaff-
ningen omfattas av dosdispenseringen. Be-
stimmelser om nér den likemedelsspecifika
sjdlvriskandelen kan uppbiras endast en gang
i dylika situationer med en begridnsad in-
kopsméngd utfirdas genom forordning av
statsradet. Bemyndigandet att utfarda férord-
ning motsvarar till sitt syfte bemyndigandet i
5 kap. 9 § 4 mom. i den géllande sjukforsik-
ringslagen.

10 §. Dosdispensering. Den foreslagna pa-
ragrafen 4r ny. | paragrafen bestims om er-
séttning for det arvode som apoteken uppbér
for dosdispensering. Enligt forslaget skall er-
sattningen for dosdispensering genomforas
som ett trearigt forsok. Om detta foéreskrivs i
lagens ikrafttridandebestimmelse.

I 1 mom. anges forutsittningarna for er-
sittning. Det uppburna arvodet kan ersittas
nér det dr fraga om en forsdkrad som fyllt 75
ar och som nir dosdispenseringen inleds har
minst sex saddana lidkemedel som foreskrivits
av lakare och som lampar sig for dosdispen-
sering samt for vilka ersdttning enligt sjuk-
forsdkringslagen betalas. Erséttning for dos-
dispensering forutsitter ocksa att den ldkare
som antecknat mdjligheten till dosdispense-
ring pa receptet har gatt igenom den forsak-
rades medicinering i syfte att eliminera even-
tuell onddig och 6verlappande medicinering
och medicinering med oonskade interaktio-
ner. For att dosdispensering skall ersittas
forutsétts vidare att 6vergéngen till den &r
medicinskt motiverad vid langvarig ldkeme-
delsbehandling. Att dessa grunder foreligger
skall enligt 2 mom. pévisas genom den an-
teckning om dosdispensering som ldkaren
gor pa receptet.

Forslagets 3 mom. géller ersittningsbelop-
pet och den niva pa arvodet som kan godtas
som grund for ersdttningen. For att den for-
sikrade skall kunna fa erséttning for arvodet
forutsitts att apoteket har ingatt ett avtal med
Folkpensionsanstalten om att det erbjuder er-
séttningsgill dosdispensering och dven om
forfarandet med direktersittning. 1 det avtal
som ingas med Folkpensionsanstalten skall
en dverenskommelse ingds dven om det sitt
pa vilket apoteket och den forsékrade forso-
ker sénka de kostnader som skall ersittas vid
overgangen till dosdispenseringen. En for-
bindelse om en sidnkning av kostnaderna kan
goras bl.a. ddrigenom att apoteket anvander
stora férpackningsstorlekar vid dosdispense-
ringen, varvid priset pa ett enskilt ldkemedel
blir lingre dn d& sma foérpackningsstorlekar
anvinds.

Nar erséttning beviljas kan det godtagbara
arvode som uppbirs for dosdispenserings-
tjdnsten vara hogst 2 euro f6ér en dosering av
lakemedel som motsvarar en veckas behand-
ling. Den erséttning som beviljas den forsék-
rade dr 42 % av det arvode som apoteket
uppbédr. Om det arvode som apoteket uppbér
dr hogre dn 2 euro, skall ersdttningen beviljas
utifran en kostnad pa 2 euro.

Enligt 4 mom. skall den ersittning som be-
viljas for dosdispenseringen betalas till kun-
den. Det ar alltsa inte fraga om en erséttning
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som betalas till apoteken, utan apoteket far
ersittning for kostnaderna for dosdispense-
ringen genom den avgift som uppbirs hos
kunden. I det féreslagna momentet féreskrivs
ocksa att det arvode som uppbars for dosdis-
penseringen inte utékar den arliga sjalvrisk-
andelen enligt 5 kap. 8 § i sjukforsdkringsla-
gen och den berittigar inte heller till tillaggs-
erséttning enligt ndimnda lagrum.

6 kap. Likemedelsprisnimnden

1 §. Ldkemedelsprisndmndens uppgifter
och sammansdttning. Enligt den gillande
sjukforsdkringslagen  faststiller  ldkeme-
delsprisndmnden vid social- och hélsovards-
ministeriet det skéliga partipris for ett ldke-
medel, ett kliniskt néringspreparat och en
salvbas som kan godtas som ersittningsgrund
och beslutar om forhojning av det faststédllda
skaliga partipriset samt om specialerséttning
for ett ladkemedel. Namnden beslutar dessut-
om om upphévande av det skiliga partipriset
och specialersittningen for ett ldkemedel un-
der partiprisets och specialersittningens gil-
tighetstid.

I propositionen foreslas att likemedelspris-
nimnden pa ansdkan av innehavaren av for-
sédljningstillstandet ocksa skall besluta om
grundersittningen for ett likemedel. Enligt
den gillande sjukforsdkringslagen utfirdas
bestimmelser om ersittning for kliniska nér-
ingspreparat genom forordning av statsradet.
Enligt forslaget skall likemedelsprisndmnden
fatta beslut i drenden som giller erséttning
for kliniska néringspreparat. Genom f6rord-
ning av statsradet utfdrdas alltjamt bestdm-
melser om de sjukdomar i frdga om vilka
giller att ersittning kan fas for kliniska nér-
ingspreparat som anvinds vid behandlingen.
Dessa uppgifter foreslas bli fogade till kapit-
lets 1 § 1 mom.

Lakemedelsprisnimnden har med stod av
sjukforsdkringslagen rétt att upphéva ett ski-
ligt partipris. Eftersom namndens uppgifter
foreslas bli utokade med faststidllande av
grundersittning for ett likemedel och ersitt-
ning for kliniska ndringspreparat och salvba-
ser foreslas att ndmndens uppgifter ocksa
skall utékas med upphévande av ersittning.

I 6vrigt bibehalls likemedelsprisndmndens
uppgifter som tidigare, och inga férindringar

foreslas i nimndens sammansittning.

2 §. Ansokan om grundersdittning och ett
skdligt partipris. Ovan har foreslagits att 13-
kemedelsprisndimnden skall fatta beslut i
drenden som giller grunderséttning for ett 14-
kemedel. Darfor foreslés att till 1 mom. fogas
ett omndmnande om att innehavaren av for-
siljningstillstandet hos likemedelsprisndmn-
den skall ansoka férutom om faststdllande av
ett skiligt partipris for ett likemedelspreparat
ocksa om grundersittning for ett likemedels-
preparat. Ansokan om partipriset och ersitt-
ningen gors med en enda ansékan. Vidare fo-
reslas att sokanden i ansékan om faststéllan-
de av ersittningen och partipriset skall ligga
fram forutom ett motiverat forslag till parti-
pris ocksé ett motiverat forslag till ersdttning
for lidkemedlet. Det foreslas att paragrafens
rubrik dndras sd att den motsvarar det fore-
slagna nya innehéllet i paragrafen.

Med stod av sjukforsdkringslagen dr det
mojligt att fa erséttning for kostnaderna for
lakemedel som foreskrivs for behandling av
en sjukdom. Faststdllandet av erséttningen
och det skiliga partipriset inverkar pa upp-
komsten av liakemedelskostnader som skall
ersittas och pa storleken pa dessa kostnader.
I propositionen foreslas att till lagrummet fo-
gas bestimmelser om vissa utredningar som
paverkar avgorandet av ett drende som géller
ersittning och dessutom att vissa skyldighe-
ter att lamna upplysningar i anslutning till
faststéllandet av ett skiligt partipris precise-
ras.

Med st6d av vad som anforts ovan foreslas
att innehavaren av forséljningstillstandet i
ansokan skall ldgga fram en utredning om 14-
kemedlets terapeutiska virde i varden av pa-
tienten, och det anvindningssyfte som god-
kants for preparatet och ocksd om den nytta
som kan uppnas med ersittningen i jimforel-
se med andra ldkemedelspreparat som an-
vands vid behandlingen av samma sjukdom.
Innehavaren av forséljningstillstindet skall
som grund for sin ansdkan ocksé ldgga fram
en utredning om den genomsnittliga dygns-
dosen och om de kostnader for likemedels-
behandlingen som uppkommer pa basis av
den. Av innehavaren av forséljningstillstand
forutsétts en utredning om forsdljningen av
lakemedlet pa basis av det foreslagna parti-
priset och minutforsiljningspriset inklusive
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mervirdesskatt samt en uppskattning av anta-
let patienter som anvénder preparatet. Inne-
havaren av forséljningstillstandet skall alltsa
lagga fram en utredning om den nytta och &
andra sidan om de kostnader som med det f6-
reslagna partipriset uppkommer av att ldke-
medlet ersitts. Dessa utredningar hianfor sig
till avgorandet av drenden som giller bade
ersdttningen och det skiliga partipriset.

Ansokan skall innehélla en utredning om i
vilken man ldkemedlet 4r ekonomiskt fordel-
aktigt och om preparatets marknadsprognos i
jamforelse med andra ldkemedel som an-
vinds vid behandlingen av samma sjukdom.
Ocksa dessa faktorer har betydelse nir bade
ersittningen och det skiliga partipriset av-
gors. I ansokan skall dessutom ingé uppgifter
om det partipris som godkéints som grund for
ersittningen for likemedelspreparatet samt
grunderna for erséttning for lidkemedlet i and-
ra lander inom Europeiska ekonomiska ge-
menskapen och om ldkemedelspreparatets
andra handelsnamn i ldnderna inom Europe-
iska ekonomiska gemenskapen samt en hail-
soekonomisk utredning gillande ldakemedlet
under vissa villkor. Dessa villkor ingar ocksa
i den gillande lagen.

I 3 mom. i den gillande lagen foreskrivs att
vad som bestdms om ldkemedel giller i till-
lampliga delar da ett skiligt partipris soks
och faststills for ett kliniskt néringspreparat,
en salvbas och ett likemedelspreparat med
specialtillstand. Enligt forslaget skall ldke-
medelsprisndmnden avgora ersittningen ock-
sa for dessa preparat, och darfor foreslas att 2
mom. #ndras till denna del. Dessutom fore-
slas att bestimmelserna i 1 mom. i tillampli-
ga delar skall tillimpas ocksé pa utbytbara
likemedel som avses i 57 b § likemedelsla-
gen.

2 a §. Faststillande av grundersdttning.
Den foreslagna paragrafen dr ny. Enligt den
géllande sjukforsdkringslagen kan ldkeme-
delsprisndmnden avsld en ansdkan om ett
skaligt partipris pa de grunder som géller pri-
set och som anges i kapitlets 3 §. I den nya
2a§ foreskrivs om forutsittningarna for
faststidllande av grunderséttning.

Ett tillvigagangssitt ddr man forst avgor
om ldkemedlet omfattas av ersdttningssyste-
met och forst direfter avgor priset pa det
preparat som godkints for erséttning forbatt-

rar likemedelsprisnimndens mojligheter att
faststilla ett skiligt partipris endast for sdda-
na preparat som det dr &ndamalsenligt att er-
sétta av sjukforsdkringsmedel.

Enligt 1 mom. i den foreslagna paragrafen
skall lakemedelsprisnamnden beakta like-
medlets terapeutiska virde nir den fattar be-
slut om grundersittning for ett likemedel.
Om det &r frdga om preparat som siljs utan
recept kan grundersittning faststillas endast
om det 4r fraga om ett pa medicinska grunder
nodvindigt ldkemedelspreparat. Dylika pre-
parat dr de preparat som ingar i social- och
hilsovardsministeriets férordning om ersit-
tande av i 5 kap. 1§ 2 mom. i sjukférsak-
ringslagen avsedda och pa medicinska grun-
der nodvindiga likemedelspreparat som far
sédljas utan recept (1349/2004). Vid behov
skall nimnden begira utlatande av expert-
gruppen innan ansdkan avgors, om det &r
friga om ett likemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans.
Dessutom skall ett utlatande begiras hos
Folkpensionsanstalten, om inte nagot annat
foljer av sarskilda skil. Forfarandet for utla-
tande motsvarar det férfarande som iakttas i
anslutning till ansdkan om specialerséttning.

I 2 mom. anges de preparat for vilka
grundersittning inte kan faststillas. Dessa i 2
mom. avsedda preparat anses inte ha sddant
terapeutiskt virde pa basis av vilket grunder-
sittning kunde faststillas for lakemedlet.

Enligt forslaget skall grundersittning inte
faststillas for ett preparat med ringa terapeu-
tiskt varde. Hirmed avses preparat med vilka
det inte 4r mojligt att f2 till staind en verklig
fordndring i den forsdkrades hilsotillstand.
Grunderséttning faststélls inte heller for pre-
parat som &r avsedda for behandling av lind-
riga sjukdomar och da anvidndningen ir till-
fallig och kostnaderna for preparatet ringa.
Dessutom forutsitts att det inte medfor fara
om symptomen inte behandlas med likeme-
del. Ersidttning kan enligt den foreslagna 3
punkten inte faststdllas for ett preparat som
anvinds for annat dndamal 4n fér behandling
av sjukdom. Eftersom det for att erséttning
skall kunna beviljas forutsétts att det &r fraga
om behandling av sjukdom, dr det inte moj-
ligt att faststdlla grunderséttning t.ex. for ett
preparat som &r avsett att férhindra gravidi-
tet. Den fjarde punkten giller naturmedel och
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homeopatiska och antroposofiska preparat.
Enligt den gillande sjukforsdkringslagen ar
det inte mojligt att betala erséttning enligt
sjukforsidkringslagen for dessa preparat. En-
ligt forslaget skall grundersittning inte kunna
faststillas for dessa preparat.

I propositionen foreslads ocksa att ldkeme-
delsprisndmnden skall kunna faststdlla en
begransad grundersittning for ett likeme-
delspreparat. Enligt 3 mom. kan likeme-
delsprisnimnden begrinsa grundersittningen
for ett ldkemedel inom det anvéndningssyfte
som godkints for preparatet till att gidlla nog-
grant definierade sjukdomstillstdnd, om det
vid anvindning och provning av likemedlet
har visats att det har ett betydande terapeu-
tiskt virde i vissa sjukdomstillstdnd och om
dessutom néagotdera av de preciserande vill-
koren uppfylls. Forslaget innehaller tva sjilv-
standiga, separata villkor for begrinsningen
av erséttningen, men vartdera villkoret kan
uppfyllas endast i friga om vissa preparat. En
begrisning av grundersittningen forutsitter
alltsa att preparatet konstaterats ha ett bety-
dande terapeutiskt virde, medan grunden for
avsldende av ersittning 4r t.ex. preparatets
ringa terapeutiska vérde. Villkoren for en be-
grisning motsvarar de villkor for ersittning
for lakemedel som skall ersdttas pa sirskilda
grunder enligt den 5 kap. 5 § som foreslas bli
dndrad.

Enligt forslaget kan likemedelsprisndmn-
den begrinsa grundersittningen for ett like-
medel for det forsta d& det 4r fraga om speci-
ellt dyra lidkemedel som dr noédvéndiga for
behandlingen av en allvarlig sjukdom och
vilkas medicinskt grundade anvindning, om
lakemedlen skulle omfattas av grundersitt-
ningen, skulle ge den forsikrade ritt till
tillaggsersittning enligt 5 kap. 8 §. Harvid ar
det alltsa frdga om ett preparat i fraga om
vilket géller att det skéliga partipris som fast-
stills dr mycket hogt. For det andra kan 14-
kemedelsprisndimnden begriansa grundersitt-
ningen for ett lidkemedel om omfattande an-
vindning av likemedlet skulle medfora oské-
liga kostnader i forhéllande till den nytta som
uppnas. Harvid 4r det inte nodvandigtvis fra-
ga om ett preparat med ett mycket hogt ska-
ligt partipris, dven om dven detta villkor kan
vara uppfyllt. Det &dr framfor allt fraga om att
lakemedlets terapeutiska viarde har verifierats

i frdga om en viss sjukdom eller dess symp-
tom och en mera omfattande anvindning
skulle leda till oskiliga totala kostnader i
forhallande till den nytta som uppnas.

Enligt 4 mom. iakttas motsvarande forfa-
rande for faststillande av grundersittning i
tillimpliga delar vid behandlingen av ersitt-
ning for kliniska niringspreparat, salvbaser
samt preparat som avses i 21 § 4 mom. eller
57 b § i lakemedelslagen.

Forslagets 5 mom. ger liakemedelspris-
ndmnden fullmakt att for varje ldkemedels-
grupp besluta om de preparat som avses i 2
mom. och for vilka grundersittning inte kan
faststillas.

5 §. Ansokan om specialersdttning och ett
skdligt partipris. Avgorandet av ett drende
som giller specialersittning kan enligt den
géllande sjukforsikringslagen ske utan att ett
drende som giller skiligt partipris blir an-
hingigt samtidigt, om det skiliga partipris
som faststillts for likemedlet alltjamt giller.
Beviljande av specialersittning kan dock an-
ses hora samman ocksd med en dndring av
anviandningen av preparatet. I propositionen
foreslas att 1 samband med ett drende som
géller specialersittning ocksa det skiliga par-
tipriset for ldkemedelspreparatet skall be-
handlas. Till f6ljd av den foreslagna dndring-
en foreslas att ocksa paragrafens rubrik énd-
ras.

I propositionen foreslés att 1 mom. dndras
sd, att innehavaren av forséljningstillstandet i
sin ansokan skall ldgga fram férutom ett mo-
tiverat forslag till att ldkemedelspreparatet
skall bli foremal for specialersittning ocksa
ett motiverat forslag till ett skaligt partipris
som faststills fér preparatet i samband med
beslutet om specialerséttning. Huruvida par-
tipriset dr skiligt avgors pa basis av samma
omstidndigheter och utredningar som de som
allmédnt anvidnds vid bedémningen av det
skiliga partipriset. Vid bedomningen av om
ett pris dr skiligt anvénds alltsa de villkor for
faststillande av priset som ingar i den dndra-
de 2§, bedomningen enligt den foreslagna
2 a § och dven uppskattningen enligt den 3 §
av preparatets forsiljning och av antalet pati-
enter som anvinder preparatet samt partipri-
set i forhéallande till de medel som star till
forfogande for ersittningar. En motsvarande
dndring som giller ans6kan om partipris f6-
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reslas ocksa i 2 mom.

I propositionen foreslads ocksa att ldkeme-
delsprisnamnden skall faststilla erséttningen
gven for kliniska ndringspreparat. En del av
de kliniska nidringspreparaten kan omfattas
av specialersittning enligt en ldgre ersitt-
ningsprocentsats. Enligt forslaget skall 3
mom. kompletteras sa, att i det intas en ny
punkt enligt vilken det som i lagrummet be-
stims om ansokan om specialerséttning och
skdligt partipris 1 tillimpliga delar ocksa
giller kliniska nédringspreparat.

6 §. Faststdillande av specialersdttning och
ett skdligt partipris. 1 paragrafen foreskrivs
om det forfarande och de bedomningsgrun-
der som skall iakttas vid faststdllandet av
specialersittning. Eftersom det foreslas att
faststidllandet av specialersittning ocksa skall
omfatta en ny behandling av det skéliga par-
tipriset, foreslas att en precisering i anslut-
ning till &ndringen gors i 1 mom. nir det
giller det skiliga partipriset.

I det nya 4 mom. foreskrivs pd samma sétt
som i sista meningen i forslagets 2a§ 1
mom. om vissa sérskilda villkor som giller
for specialersittning for likemedelspreparat
som siljs utan recept. Dessutom foreslas att
ett nytt 5 mom. intas i lagrummet, enligt vil-
ket ett motsvarande forfarande for faststil-
lande av specialerséttning i tillampliga delar
iakttas vid behandlingen av specialerséttning
for kliniska néringspreparat. I momentet be-
stdims ocksa att vid faststdllandet av ett ski-
ligt partipris iakttas vad som bestdms i 3 §.

Till f6ljd av de foreslagna @ndringarna fo-
reslas att ocksé paragrafens rubrik dndras.

8 §. Upphdvande av ersdttning och ett fast-
stdllt partipris. Den gillande sjukforsak-
ringslagens 6 kap. 8 § giller upphivande av
ett faststillt partipris. Enligt bestimmelsen
kan likemedelsprisnimnden pa eget initiativ
behandla skiligheten hos partipriset for ett
likemedelspreparat bl.a. da forsdljningen av
preparatet avsevirt overstiger den uppskatt-
ning som lag till grund for beslutet om fast-
stdllande av priset.

Enligt forslaget skall forfarandet och vill-
koren i anslutning till upphdvandet av ett pris
preciseras. Med bestimmelsen forsoker man
stiarka och fortydliga den betydelse som det
skiliga partipris som faststélls for lakemedlet
har i forhallande till de medel som star till

forfogande for ersittningarna. Genom be-
stimmelsen fors6ker man ocksa styra like-
medelsforetagen till att sa realistiskt och 6p-
pet som mojligt bedéma den framtida an-
vindningen av ldkemedlet. 1 enlighet med
vad som foreslas ovan skall ldkemedelspris-
niamnden alltid samtidigt faststdlla bade er-
sdttningen och partipriset for ett preparat. Det
dr dndamalsenligt att partipriset och erstt-
ningen faststills sa, att de géller under sam-
ma tid. Darmed skall ocksd ersdttningen
upphévas, om partipriset upphévs.

Med stod av vad som anforts ovan foreslas
att det faststillda partipriset och erséttningen
skall kunna upphivas om ett synonymprepa-
rat som innehdller samma likemedelssub-
stans borjar omfattas av ersittningssystemet
medan priset och ersittningen &r i kraft eller
om ett villkor enligt denna lag for erséttning
for ett likemedel upphor eller om fo6rsilj-
ningen av ldkemedlet eller kostnaden for er-
sdttning for preparatet avsevért Overstiger
den uppskattning som lag till grund for be-
slutet om faststéllande av priset. Att ett vill-
kor for ersdttning upphor innebér t.ex. i friga
om ett preparat som omfattas av grundersitt-
ning att likemedlet pa basis av uppgifter om
dess terapeutiska virde inte kan betraktas
som ett likemedel som é&r avsett for behand-
ling av sjukdom. P4 samma sétt som enligt
den gillande lagen #r det alltjimt mojligt att
upphéva preparatets pris da ldkemedlets pa-
tent upphor att gilla. Likemedelsprisndmn-
den kan upphéva priset ocksa da likemedels-
preparatets anvindningsomrade utvidgas. En-
ligt propositionen forutsitter upphdvandet av
priset nddvindigtvis inte lingre att utvidg-
ningen av anvindningsomradet dr betydande.

I 2 mom. foreskrivs om likemedelspris-
niamndens skyldighet att vid utredningen av
upphévandet av partipriset eller ersittningen
beddoma preparatets terapeutiska virde eller
skidligheten hos partipriset pad basis av de
uppgifter som den erhéllit i forhallande till de
villkor for ersdttningen och det skiliga parti-
priset som angesi2 a, 3, 5 eller 6 §.

10 §. Forteckning over ldikemedel som skall
ersdittas. 1 den gillande lagen foreskrivs om
upptagande av ett likemedel i forteckningen
over lakemedel som skall omfattas av speci-
alersittning och om forandet av forteckning-
en. Denna uppgift handhas av Folkpensions-



RP 97/2005 rd 25

anstalten. | propositionen foreslas att for-
teckningen skall foras av Folkpensionsanstal-
ten savil i fraga om likemedel som omfattas
av specialersittning som i fraga om likeme-
del som omfattas av begridnsad grundersitt-
ning och erséttningsgilla kliniska néringspre-
parat. Till f6ljd av &ndringarna foreslas att
ocksa rubriken &ndras.

11 §. Behandlingstiden for ansékan. Vid
behandlingen av ett drende som giller fast-
stillande av ett skiligt partipris skall det en-
ligt forslaget samtidigt alltid vara friga om
behandling av ett drende som giller grund-
eller specialersittning for ett likemedel. I
samband med att bestimmelserna om forfa-
ringsséttet dndras foreslas att ocksd bestdm-
melserna om tiden fér behandlingen av anso-
kan dndras.

Enligt propositionen skall behandlingstiden
for en ansdkan som giller skiligt partipris
vara hogst 180 dagar d& grundersittning for
lakemedlet, en begrinsning av grundersitt-
ningen eller specialersittning for lakemedlet
skall avgoras samtidigt med prisansokan. Ti-
den for behandlingen av en ansékan skall
vara 90 dagar endast da en hojning av ett ti-
digare faststillt partipris behandlas. De be-
handlingstider som f6reslas i propositionen
Overensstimmer med bestimmelserna om
behandlingstider i transparensdirektivet.

Det foreslas att ett nytt 3 mom. fogas till
11 § som giller behandlingstiden for anso-
kan. Det nya momentet giller behandlingsti-
den for ansokningar som aterforvisas for ny
behandling. Enligt forslaget borjar en ny be-
handlingstid som ar lika lang som enligt 1
mom. fran tidpunkten for aterférvisningen.
Inom denna tid skall beslutet delges sokan-
den. Tidsfristen borjar 16pa nér ldkeme-
delsprisndmnden har fatt del av hogsta for-
valtningsdomstolens beslut.

12 §. Beslut och dndringssokande. 1 propo-
sitionen foreslés att 1akemedelsprisndamnden i
regel pa basis av en enda ansdkan skall avgo-
ra bade det skiliga partipriset for ett likeme-
del och grund- eller specialersittningen. Ett
gemensamt beslut ges om ersdttningen och
partipriset och ersittningen och priset ar i
kraft under samma tid. I 1 mom. foreslas de
andringar som hanfor sig till det ndmndefor-
farande som géller grundersittningen for ett
ladkemedel och erséttningen for kliniska nér-

ingspreparat och salvbaser.

13 §. Skyldighet att anmdila fordndringar
som giller ldkemedelspreparat. Det foreslas
att en hénvisning till beslutet om erséttning
fogas till lagrummet. Samtidigt foreslas att
uttrycket “visentligt” dndras till “avsevirt”,
for att lagrummet skall stimma Gverens med
8 8.
14 §. Overforing av beslutanderiitt till ge-
neralsekreteraren. 1 lagrummet foreslas go-
ras en teknisk dndring med anledning av pro-
positionen.
15 kap.  Verkstillighet

1 §. Sjukforsdkringskort. 1 paragrafen fore-
slds en teknisk &ndring till foljd av upphé-
vandet av 5 kap. 5 §. Andringen innebir att
likemedel som skall ersdttas pa sérskilda
grunder ersitts med ldkemedel som omfattas
av begriansad ersdttning ndr det giller de
uppgifter som skall antecknas pa sjukforsak-
ringskortet.

Bestimmelser om erhallande
och utlimnande av uppgifter

19 kap.

5 §. Utldmnande av uppgifter i vissa fall.
Paragrafens 4 punkt giller Folkpensionsan-
staltens rdtt att till apotek lamna uppgifter
med hjilp av en teknisk anslutning i samband
med kop. I lagrummet foreslds en teknisk
#ndring dér uttrycket lakemedel som skall er-
sittas pa sérskilda grunder ersitts med ut-
trycket ldkemedel som omfattas av begréansad
grundersittning. Det foreslas ocksa att till
detta lagrum fogas ritt for Folkpensionsan-
stalten att i samband med kop av lakemedel
lamna uppgifter till apotek med hjilp av tek-
nisk anslutning om att den forsikrades arliga
sjalvriskandel har uppnatts.

2. Néirmare bestimmelser och fo-
reskrifter

Statsrddet har med stod av 5 kap. 6 § 3
mom. i den géillande sjukforsdkringslagen ut-
fardat en forordning som giller vilka sjuk-
domar som pa medicinska grunder skall be-
domas som svara och langvariga och i fraga
om vilka giller att specialerséttning kan fés
for kostnaderna for lakemedelsbehandlingen.



26 RP 97/2005 rd

Den foreslagna erséttningsprocentsatsen for
lagre specialersittning forutsdtter att ocksé
forordningen dndras. [ 6vrigt paverkar for-
slaget inte férordningens innehall.

Statsrddet har med stod av den géllande
sjukforsdkringslagen utfirdat en forordning
som giller erséttning for kliniska néringspre-
parat. I sin nuvarande form innehéaller for-
ordningen bade de sjukdomar i fraga om vil-
ka preparat kan ersittas och preparatens pro-
duktnamn. For att ett beslut om erséttning
skall kunna fattas i lidkemedelsprisnimnden
forutsitts alltjamt att genom forordning av
statsradet utfirdas bestimmelser om de sjuk-
domar i fraga om vilka géller att kliniska nér-
ingspreparat kan ersittas. Ett bemyndigande
som giller detta ingér i den foreslagna lagens
5 kap. 7 § 2 mom.

Bestammelser om det forfarande som iakt-
tas i ansokningsdrenden i likemedelspris-
ndmnden och vid behandlingen av dem ingér
i den forordning som social- och hilso-
vardsministeriet utfirdat med stod av 6 kap.
15 § 2 mom. De foreslagna dndringarna av
likemedelsprisndmndens uppgifter kriver
andringar ocksa i denna férordning.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 januari
2006. Forslaget om dosdispensering dr avsett
att vara ett trearigt forsok. Darmed skall den
foreslagna 5 kap. 10 § vara i kraft fran och
med den dag da lagen trdder i kraft till och
med den 31 december 2008.

De kliniska néringspreparat som enligt for-
ordning av statsradet dr foremal for ersitt-
ning skall fortsdttningsvis ersittas och de la-
kemedel som enligt forordning av statsradet
omfattas av begrénsad grundersittning skall i
enlighet med forordningen alltjimt omfattas
av begridnsad grundersittning under en tid av
fem ar efter lagens ikrafttridande, dock hogst
sa lange som beslutet om ett skéligt partipris
for preparatet &r i kraft. Lakemedel som utan
begransningar omfattas av grundersittning
ndr lagen trdder i kraft skall omfattas av
grunderséttning under en tid av fem ar efter
lagens ikrafttrdidande, dock hogst sa ldnge
som beslutet om ett skéligt partipris for pre-
paratet ar i kraft. Likemedelsprisndmnden
skall bedoma forutsittningarna for fortsatt

ersittning for dessa preparat samtidigt som
den avgér ansdkan om ett skiligt partipris.
Reformens verkningar trider i kraft péa ett
smidigt sétt och provningen av ersittningen i
lakemedelsprisndmnden i samband med fast-
stillandet av ett skiligt partipris mojliggor
ocksa tidsbestimda grundersittningar for 13-
kemedel och ersdttningar for kliniska nér-
ingspreparat. A andra sidan tryggar forfaran-
det i anslutning till ikrafttridandet de forsik-
rades stdllning sa, att en dndring av forfa-
ringssittet inte paverkar de forsdkrades ratt
att fi ersdttning nér lagen trider i kraft.

Lakemedelsprisndmnden kan dock behand-
la ett drende som géller upphidvande av det
skiliga partipriset eller ersdttningen for ett
lakemedel, ett kliniskt néringspreparat eller
en salvbas, om anvindningsomradet for 14-
kemedlet efter det partipriset faststidlldes har
utvidgats eller om ndgon annan lagstadgad
grund for att upphéva priset eller upphiva er-
séttningen eller avsla grunderséttningen upp-
fylls.

Lakemedelsprisndamnden sdnker de parti-
priser for likemedelspreparat som giller nir
denna lag trider i kraft med 5 %. Prissidnk-
ningen gors s4, att ett beslut for varje inneha-
vare av forsiljningstillstind ges for inneha-
varens samtliga lakemedelspreparat som om-
fattas av ersdttningssystemet. Beslutet inne-
haller uppgifter om det pris som géllde innan
lagen trddde i kraft och om det sidnkta pris
som giller sedan den nya lagen tritt i kraft. |
ovrigt giller det beslut om skiligt partipris
som givits fore lagens ikrafttradande. Genom
det nya beslutet gér man alltsd inte nagra
dndringar i t.ex. giltighetstiden for beslutet
om partipriset.

Prissdnkningen genomfors i tva etapper pa
initiativ av likemedelsprisnimnden. Like-
medelsprisndimnden skall for det forsta hora
innehavaren av forsiljningstillstandet om den
foreslagna prissdnkningen. Detta sker pa en
och samma gang for varje innehavare av for-
sdljningstillstand sa, att i brevet om horande
fortecknas innehavarens likemedel som om-
fattas av erséttningssystemet, det géillande
partipriset och det foreslagna sénkta priset.
Innehavaren av forséljningstillstand kan stry-
ka likemedlet ur ersdttningssystemet fran
och med den 1 januari 2006, om innehavaren
i friga om nagot preparat inte godtar det f6-
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reslagna sénkta priset. Strykningen skall ske
skriftligen senast den 1 december 2005. Be-
slutet om det nya partipriset eller om att 14-
kemedlet strukits ur erséttningssystemet tré-
der i kraft den 1 januari 2006. Likeme-
delsprisndimnden skall beakta de prissidnk-
ningar som trider i kraft den 1 januari 2006
nir den fattar beslut om skiliga partipris i
december 2005.

De penningbelopp som utgér grians for den
arliga sjdlvrisken och om vilka foreskrivs i 5
kap. 8 § 1 mom. motsvarar det indextal som
avses 1 lagen om folkpensionsindex
(456/2001) och som faststillts for 2005.

4. Lagstiftningsordning

De foreslagna #dndringarna om erséttning
andrar inte erséttningsprinciperna inom sjuk-
forsdkringen och péaverkar salunda inte de
forsdkrades stillning.

De foreslagna @ndringarna som géller fast-
stillande av ersdttning kommer att géra for-
farandet for beslut om ersittning for lidkeme-
del 6ppnare for insyn, vilket kan ses som en
positiv fordndring med tanke pa rittsstill-
ningen for innehavarna av forsdljningstill-
stand for ldkemedel.

Ersdttningen for dosdispensering foreslas
bli begrinsad till forsdkrade 6ver 75 ar. Det
ar fraga om ett forsok som genomfors en viss
tid och som syftar till att samla in informa-
tion om effekterna av dosdispenseringen.

Sankningen av de skéliga partipriserna for
lakemedel kan paverka savil virdet pa apo-
tekens lager som inkomsterna for innehavar-
na av forsiljningstillstand och apoteken. Av-
sikten med det skéliga partipriset enligt sjuk-

forsdkringslagen ar dock att grunda rittighe-
ter for de forsdkrade, dvs. sikerstilla ritten
till ersittning enligt sjukforsdkringslagen for
kostnaderna for likemedelsbehandling. Det
dr inte fraga om att forstérka réttigheterna el-
ler skyldigheterna for apoteket eller inneha-
varen av forséljningstillstind eftersom pris-
sattningen for likemedel ur partiforséljnings-
systemets och tillstindshavarens synvinkel
utgér fran fri prissittning. Ett skiligt partipris
4r inte nagot villkor for erhallande av forsilj-
ningstillstand eller inforande p& marknaden.
Det skiliga partipriset dr inte heller forplik-
tande for innehavarna av forsdljningstill-
stand, utan foretaget kan sélja preparatet till
ett eller flera apotek till ett ldgre pris dn det
skiliga partipris som lidkemedelsprisnimnden
faststdllt. Ett partipris kan ocksa upphévas
om det inte lingre anses skaligt.

Forslaget om en sdnkning av de skiliga
partipriserna krénker inte ndringsidkarens rétt
till en normal, skilig och férnuftig anvénd-
ning av sin egendom. Med hjélp av det skili-
ga partipriset sdkerstéills de forsdkrades ritt
att fa preparat som &r centrala for deras hil-
so- och sjukvard till en skilig kostnad. Ge-
nom den foreslagna prissinkningen siker-
stélls att befolkningen har lika méjligheter att
fa hogklassig vard till ett skéligt pris, och
ddrmed frimjas genomférandet av den ge-
nom 19§ i grundlagen tryggade sociala
tryggheten, i synnerhet hélso- och sjukvar-
den.

Lagforslaget kan pa ovan angivna grunder
behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsiakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §,2 § 1 och 3
mom., 4 och 5§, 6 § 2 och 3 mom., 7§, 8 § 1 mom. samt 9 § 1 och 4 mom., 6 kap. 1 § 1
mom., 2 §, 5 § och rubriken for den, 6 § 1 mom. och rubriken f6r paragrafen, 8 §, 10 §, 11 § 1
mom., 12 § 1 mom., 13 § 1 mom., 14 § 1 mom., 15 kap. 1 § 1 mom. och 19 kap. 5 § 1 mom.,

samt

fogas till 5 kap. temporirt en ny 10 §, till 6 kap. en ny 2 a §, till 6 kap. 6 § nya 4 och 5
mom., till 8 § ett nytt 2 mom. och till 11 § ett nytt 3 mom. som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

13§
Léikemedel som skall erscittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning &r att det dr fraga
om ett receptbelagt lakemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som &r avsett att
vid invirtes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsdkrad har ritt till erséttning dven for ett
saddant utbytbart likemedelspreparat enligt
Lakemedelsverkets forteckning till vilket det
for patienten forskrivna lakemedelspreparatet
har utbytts i apoteket enligt 57 b § i likeme-
delslagen. Dessutom forutsitts att ldkeme-
delspreparatet har godkénts att omfattas av
ersittning och att ett skiligt partipris har fast-
stéllts for det i enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda likemedel som skall er-
sdttas dr dessutom sddana pa medicinska
grunder nddvindiga ldkemedelspreparat som
far séljas utan recept (egenvardslikemedel)
och som har godkints att omfattas av ersétt-
ning samt for vilka det faststillts ett skéligt
partipris i enlighet med 6 kap. For dessa la-
kemedelspreparat har den forsikrade ritt till
ersittning enligt 4 § eller, nér det 4r friga om

en svar och langvarig sjukdom, enligt 6 §.
Folkpensionsanstalten kan nirmare besluta
om vilka utredningar som behovs och om de
medicinska villkor som skall uppfyllas for att
ersittning for egenvardslakemedel till den
forsdkrade skall vara medicinskt motiverad.
Vid ersittning for i 21 § 4 mom. i ldkeme-
delslagen avsedda preparat som kriaver speci-
altillstand, likemedel och salvbaser som till-
verkats pa apotek samt for medicinskt syre
och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om erséttning for lakemedel.

28

Kliniska néringspreparat och salvbaser som
skall ersdttas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for kliniska niringspreparat, om
en ldkare har forskrivit preparaten for be-
handling av en svar sjukdom och preparaten
anvédnds vid behandling av en svar sjukdom
for att ersitta eller komplettera dieten eller en
del av den. Dessutom forutsétts att preparatet
har skaffats pa apotek eller sjukhus och att
det har godkints att omfattas av ersittning
och att ett skéligt partipris har faststéllts for
det i enlighet med 6 kap.

Av ldkare forskrivna salvbaser som an-
vinds for behandling av langvariga hudsjuk-
domar ersitts, om salvbaserna har tillverkats
vid en ldkemedelsfabrik och skaffats pa apo-
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tek samt om de har godkénts att omfattas av
grundersittning och ett skéligt partipris har
faststillts for dem i enlighet med 6 kap.

4§
Grundersdttning

Ett lakemedel omfattas av grunderséttning
om det har godkénts att omfattas av grunder-
sédttning och om ett skéligt partipris har fast-
stéllts for det i enlighet med 6 kap. Grunder-
sittningen for ldkemedel dr 42 procent av
den grund for ersittningen som avsesi9 § 1
eller 2 mom. (grundersdttning).

5§

Ldkemedel for vilka betalas begrdinsad er-
sdttning

Beviljande av ersittning for ett lakemedel
som omfattas av begridnsad grund- eller spe-
cialersittning enligt 6 kap. 2 a § 3 mom. eller
6§ 2 mom. forutsitter att ldkemedlet an-
vinds i enlighet med de sérskilda indikatio-
ner som faststillts i lakemedelsprisndmndens
beslut. Folkpensionsanstalten kan nidrmare
besluta om vilka utredningar som behovs och
om de medicinska villkor som skall uppfyllas
for att ersittning till den forsikrade for like-
medel som omfattas av begriansad grund- el-
ler specialersittning skall vara medicinskt
motiverad.

68§
Specialersdittning

Specialersittningen for ldkemedel dr av den
grund for ersdttningen som avses i 9 § 1 eller
2 mom.

1) 72 procent, da det dr fraga om nddvén-
diga lakemedel som anvinds vid behandling-
en av svara och langvariga sjukdomar (/dgre
specialersdittning), och

2) 100 procent av det belopp som &versti-
ger den likemedelsspecifika sjdlvriskandelen
pa 3 euro, da det dr fraga om nddvindiga 13-
kemedel med erséttande eller korrigerande
verkan som anvinds vid behandlingen av

svara och langvariga sjukdomar (hdgre spe-
cialersdittning).

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall beddmas
som svara och langvariga och i fraga om vil-
ka kostnaderna for behandling med likeme-
del med stod av denna lag ersitts med 72 el-
ler 100 procent. Folkpensionsanstalten beslu-
tar om de medicinska villkor for svara och
langvariga sjukdomar som skall uppfyllas for
att specialersittning for ldkemedel skall vara
medicinskt motiverad.

78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska niringspreparat som anvinds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts med
42 eller 72 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses i 9 § 1 eller 2 mom.

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedémas
som svara och i fraga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska nér-
ingspreparat med stod av denna lag ersitts
med 42 eller 72 procent. Folkpensionsanstal-
ten beslutar om de medicinska villkor for
svara sjukdomar som skall uppfyllas for att
ersittning for kliniska néringspreparat skall
vara medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvénds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersitts med 42 pro-
cent av den grund for ersdttningen som avses
19 § 1 eller 2 mom.

8§

Arlig sjélvriskandel och ritt till tilliiggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-
ersatta kostnader som den forsikrade under
ett och samma kalenderar har haft for sddana
lakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser som ersétts den forsdkrade enligt
detta kapitel 6verstiger 610 euro (arlig sjdlv-
riskandel), har den forsikrade ritt till en
tillaggsersittning for det Gverstigande belop-
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pet. Tillaggsersittningen for ldkemedel, kli-
niska nédringspreparat och salvbaser dr 100
procent av det belopp som 6verstiger den 13-
kemedelsspecifika sjdlvriskandelen pa 3
euro.

98§

Grund for ersdittningen och den ldikemedels-
specifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersittning av de kostnader
som &samkats en forsidkrad vid anskaffning
av liakemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsiljningsbidrag och mervirdes-
skatt enligt den ldkemedelstaxa som avses i
58 § 1 lakemedelslagen.

Ersdttning som avses i denna lag betalas
for en sddan mingd preparat som kops pa en
och samma géng och som motsvarar hogst
tre manaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sdrskilda skil. Den likemedelsspe-
cifika sjdlvriskandelen uppbirs for en sddan
méngd preparat som kops pa en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Genom f6rordning av statsradet
utfirdas ndrmare bestimmelser om nir den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for 14-
kemedel som anvinds vid langvarig behand-
ling av sjukdomar undantagsvis kan uppbéras
for en méingd som motsvarar tre ménaders
behandling, trots att likemedlet av medicins-
ka skil eller pad grund av ett lidkemedelspre-
parats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

10§
Dosdispensering

En forsdkrad over 75 ar har ritt till ersétt-
ning for kostnaderna for dosdispensering, om

1) han eller hon nér dosdispenseringen in-
leds har minst sex ldkemedel som skall ersét-
tas enligt denna lag och som lampar sig for
dosdispensering,

2) hans eller hennes medicinering har kon-
trollerats i syfte att eliminera onddig och

overlappande medicinering och medicinering
med odnskade interaktioner, och

3) en overgang till dosdispensering vid
langvarig ldkemedelsbehandling #r medi-
cinskt motiverad.

Grunden for o6vergangen till dosdispense-
ring pavisas genom en anteckning som laka-
ren gor pa receptet.

For att den forsdkrade skall kunna ersittas
for det arvode som uppbérs for dosdispense-
ringen forutsitts att apoteket har ingatt ett av-
tal om dosdispenseringen med Folkpensions-
anstalten. Det arvode som uppbirs for dos-
dispenseringen ersitts den forsikrade med 42
procent. Om det arvode som uppbirs for
dosdispenseringen &dr hogre dn 2 euro for en
dosering av likemedel som motsvarar en
veckas behandling, betalas erséttningen ut-
ifran ett arvode pa 2 euro.

Den sjélvriskandel som den forsikrade
sjdlv skall betala riknas inte med i den arliga
sjdlvriskandelen och for den betalas inte
tillaggserséttning.

6 kap.
Likemedelsprisnimnden

1§

Léikemedelsprisndmndens uppgifter och
sammansdttning

I anslutning till social- och hilsovardsmini-
steriet finns ldkemedelsprisnimnden. Namn-
den beslutar om ersdttning och upphivande
av ersittning for lakemedel, kliniska nérings-
preparat och salvbaser, faststéller det skéliga
partipris for ett likemedel, ett kliniskt nér-
ingspreparat och en salvbas som kan godtas
som erséttningsgrund och beslutar om fo6r-
hojning av det faststdllda skiliga partipriset
samt om upphdvande av det under partipri-
sets giltighetstid.

28

Ansokan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forséljningstillstand skall
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hos likemedelsprisndmnden ansoka om fast-
stillande av grunderséttning och ett skiligt
partipris for ett ldkemedelspreparat.

I ansokan om faststdllande av grundersitt-
ningen och partipriset skall sokanden fram-
lagga ett motiverat forslag till grundersitt-
ning for lakemedlet och ett specificerat och
motiverat forslag till skiligt partipris. I anso-
kan eller bifogade utredningar skall inga

1) en utredning om likemedlets anvénd-
ningsdndamal, terapeutiska vdrde och den
nytta som kan uppnas med ersittningen i
jamforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for ldkeme-
delsbehandlingen enligt det foreslagna parti-
priset och minutforsiljningspriset inklusive
mervirdesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsilj-
ningen av ldkemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforsiljningspriset
inklusive mervirdesskatt samt en uppskatt-
ning av antalet patienter som anvénder prepa-
ratet,

4) en utredning om i vilken man lakemed-
let 4r ekonomiskt fordelaktigt och om mark-
nadsprognosen i jamforelse med andra ldke-
medel som anvinds vid behandlingen av
samma sjukdom,

5) en utredning om likemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) likemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkdnts som
grund for erséttning for lidkemedelspreparatet
samt grunderna for ersittning for likemedlet
i andra liander inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

7) en hilsoekonomisk utredning, om det ir
fraga om ett ldkemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans och
vid behov dven nagot annat preparat, samt

8) Ovriga utredningar som likemedelspris-
ndmnden forutsitter och 6vriga utredningar
som s6kanden anser vara nédvindiga.

Da ersittning och ett skéligt partipris soks
och faststills for ett kliniskt niringspreparat,
en salvbas samt ett i 21 § 4 mom. i likeme-
delslagen avsett likemedelspreparat med
specialtillstind och ett i 57b§ i ldkeme-
delslagen avsett utbytbart ldkemedel iakttas i

tillimpliga delar vad som i detta kapitel be-
stims om ansokan om och faststidllande av
ersittning och ett skiligt partipris for ett 14-
kemedelspreparat.

2a§
Faststillande av grundersdttning

Vid beslut om grunderséttning for ett la-
kemedelspreparat skall ldkemedelsprisndmn-
den beakta ldkemedlets terapeutiska virde.
For likemedelspreparat som siljs utan recept
kan grundersittning faststéllas endast om det
ar fraga om ett pad medicinska grunder nod-
viandigt likemedelspreparat. Innan ldkeme-
delsprisndimnden avgér en ansdkan om
grundersittning for ett likemedelspreparat
skall den vid behov inhdmta utlatande av ex-
pertgruppen, om ersittning har sokts for ett
lakemedelspreparat som innehéller en ny
verksam ldkemedelssubstans. Fore avgoran-
det av ett drende om grundersittning for ett
lakemedelspreparat  skall —ldkemedelspris-
nimnden begira ett utlatande av Folkpen-
sionsanstalten, om inte nigot annat foljer av
sérskilda skal.

Grundersittning faststélls inte, om det ar
fréga om

1) lakemedelspreparat som anvinds for be-
handling av tillfillig sjukdom eller sjukdom
med lindriga symptom,

2) lakemedelspreparat med ringa terapeu-
tiskt vérde,

3) ldkemedelspreparat som anvinds for an-
nat dndamal an for behandling av sjukdom,
eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat eller
antroposofiska preparat.

Likemedelsprisnimnden kan  begridnsa
grundersittningen for ett lidkemedel till att
gilla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvindning och prévning av like-
medlet har visats att det har ett betydande te-
rapeutiskt vérde i vissa sjukdomstillstdnd och
om

1) det ar fraga om speciellt dyra likemedel
som dr nodvindiga for behandlingen av en
allvarlig sjukdom och vilkas medicinskt
grundade anvindning, om likemedlen skulle
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omfattas av grundersittningen, skulle ge den
forsdkrade ritt till tilldggsersittning enligt 5
kap. 8 §, eller

2) omfattande anvindning av ldkemedlet
skulle medfora oskiliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestims om ldke-
medelspreparat géller i tillimpliga delar kli-
niska néringspreparat och salvbaser samt i
21 § 4 mom. ldkemedelslagen avsedda ldke-
medelspreparat med specialtillstand och i
57 b § i ldkemedelslagen avsedda utbytbara
lakemedel.

Likemedelsprisndmnden kan for varje 14-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom.

5§

Ansdkan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forséljningstillstand skall
hos likemedelsprisndmnden ansoka om fast-
stdllande av specialersittning och ett skiligt
partipris for ett likemedelspreparat. 1 anso-
kan skall framldggas ett motiverat forslag till
att lakemedelspreparatet skall bli foremal for
specialersittning och ett motiverat forslag till
ett skiligt partipris som faststélls for prepara-
tet i samband med beslutet om specialersitt-
ning.

I ansokan om specialersittning och skiligt
partipris for ett ldkemedelspreparat skall in-
nehavaren av forsdljningstillstand ldgga fram
en specificerad och motiverad utredning om

1) liakemedelspreparatets terapeutiska vér-
de,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersittningen och de kostnader specialersitt-
ningen medfor,

3) ldkemedelspreparatets ersittande eller
korrigerande verkan eller nédvéndighet,

4) i vilken man ldkemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordelaktigt,

5) marknadsprognosen for likemedelspre-
paratet, samt

6) den utredning om skiligt partipris som
avses i 2 § 2 mom. 2—=8 punkten till den de-
som faststdllandet av specialerséttningen for-
utsitter detta.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. giller i
tillampliga delar d&ven ansdkan om specialer-
sittning for

1) ett likemedelspreparat for vilket special-
ersittning redan tidigare har godkénts,

2) ett lakemedelspreparat vars verksamma
lakemedelssubstans ingér i preparat for vilka
specialersittning redan tidigare har godkénts,
eller

3) kliniska niringspreparat.

6§

Faststillande av specialersdttning och ett
skdligt partipris

Innan ldkemedelsprisndmnden avgér en an-
s6kan om specialerséttning for ett likeme-
delspreparat skall den inhdmta utldtande av
expertgruppen, om specialersittning har
sokts for ett ldkemedelspreparat som innehal-
ler en ny verksam ldkemedelssubstans. I and-
ra drenden som giller specialerséttning be-
gérs vid behov utlatande av expertgruppen.
Fore avgorandet skall utlaitande om ansokan
om specialersittning och ett skiligt partipris
for likemedelspreparatet dessutom begéras
av Folkpensionsanstalten, om inte nagot an-
nat foljer av sérskilda skal.

For likemedelspreparat som siljs utan re-
cept kan specialersittning faststéillas endast
om det dr fraga om ett pa medicinska grunder
nodvindigt lakemedelspreparat.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. giller i
tillampliga delar dven kliniska niringsprepa-
rat. Det skiliga partipriset for ett likeme-
delspreparat som omfattas av specialersitt-
ning faststills i enlighet med 3 §.

8§

Upphdvande av ersdittning och ett faststdllt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget initia-
tiv behandla skiligheten hos partipriset och
ersittningen for ett likemedelspreparat och
besluta att det faststéllda partipriset och er-
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sidttningen inte lingre skall gilla. Det fast-
stillda partipriset och ersittningen kan upp-
hivas, om patentet for lakemedelspreparatet
upphor att gilla medan priset &r i kraft, om
ett synonympreparat som innehaller samma
lakemedelssubstans boérjar omfattas av er-
sittningssystemet, om anvindningsomradet
for ett likemedelspreparat utvidgas eller om
det i 2 a eller 6 § avsedda villkoret for ersétt-
ningen upphor. Likemedelsprisndimnden kan
upphédva det faststédllda partipriset och erstt-
ningen ocksa om forséljningen av preparatet
eller kostnaden for erséttning for preparatet
avsevirt verstiger den uppskattning som lag
till grund for beslutet om faststéllande av pri-
set. Innan partipriset och erséttningen upp-
hivs skall ldkemedelsprisnimnden héra in-
nehavaren av forsdljningstillstandet och
Folkpensionsanstalten.

Lakemedelsprisndmnden skall vid utred-
ningen av forutsittningarna fér upphidvande
av partipriset och erséttningen bedoma like-
medelspreparatets terapeutiska virde eller
skiligheten hos partipriset pad basis av nya
uppgifter som nimnden erhéllit. Vid bedém-
ningen skall de omstdndigheter som ndmns i
2 a, 3, 5 och 6 § beaktas.

10 §

Forteckning over ldkemedel som skall ersdit-
tas

Likemedelspreparat som omfattas av be-
griansad grundersittning, likemedelspreparat
som omfattas av specialersittning och klinis-
ka ndringspreparat skall upptas i forteckning-
en over likemedel som skall erséttas nar 13-
kemedelsprisndmnden har godkint dem som
till ersdttning berdttigade preparat. Liakeme-
delsprisnimnden skall senast den sista dagen
i varje manad underritta Folkpensionsanstal-
ten om foréndringar i ersdttningarna for la-
kemedelspreparat som omfattas av begransad
grundersittning, ldkemedelspreparat som
omfattas av specialersdttning och kliniska
néringspreparat. Folkpensionsanstalten for en
forteckning enligt olika sjukdomar Gver li-
kemedelspreparat som omfattas av begransad
grundersittning, likemedelssubstanser och
lakemedelspreparat som omfattas av special-

ersittning samt kliniska niringspreparat.

11§
Behandlingstiden for ansokan

Likemedelsprisndmndens beslut om ett
skiligt partipris som faststéllts som ersétt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhéllit forsdljningstillstand och om grunder-
séttning for ett lidkemedelspreparat samt om
specialersittning for ett likemedelspreparat
skall tillstdllas s6kanden inom 180 dagar ef-
ter det att ansdkan mottagits. Om hojning av
ett tidigare faststillt partipris avgors utan att
drendet gillande erséttning for likemedels-
preparatet avgors, skall beslutet tillstdllas s6-
kanden inom 90 dagar efter det att ansékan
mottagits. Om de uppgifter som framliggs
som stod for ansokan &r otillrdckliga, skall
ndmnden eller vid behov nimndens general-
sekreterare avbryta behandlingen av ansékan
och utan dr6jsmal meddela sokanden vilka
specificerade tilliggsuppgifter som krivs.
Det slutliga beslutet skall da sidndas till so-
kanden inom 180 dagar efter det att tilliggs-
utredningen mottagits. Om hdjning av ett ti-
digare faststéllt partipris avgors utan att
drendet gillande erséttning for likemedels-
preparatet avgors, skall det slutliga beslutet
tillstdllas s6kanden inom 90 dagar efter det
att tilliggsutredningen mottagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod
av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen ater-
forvisar likemedelsprisndmndens beslut om
erséttning eller ett skiligt partipris for ett 13-
kemedelspreparat for vilket beviljats forsélj-
ningstillstand foér ny behandling, skall beslu-
tet tillstdllas s6kanden inom den tid som fo-
reskrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nér
lakemedelsprisndmnden har fatt del av hogs-
ta forvaltningsdomstolens beslut.

12§
Beslut och dndringssokande

Ett beslut av ldkemedelsprisnimnden om
skaligt partipris och ersittning &r i kraft hogst
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fem ar. Ett beslut dr dock i kraft hogst tre ar
om det giller ett preparat som innehaller en
ny verksam ldkemedelssubstans. Ett beslut
om skiligt partipris och ersittning trader i
kraft vid ingangen av den andra kalenderma-
naden efter den manad da beslutet gavs, om
inte ndgot annat namns i beslutet.

13§

Skyldighet att anmdila fordndringar som
gller ldikemedelspreparat

Innehavaren av forséljningstillstand skall
utan drojsmal underritta ldkemedelspris-
nidmnden om forsédljningen av ett likeme-
delspreparat blir avsevirt stérre dn den pro-
gnos som beslutet om erséttning och skiligt
partipris grundar sig pa.

14 §

Overforing av beslutanderitt till generalsek-
reteraren

Liakemedelsprisndmnden kan pa general-
sekreteraren overfora faststillandet av grund-
ersittning och ett skiligt partipris for ett 14-
kemedelspreparat da det dr fraga om ett nytt
faststidllande av ett tidsbegrinsat grundersitt-
ning och partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller ldkemedels-
form for ett ldkemedelspreparat som god-
kints som ersdttningsgillt eller faststidllandet
av grundersittning och ett skiligt partipris
for ett synonympreparat eller parallellimpor-
terat preparat som motsvarar ett sadant ldke-
medelspreparat. Likemedelsprisngmnden
kan pa generalsekreteraren #dven Overfora
faststillandet av grundersittning och ett ska-
ligt partipris for ett lakemedelspreparat enligt
21 § 4 mom. i lakemedelslagen, vilket leve-
reras med sérskilt tillstind, samt utfirdandet
av intyg over ett skiligt partipris for inneha-
varen av forsiljningstillstand, for export av
lakemedel.

15 kap.

Verkstillighet

1§
Sjukforsdkringskort

Folkpensionsanstalten utfirdar ett sjukfor-
sdkringskort till den som &r forsdkrad enligt
denna lag. Pa kortet antecknas den forsékra-
des sldktnamn och alla férnamn samt person-
beteckning. Om den forsikrade dr medlem av
en arbetsplatskassa enligt 16 kap. skall detta
antecknas péa sjukforsikringskortet. Pa sjuk-
forsakringskortet far dven antecknas om den
forsdkrade &r berittigad till sddana i 5 kap.
avsedda ldkemedel som omfattas av special-
ersittning, likemedel som omfattas av be-
grinsad grundersittning och kliniska nir-
ingspreparat, uppgift om sjukférsikringens
giltighetstid samt uppgift om att den forsik-
rade inte dr berdttigad till erséttning enligt
det forfarande som avses i 19 kap. 5§ 1
mom. 2 punkten. Med den forsidkrades sam-
tycke far pa sjukforsdkringskortet dessutom
antecknas andra uppgifter som Folkpensions-
anstalten godkidnner samt andra uppgifter
som #r nodvindiga for att verkstilla sjukfor-
sakringen.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlimnan-
de av uppgifter

58§
Utldmnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestimmelserna och andra begrins-
ningar i frdga om erhallande av uppgifter ritt
att

1) lamna information om en forsdkrads 14-
kemedelsinkop till den ldkare som har for-
skrivit likemedlet, om den f6rsidkrade trots
anmirkning fran Folkpensionsanstalten upp-
repade ganger med ndmnda ldkares och andra
lékares recept har kopt en storre mangd 14-



RP 97/2005 rd 35

kemedel dn vad behandlingen av sjukdomen
forutsitter,

2) till apoteken lamna namn och personbe-
teckning pa sadana forsdkrade till vilka la-
kemedelsersittning inte skall betalas genom
formedling av ett apotek som tillimpar det
redovisningsforfarande som avses i 15 kap.
9%,

3) limna sadan information till Rétts-
skyddscentralen for hdlsovarden som den be-
hover for utforande av sina uppgifter om 14-
kare som upprepade ganger har foreskrivit en
avsevirt storre mangd lakemedel 4n vad be-
handlingen av en sjukdom enligt denna lag
forutsitter,

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband med
kop av lidkemedel med hjdlp av teknisk an-
slutning ldmna uppgifter om en persons for-
och sldktnamn, uppgifter om att personen ir
medlem av en arbetsplatskassa och om att
han eller hon dr forsikrad; om personen ir
forsdkrad kan Folkpensionsanstalten dessut-
om informera apoteket om det kan 6verlata
lakemedel till den forsdkrade till ett pris som
dr nedsatt med beloppet av sjukforsdkrings-
ersittningen samt limna uppgifter om de
specialersittningsrittigheter for likemedel
som den forsdkrade beviljats, erséttningsrit-
tigheter i frdga om kliniska nédringspreparat
samt grundersittningsrittigheter i fraga om
lakemedel som omfattas av begriansad grund-
ersittning och om uppnaende av den arliga
sjélvriskandelen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2006.
Lagens 5 kap. 10 § géller till och med den 31
december 2008.

Lakemedelspreparat for vilka ett skiligt
partipris men inte specialerséttning har fast-
stéllts ndr lagen triader i kraft skall omfattas
av grundersittningen i samma omfattning
som vid tidpunkten for ikrafttradandet under
en tid av fem ar efter lagens ikrafttridande,
dock hogst sa linge det faststillda skiliga
partipris for likemedlet som godtagits som
ersittningsgrund géller, om inte nagot annat
foljer av 3 mom.

De liakemedelspreparat som med stéd av 5
kap. 5 § dr foremal for erséttning nir lagen
trider i kraft beridttigar till ersdttning i den

omfattning som giller vid tidpunkten for
ikrafttradandet under en tid av fem é&r efter
lagens ikrafttridande, dock hogst sé linge det
faststillda skiliga partipris for likemedlet
som godtagits som ersittningsgrund géller.

De kliniska nédringspreparat och salvbaser
som &r foremal for ersittning nér lagen triader
i kraft beréttigar till erséttning i den omfatt-
ning som giller vid tidpunkten for ikrafttra-
dandet under en tid av fem &r efter lagens
ikrafttradande, dock hogst s& ldnge det fast-
stillda skiliga partipris for det kliniska nér-
ingspreparatet eller salvbasen som godtagits
som ersittningsgrund géller.

For lidkemedelspreparat som enligt vad som
foreskrivits omfattas av specialersittning fore
den 1 januari 2004 kvarstar ritten till speci-
alersdttning i tre ar efter att denna lag tritt i
kraft, om inte det skéliga partipris som fore
den 1 januari 2004 faststillts for dem och
som kan godtas som erséttningsgrund upphor
att gilla fore det eller om inte likeme-
delsprisndimnden har tagit fragan om special-
ersittning for dessa likemedelspreparat till
omprévning.

Lakemedelsprisndmnden sénker partipriset
pa alla likemedelspreparat som géller nir
denna lag trader i kraft med 5 procent. Beslu-
tet om en sdnkning av partipriset trider i
kraft den 1 januari 2006. Om innehavaren av
forsdljningstillstdnd inte onskar att dess pre-
parat skall omfattas av erséttningssystemet
med ett sdnkt partipris, kan innehavaren av
forsiljningstillstdndet stryka preparatet fran
ersittningssystemet fran och med den 1 janu-
ari 2006 genom att skriftligen meddela dér-
om till lakemedelsprisndmnden senast den 1
december 2005. Liakemedelsprisndamndens
beslut skall f6ljas trots att &ndring har sokts
till dess drendet har avgjorts genom ett beslut
som vunnit laga kraft.

Om en ansdkan om partipris skall avgoras
av liakemedelsprisndmnden under tiden mel-
lan den 1 december 2005 och den 31 decem-
ber 2005, skall likemedelsprisndmnden vid
faststidllandet av partipriset beakta den pris-
sankning om 5 procent som verkstélls vid in-
gangen av 2006. Innan drendet avgors skall
lakemedelsprisndmnden hoéra sokanden om
prissankningen.

Utan hinder av vad som bestdms i 2—S5
mom. kan likemedelsprisnimnden efter att
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ha hort Folkpensionsanstalten och innehava-
ren av forsédljningstillstandet besluta om upp-
hidvande av det skéliga partipriset eller er-
séttningen for ett likemedel, ett kliniskt nir-
ingspreparat eller en salvbas, om anvénd-
ningsomradet for liakemedlet efter det parti-
priset faststdlldes har utvidgats eller om ett
preparat med samma verksamma likeme-
delssubstans eller kombination av ldkeme-
delssubstanser ér tillgéngligt till ett betydligt
lagre pris eller om ldkemedlets pris i de Gvri-
ga nordiska landerna eller i ldnderna i Euro-
peiska unionen &r betydligt lagre eller om det

Nédendal den 23 juni 2005

finns andra i 6 kap. foreskrivna grunder for
att upphdva det skiliga partipriset eller er-
sittningen eller avsla grundersittningen. La-
kemedelsprisndmndens beslut med stod av
detta moment trader i kraft enligt vad som
bestdms i 6 kap. 12 § 1 mom.

De penningbelopp om vilka foreskrivs i 5
kap. 8 § 1 mom. motsvarar det indextal som
avses 1 lagen om folkpensionsindex och som
faststillts for 2005.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Sinikka Monkdre
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om fdndring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) Skap. 1 §,2 § 1 och 3
mom., 4 och 5§, 6 §2 och 3 mom., 7§, 8§ 1 mom. samt 9 § 1 och 4 mom., 6 kap. 1 § 1
mom., 2 §, 5 § och rubriken for den, 6 § 1 mom. och rubriken f6r paragrafen, 8 §, 10 §, 11 § 1
mom., 12 § 1 mom., 13 § 1 mom., 14 § 1 mom., 15 kap. 1 § 1 mom. och 19 kap. 5 § 1 mom.,
samt

fogas till 5 kap. temporirt en ny 10 §, till 6 kap. en ny 2 a §, till 6 kap. 6 § nya 4 och 5

mom., till 8 § ett nytt 2 mom. och till 11 § ett nytt 3 mom. som foljer:

Gdllande lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Léikemedel som skall ersdittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare el-
ler tandlédkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutséttning dr att det ar fraga
om ett receptbelagt ldkemedelspreparat en-
ligt 1akemedelslagen (395/1987) som &r av-
sett att vid invértes eller utvirtes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har rdtt till ersdttning
gven for ett sadant utbytbart likemedels-
preparat enligt Likemedelsverkets forteck-
ning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i1 likemedelslagen. Dessutom
forutsitts att ett skiligt partipris har fast-
stéllts for likemedelspreparatet i enlighet
med 6 kap.

I 1 mom. avsedda likemedel som skall er-
sittas dr dessutom sddana pd medicinska
grunder nodvindiga ldkemedelspreparat
som far séljas utan recept och for vilka det
faststillts ett skiligt partipris. For dessa 14-

Foreslagen lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Lékemedel som skall erscittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare el-
ler tandlékare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutséttning dr att det ar fraga
om ett receptbelagt ldkemedelspreparat en-
ligt 1akemedelslagen (395/1987) som &r av-
sett att vid invértes eller utvirtes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har ritt till erséttning
gven for ett sadant utbytbart likemedels-
preparat enligt Likemedelsverkets forteck-
ning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i1 likemedelslagen. Dessutom
forutsitts att likemedelspreparatet har god-
kdnts att omfattas av ersdttning och att ett
skiligt partipris har faststéllts for det i en-
lighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda likemedel som skall er-
sittas dr dessutom sddana pd medicinska
grunder nodvindiga ldkemedelspreparat
som far siljas utan recept (egenvardsidke-
medel) och som har godkdnts att omfattas
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Gdllande lydelse

kemedelspreparat, om vilka ndrmare be-
stdmmelser utfirdas genom forordning av
social- och hdlsovardsministeriet, har den
forsakrade ritt till ersdttning enligt 4 § eller,
nér det dr friga om en svar och langvarig
sjukdom, enligt 6 §.

Vid ersittning for i 21 § 4 mom. i ldke-
medelslagen avsedda preparat som kréver
specialtillstind och ldkemedel som tillver-
kats pa apotek samt vid erséttning for medi-
cinskt syre och blod iakttas i tillimpliga de-
lar vad som bestims om erséttning for 14-
kemedel.

28

Kliniska néringspreparat och salvbaser
som skall ersdittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for kliniska nidringspreparat,
om en ldkare har forskrivit preparaten for
behandling av en svar sjukdom och prepara-
ten anvinds vid behandling av en svéar sjuk-
dom for att ersitta eller komplettera dieten
eller en del av den. Dessutom forutsitts att
preparaten har skaffats pa apotek eller sjuk-
hus och att ett skiligt partipris har faststillts
for preparaten i enlighet med 6 kap.

Av ldkare forskrivna salvbaser som an-
viands for behandling av langvariga hud-
sjukdomar ersétts, om salvbaserna har till-
verkats vid en ldkemedelsfabrik och skaf-
fats pa apotek samt ett skiligt partipris har
faststillts for dem. Dessutom ersdtts mot-
svarande salvbaser som forskrivits av ldka-
re och som tillverkats pa apotek.

48
Grundersdttning

Grundersittningen for likemedel &r 50

Foreslagen lydelse

av ersdtming samt for vilka det faststillts
ett skiligt partipris i enlighet med 6 kap.
For dessa likemedelspreparat har den for-
sdkrade ritt till erséttning enligt 4 § eller,
nér det dr friga om en svar och langvarig
sjukdom, enligt 6 §. Folkpensionsanstalten
kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behdvs och om de medicinska villkor
som skall uppfyllas for att ersdttning for
egenvardslikemedel till den forsdkrade
skall vara medicinskt motiverad.

Vid erséttning for i 21 § 4 mom. i ldke-
medelslagen avsedda preparat som kriver
specialtillstind, likemedel och salvbaser
som tillverkats pa apotek samt for medi-
cinskt syre och blod iakttas i tillampliga de-
lar vad som bestims om erséttning for 14-
kemedel.

28

Kliniska néringspreparat och salvbaser
som skall ersdittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for kliniska niringspreparat,
om en ldkare har forskrivit preparaten for
behandling av en svar sjukdom och prepara-
ten anvénds vid behandling av en svéar sjuk-
dom for att ersitta eller komplettera dieten
eller en del av den. Dessutom forutsitts att
preparatet har skaffats pa apotek eller sjuk-
hus och att det har godkdints att omfattas av
ersdittning och att ett skéligt partipris har
faststillts for det i enlighet med 6 kap.

Av ldkare forskrivna salvbaser som an-
viands for behandling av langvariga hud-
sjukdomar ersitts, om salvbaserna har till-
verkats vid en likemedelsfabrik och skaf-
fats pa apotek samt om de har godkdnts att
omfattas av grundersdttning och ett skiligt
partipris har faststillts for dem i enlighet
med 6 kap.

48
Grundersdttning

Ett ldkemedel omfattas av grundersditt-
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Gdllande lydelse

procent av det belopp som vid varje inkdps-
tillfalle overstiger 10 euro.

58§

Lakemedel som skall ersittas pa sirskilda
grunder

Utan hinder av 4 § kan grundersittningen
for ett likemedel genom forordning av
statsradet begrinsas till att gélla endast sér-
skilda indikationer, forutsatt att det vid an-
viandning och prévning av likemedlet har
visats att det har ett betydande terapeutiskt
virde i vissa sjukdomstillstind. Likemedel
som skall erséttas pa sérskilda grunder kan
vara sadana speciellt dyra lakemedel som &r
nodvindiga for behandlingen av en allvarlig
sjukdom och vilkas medicinskt grundade
anvindning, om de skulle omfattas av
grundersittningen, skulle ge den forsékrade
ratt till tillaggserséttning enligt 8 §, samt 14-
kemedel i frdga om vilka det 4 motiverat
att begrdnsa betalningen av ersittning till
noggrant definierade sjukdomstillstdind med
hansyn till ldkemedlets terapeutiska vérde
vid omfattande anvéindning och de kostna-
der som likemedlet medfor.

Nérmare bestimmelser om ldkemedel
som skall ersittas pa sarskilda grunder och
om sjukdomar som pa medicinska grunder
skall bedomas som allvarliga utfirdas ge-
nom forordning av statsrddet. Folkpen-
sionsanstalten fattar beslut om de sérskilda
indikationerna och om de villkor under vil-
ka det 4r medicinskt motiverat att ersétta
dessa likemedel med hénsyn till lidkemed-
lens terapeutiska vérde.

6§
Specialersdttning

Specialersittningen for lakemedel ar 75
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ning om det har godkdnts att omfattas av
grundersdttning och om ett skdligt partipris
har faststdllts for det i enlighet med 6 kap.
Grundersdittningen for Idkemedel dr 42
procent av den grund for ersdttningen som
avses i 9§ 1 eller 2 mom. (grundersditt-

ning).

5§

Liikemedel for vilka betalas begrinsad er-
sdttning

Beviljande av ersdttning for ett likemedel
som omfattas av begrdnsad grund- eller
specialersdittning enligt 6 kap. 2 a § 3 mom.
eller 6 § 2 mom. forutscitter att likemedlet
anvdnds i enlighet med de sdrskilda indika-
tioner som faststdllts i Idkemedelspris-
ndmndens  beslut.  Folkpensionsanstalten
kan ndrmare besluta om vilka utredningar
som behdvs och om de medicinska villkor
som skall uppfyllas for att ersdttning till
den forsdkrade for ldkemedel som omfattas
av begrdnsad grund- eller specialersdittning
skall vara medicinskt motiverad.

6§
Specialersdittning

Specialersittningen for likemedel dr av

39
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procent av det belopp som vid varje inkdps-
tillfille verstiger 5 euro, da det &r fraga om
nddvindiga likemedel som anvinds vid be-
handlingen av svara och langvariga sjuk-
domar. Ersdttningen dr 100 procent av det
belopp som vid varje inkopstillfalle 6versti-
ger 5 euro, da det dr fraga om nédvindiga
lakemedel med erséttande eller korrigeran-
de verkan som anvénds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar.

Genom forordning av statsradet utfirdas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedomas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna fo6r behandling med la-
kemedel med stod av denna lag ersitts med
75 eller 100 procent av det belopp som
overstiger den fasta sjdlvrisken. Folkpen-
sionsanstalten beslutar om de medicinska
villkor for svara och langvariga sjukdomar
som skall uppfyllas for att specialersittning
for ldkemedel skall vara medicinskt motive-
rad.

78§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts
med 50 procent av det belopp som vid varje
inkopstillfille dverstiger 10 euro eller med
75 procent av det belopp som vid varje in-
kopstillfille overstiger 5 euro. Genom for-
ordning av statsradet utfdrdas ndrmare be-
stammelser om vilka sjukdomar som pa me-
dicinska grunder skall bedomas som svara
samt om ersdttningsgilla kliniska ndrings-
preparat som anvdnds vid behandlingen av
dem. Ndr ersdttningsnivan bestdms skall det
beaktas i vilken man preparatet dr nodvin-
digt och ekonomiskt fordelaktigt.

Salvbaser som anviénds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersdtts med 50
procent av det belopp som vid varje inkops-

Foreslagen lydelse

den grund for ersdttningen som avses i 9 §
1 eller 2 mom.

1) 72 procent, da det dr fraga om ndd-
véindiga ldkemedel som anvinds vid be-
handlingen av svara och langvariga sjuk-
domar (ldgre specialersdittning), och

2) 100 procent av det belopp som dversti-
ger den ldkemedelsspecifika sjdlvriskande-
len pa 3 euro, da det dr fraga om nddvin-
diga ldikemedel med ersdttande eller korri-
gerande verkan som anvinds vid behand-
lingen av svara och ldngvariga sjukdomar
(hogre specialersdittning).

Genom forordning av statsradet utfirdas
nidrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedomas
som svara och langvariga och i fraga om
vilka kostnaderna foér behandling med la-
kemedel med stod av denna lag ersitts med
72 eller 100 procent. Folkpensionsanstalten
beslutar om de medicinska villkor for svéra
och langvariga sjukdomar som skall uppfyl-
las for att specialersittning for ldkemedel
skall vara medicinskt motiverad.

78§

Ersdittning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska néringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svara sjukdomar ersitts
med 42 eller 72 procent av den grund for
ersdttningen som avses i 9 § 1 eller 2 mom.

Genom forordning av statsradet utfdrdas
ndrmare bestdmmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall bedomas
som svara och i fraga om vilka gdller att
kostnaderna for behandling med kliniska
ndringspreparat med stod av denna lag er-
sdtts med 42 eller 72 procent. Folkpen-
sionsanstalten beslutar om de medicinska
villkor for svara sjukdomar som skall upp-
Pllas for att erscittning for kliniska ndr-
ingspreparat skall vara medicinskt motive-
rad.

Salvbaser som anviénds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersdtts med 42
procent av den grund f6r ersittningen som
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tillfdlle overstiger 10 euro.

8§

Arlig sjcilvriskandel och ritt till tilliggser-
sdttning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsdkrade
under ett och samma kalenderar har haft for
sadana lakemedel, kliniska niringspreparat
och salvbaser som ersitts den forsdkrade
enligt detta kapitel overstiger 604,72 euro
(arlig sjilvriskandel), har den forsdkrade
ratt till en tilldggsersittning for det Gversti-
gande beloppet. Tilldggsersittning betalas
om den Overstiger 16,82 euro under kalen-
deraret.

9§

Grund for ersdttning och inkopstillfdlle

Grunden for ersdttning av de kostnader
som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
av ldkemedel, kliniska niringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten f6rhéjt med apote-
kets forsdljningsbidrag, expeditionsavgiften
for receptet samt mervirdesskatt enligt den
lakemedelstaxa som avses i 58 § i ldkeme-
delslagen.

Med inkopstillfille avses en sdédan méngd
lakemedel som en forsikrad koper pa en
och samma gang och som motsvarar hogst
tre manaders behandling. Av sédrskilda skél
kan likemedel per inkopstillfille ocksé er-
sittas for en liangre tid. Genom forordning
av statsradet utfiirdas ndrmare bestimmelser
om nir sjdlvriskandelen undantagsvis kan
uppbéras for en miangd som motsvarar tre
manaders behandling, trots att likemedlet
av medicinska skl eller pa grund av ett 13-
kemedelspreparats farmaceutiska egenska-
per har kopts i flera doser.

Foreslagen lydelse

avses 19 § 1 eller 2 mom.

8§

Arlig sjcilvriskandel och ritt till tilliiggser-
scttning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsdkrade
under ett och samma kalenderar har haft for
sadana ldkemedel, kliniska niringspreparat
och salvbaser som ersitts den forsdkrade
enligt detta kapitel 6verstiger 610 euro (dr-
lig sjdlvriskandel), har den forsikrade ritt
till en tilldggsersittning for det 6verstigande
beloppet. Tillaggserséttningen for ldkeme-
del, kliniska ndringspreparat och salvbaser
dgr 100 procent av det belopp som oversti-
ger den ldkemedelsspecifika sjilvriskande-
len pa 3 euro.

9§

Grund for ersdittningen och den likeme-
delsspecifika sjilvriskandelen

Grunden for ersdttning av de kostnader
som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
av ldkemedel, kliniska niringspreparat och
salvbaser dr hogst det skiliga partipris som
faststillts for preparaten, forhdjt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och merviir-
desskatt enligt den Ilikemedelstaxa som av-
ses 158 § i lakemedelslagen.

Erscittning som avses i denna lag betalas
for en sadan mdngd preparat som kops pa
en och samma gang och som motsvarar
hogst tre manaders behandling, om inte nd-
got annat foljer av sdrskilda skdl. Den ld-
kemedelsspecifika sjdlvriskandelen uppbdrs
for en sadan mdngd preparat som kops pa
en och samma gang och som motsvarar
hogst tre madnaders behandling. Genom
forordning av statsradet utfirdas nidrmare
bestimmelser om nér den Ildkemedelsspeci-
fika sjdlvriskandelen for likemedel som an-
vénds vid langvarig behandling av sjukdo-
mar undantagsvis kan uppbidras for en

41
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Foreslagen lydelse

mingd som motsvarar tre manaders be-
handling, trots att likemedlet av medicinska
skél eller pa grund av ett lidkemedelsprepa-
rats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

10§
Dosdispensering

En forsdkrad dver 75 ar har rditt till er-
sdttning for kostnaderna for dosdispense-
ring, om

1) han eller hon ndr dosdispenseringen
inleds har minst sex ldkemedel som skall
ersdttas enligt denna lag och som ldmpar
sig for dosdispensering,

2) hans eller hennes medicinering har
kontrollerats i syfte att eliminera onddig
och overlappande medicinering och medi-
cinering med oonskade interaktioner, och

3) en dvergang till dosdispensering vid
langvarig ldkemedelsbehandling dr medi-
cinskt motiverad.

Grunden for dvergangen till dosdispense-
ring padvisas genom en anteckning som ld-
karen gor pa receptet.

For att den forsdikrade skall kunna ersdit-
tas for det arvode som uppbdrs for dosdis-
penseringen forutsdtts att apoteket har in-
gatt ett avtal om dosdispenseringen med
Folkpensionsanstalten. Det arvode som
uppbdrs for dosdispenseringen ersditts den
forsdkrade med 42 procent. Om det arvode
som uppbdrs for dosdispenseringen dr hog-
re dn 2 euro for en dosering av ldkemedel
som motsvarar en veckas behandling, beta-
las erscittningen utifran ett arvode pa 2
euro.

Den sjdlvriskandel som den forsdkrade
sjdlv skall betala rdknas inte med i den ar-
liga sjdlvriskandelen och for den betalas
inte tilldggsersdittning.
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6 kap.
Likemedelsprisndmnden

1§

Ldkemedelsprisndmndens uppgifter och
sammansdtining

I anslutning till social- och hilsovardsmi-
nisteriet finns  ldkemedelsprisnimnden.
Néamnden faststéller det skéliga partipris for
ett ldkemedel, ett kliniskt ndringspreparat
och en salvbas som kan godtas som ersétt-
ningsgrund och beslutar om foérhojning av
det faststdllda skiliga partipriset samt om
specialersittning for ett likemedel. Like-
medelsprisndmnden beslutar dessutom om
upphédvande av det skiliga partipriset och
specialersittningen for ett likemedel under
partiprisets och specialersittningens giltig-
hetstid.

28

Ansdkan om ett skdligt partipris

Innehavaren av forséljningstillstand skall
hos likemedelsprisnimnden ansdka om
faststidllande av ett skiligt partipris for ett
lakemedelspreparat.

I ans6kan om faststdllande av partipriset
skall sokanden framligga ett specificerat
och motiverat forslag till skaligt partipris.
Av ansokan eller bifogade utredningar skall
framga

1) giltighetstiden for ldkemedelsprepara-
tets patent eller tilliggsskyddet f6r patentet,

2) en uppskattning av forsdljningen av 13-
kemedelspreparatet samt antalet patienter
som anvinder preparatet,
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6 kap.
Likemedelsprisndmnden

1§

Ldkemedelsprisndmndens uppgifter och
sammansdtining

I anslutning till social- och hilsovardsmi-
nisteriet finns  ldkemedelsprisnimnden.
Néamnden beslutar om ersdttning och upp-
hdvande av ersdttning for lakemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser, fast-
stiller det skéliga partipris for ett likeme-
del, ett kliniskt naringspreparat och en salv-
bas som kan godtas som ersdittningsgrund
och beslutar om forhdjning av det faststdll-
da skdliga partipriset samt om upphdvande
av det under partiprisets giltighetstid.

28

Ansokan om grunderséttning och ett skd-
ligt partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
hos likemedelsprisnimnden ansdka om
faststillande av grundersdttning och ett
skaligt partipris for ett ldkemedelspreparat.

I ans6kan om faststillande av grunder-
sdttningen och partipriset skall sékanden
framligga ett motiverat forslag till grunder-
sdttning for ldkemedlet och ett specificerat
och motiverat forslag till skiligt partipris. |
ansOkan eller bifogade utredningar skall
inga

1) en utredning om ldkemedlets anvind-
ningsdndamal, terapeutiska virde och den
nytta som kan uppnas med ersdttningen i
Jjdmforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvdnds vid behandlingen av samma
sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for ldke-
medelsbehandlingen enligt det foreslagna
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3) en specificerad och motiverad totalbe-
domning av kostnaderna for behandling
med ldkemedlet och de fordelar som kan
uppnas,

4) likemedelspreparatets godkidnda pris
och ersittningsgrund i andra ldnder inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

5) ldakemedelspreparatets 6vriga handels-
namn och priser i andra ldnder inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet,

6) en hilsoekonomisk utredning, om det
dr fraga om ett lakemedelspreparat som in-
nehaller en ny verksam ldkemedelssubstans
och vid behov dven négot annat preparat,
samt

7) Ovriga utredningar som ldkeme-
delsprisndimnden forutsétter och 6vriga ut-
redningar som sokanden anser vara ndod-
vindiga.

Da ett skaligt partipris soks och faststills
for ett kliniskt ndringspreparat, en salvbas
ochetti21 § 4 mom. i ldkemedelslagen av-
sett lakemedelspreparat med specialtillstand
iakttas i tilllimpliga delar vad som i detta
kapitel bestims om ansékan om och fast-
stillande av ett skiligt partipris for ett 14-
kemedelspreparat.
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partipriset och minutforsdliningspriset in-
klusive mervdirdesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsdlj-
ningen av ldkemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforsdljningspri-
set inklusive mervirdesskatt samt en upp-
skattning av antalet patienter som anvdinder
preparatet,

4) en utredning om i vilken man likemed-
let dr ekonomiskt fordelaktigt och om
marknadsprognosen i jimforelse med andra
ldkemedel som anviinds vid behandlingen
av samma sjukdom,

5) en utredning om likemedlets patent
och tilldggsskydd,

6) ldkemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkdnts som
grund for ersdttning for ldkemedelsprepa-
ratet samt grunderna for ersdttning for ld-
kemedlet i andra linder inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

7) en hidlsoekonomisk utredning, om det
dr fraga om ett lakemedelspreparat som in-
nehaller en ny verksam ldkemedelssubstans
och vid behov #ven nagot annat preparat,
samt

8) oOvriga utredningar som ldkeme-
delsprisndimnden forutsétter och 6vriga ut-
redningar som sOkanden anser vara nod-
vindiga.

D3 ersittning och ett skiligt partipris soks
och faststills for ett kliniskt néringsprepa-
rat, en salvbas samt ett i 21 § 4 mom. i la-
kemedelslagen avsett likemedelspreparat
med specialtillstind och ett i 57 b § 1 ldke-
medelslagen avsett utbytbart ldkemedel
iakttas i tillimpliga delar vad som i detta
kapitel bestims om ansékan om och fast-
stillande av ersdttning och ett skiligt parti-
pris for ett likemedelspreparat.

2a§
Faststillande av grundersdittning

Vid beslut om grundersdttning for ett ld-
kemedelspreparat  skall Idkemedelspris-
ndmnden beakta likemedlets terapeutiska
vérde. For Idkemedelspreparat som sdljs
utan recept kan grundersdttning faststdllas
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endast om det dr fraga om ett pa medicins-
ka grunder nodvindigt ldkemedelspreparat.
Innan ldkemedelsprisndmnden avgor en an-
sOkan om grundersdittning for ett likeme-
delspreparat skall den vid behov inhdmta
utlatande av expertgruppen, om ersdttning
har sokts for ett ldkemedelspreparat som
innehdller en ny verksam likemedelssub-
stans. Fore avgorandet av ett drende om
grundersdttning for ett ldkemedelspreparat
skall ldkemedelsprisndmnden begdra ett ut-
latande av Folkpensionsanstalten, om inte
nagot annat foljer av sdrskilda skdil.

Grundersdittning faststdlls inte, om det dr
fraga om

1) ldkemedelspreparat som anvinds for
behandling av tillfillig sjukdom eller sjuk-
dom med lindriga symptom,

2) ldkemedelspreparat med ringa tera-
peutiskt virde,

3) ldkemedelspreparat som anvdnds for
annat dndamdal dn for behandling av sjuk-
dom, eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat el-
ler antroposofiska preparat.

Lékemedelsprisndmnden kan begrinsa
grundersdttningen for ett ldikemedel till att
gdlla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvindning och provning av ldke-
medlet har visats att det har ett betydande
terapeutiskt virde i vissa sjukdomstillstand
och om

1) det dr fraga om speciellt dyra ldkeme-
del som dr nodvdndiga for behandlingen av
en allvarlig sjukdom och vilkas medicinskt
grundade anvindning, om ldkemedlen skul-
le omfattas av grundersdttningen, skulle ge
den forsdkrade rdtt till tilldiggsersdttning
enligt 5 kap. 8 §, eller

2) omfattande anviindning av Idkemedlet
skulle medfora oskdliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestims om lIdike-
medelspreparat géller i tillimpliga delar
kliniska ndringspreparat och salvbaser
samt i 21 § 4 mom. ldkemedelslagen avsed-
da ldkemedelspreparat med specialtillstand
och i 57 b § i ldkemedelslagen avsedda ut-
bytbara ldkemedel.

Léikemedelsprisndmnden kan for varje ld-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses i 2 mom.
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5§

Ansdkan om specialersdttning

Innehavaren av forséljningstillstand skall
hos ldkemedelsprisndimnden ansoka om
specialersittning for ldkemedelspreparat
som anvinds vid behandlingen av sadana
svara och langvariga sjukdomar som anges
genom forordning av statsradet. I ansoékan
skall framldggas ett motiverat forslag till att
lakemedelspreparatet skall bli féremal for
specialersittning.

I ansdkan om specialersittning for ett 14-
kemedelspreparat skall innehavaren av for-
saljningstillstdnd lagga fram en specificerad
och motiverad utredning om

1) liakemedelspreparatets
virde,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersdttningen och de kostnader specialersitt-
ningen medfor,

3) likemedelspreparatets ersittande eller
korrigerande verkan eller nodviandighet,

4) i vilken mén ldkemedelspreparatet ar
ekonomiskt fordelaktigt, samt

5) marknadsprognosen for likemedels-
preparatet.

terapeutiska

Bestammelserna i 1 och 2 mom. giller i
tilllampliga delar dven ansokan om special-
ersittning for ett lakemedelspreparat for vil-
ket specialersittning redan tidigare har god-
kénts eller for ett ldkemedelspreparat vars
verksamma ldkemedelssubstans ingar i pre-
parat for vilka specialerséttning redan tidi-
gare har godkints.

Foreslagen lydelse

5§

Ansokan om specialersdttning och ett skii-
ligt partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
hos ldkemedelsprisndimnden ansoka om
faststillande av specialersittning och ett
skdligt partipris for ett ldkemedelspreparat.
I ansokan skall framldggas ett motiverat
forslag till att 1akemedelspreparatet skall bli
foremal for specialersittning och ett moti-
verat forslag till ett skdligt partipris som
faststdlls for preparatet i samband med be-
slutet om specialersdttning.

I ansdkan om specialerséttning och skdligt
partipris for ett likemedelspreparat skall
innehavaren av forséljningstillstind ligga
fram en specificerad och motiverad utred-
ning om

1) liakemedelspreparatets
virde,

2) den nytta som kan uppnas med special-
ersittningen och de kostnader specialersitt-
ningen medfor,

3) likemedelspreparatets ersittande eller
korrigerande verkan eller nodvandighet,

4) i vilken mén ldkemedelspreparatet ar
ekonomiskt fordelaktigt,

5) marknadsprognosen for likemedels-
preparatet, samt

6) den utredning om skdligt partipris som
avses i 2 § 2 mom. 2—38 punkten till den del
som faststillandet av specialersdittningen
forutsdtter detta.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. giller i
tillampliga delar dven ansdkan om special-
ersittning for

1) ett ldkemedelspreparat for vilket speci-
alerséttning redan tidigare har godkénts,

2) ett lidkemedelspreparat vars verksamma
lakemedelssubstans ingér i preparat for vil-
ka specialersittning redan tidigare har god-
kénts, eller

3) kliniska néringspreparat.

terapeutiska



RP 97/2005 rd

Gdllande lydelse

68§

Faststillande av specialersdttning

Innan lékemedelsprisndmnden avgdr en
ansokan om specialerséttning for ett ldke-
medelspreparat skall den inhdmta utlatande
av expertgruppen, om specialersittning har
sokts for ett liakemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam ldkemedelssubstans. I
andra drenden som géller specialerséttning
begiérs vid behov utlatande av expertgrup-
pen. Fore avgorandet skall utlatande om an-
sokan om specialersittning dessutom begé-
ras av Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sérskilda skal.

8§

Upphdivande av ett faststdllt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pé eget ini-
tiativ behandla skiligheten hos partipriset
for ett lakemedelspreparat och besluta att
det faststillda partipriset inte ldngre skall
gilla. Ett faststéllt partipris kan upphévas,
om patentet for likemedelspreparatet upp-
hor att gidlla medan priset 4r i kraft eller om
anvandningsomradet for ett likemedelspre-
parat utvidgas avsevdrt eller om forsilj-
ningen avsevdrt 6verstiger den uppskattning
som lag till grund for beslutet om faststil-
lande av priset. Innan partipriset upphévs
skall lzkemedelsprisndmnden hora inneha-
varen av forsiljningstillstand och Folkpen-
sionsanstalten.
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68§

Faststdllande av specialersdttning och ett
skiligt partipris

Innan lékemedelsprisndmnden avgdr en
ansokan om specialersittning for ett like-
medelspreparat skall den inhdmta utlatande
av expertgruppen, om specialersittning har
sokts for ett liakemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam ldkemedelssubstans. I
andra drenden som géller specialerséttning
begiérs vid behov utlatande av expertgrup-
pen. Fore avgorandet skall utlatande om an-
sokan om specialersittning och ett skdligt
partipris for ldkemedelspreparatet dessut-
om begiras av Folkpensionsanstalten, om
inte nagot annat foljer av sérskilda skél.

For ldkemedelspreparat som sdljs utan
recept kan specialersdttning faststdllas en-
dast om det dr fraga om ett pa medicinska
grunder nodvindigt Idkemedelspreparat.

Bestdmmelserna i 1 och 2 mom. gdller i
tillimpliga delar dven kliniska ndiringspre-
parat. Det skiliga partipriset for ett like-
medelspreparat som omfattas av specialer-
sdttning faststdlls i enlighet med 3 §.

8§

Upphdvande av ersittning och ett faststdllt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pé eget ini-
tiativ behandla skiligheten hos partipriset
och ersdttningen for ett lakemedelspreparat
och besluta att det faststéllda partipriset och
ersdittningen inte ldngre skall gilla. Det
faststillda partipriset och ersdttningen kan
upphévas, om patentet for likemedelsprepa-
ratet upphor att gélla medan priset &r i kraft,
om ett synomympreparat som innehaller
samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersdttningssystemet, om anviandningsom-
radet for ett likemedelspreparat utvidgas e/-
ler om det i 2 a eller 6 § avsedda villkoret
for ersdttningen upphor. Likemedelspris-
ndmnden kan upphdva det faststdllda parti-
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10 §

Forteckning over ldkemedelspreparat som
omfattas av specialersdttning

Ett ldkemedelspreparat skall upptas i for-
teckningen over likemedel som omfattas av
specialersittning nir likemedelsprisndmn-
den har godként det som ett till specialer-
séttning berittigat preparat vid behandling-
en av en svar och langvarig sjukdom som
anges genom forordning av statsrddet. La-
kemedelsprisndmnden skall senast den sista
dagen i varje manad underritta Folkpen-
sionsanstalten om fordndringar i specialer-
sdttningarna for likemedelspreparat. Folk-
pensionsanstalten for en forteckning enligt
olika sjukdomar over lakemedelssubstanser
och likemedelspreparat som omfattas av
specialerséttning.

11§
Behandlingstiden for ansékan

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett
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priset och ersdttningen ocksa om forsdlj-
ningen av preparatet eller kostnaden for er-
sdttning for preparatet avsevdrt overstiger
den uppskattning som lag till grund for be-
slutet om faststdllande av priset. Innan par-
tipriset och ersdttningen upphévs skall 14-
kemedelsprisndmnden hora innehavaren av
forsdljningstillstandet och Folkpensionsan-
stalten.

Lakemedelsprisndmnden skall vid utred-
ningen av forutsittningarna for upphiavande
av partipriset och erséttningen bedéma la-
kemedelspreparatets terapeutiska virde eller
skéligheten hos partipriset pa basis av nya
uppgifter som nidmnden erhallit. Vid be-
domningen skall de omstindigheter som
ndmnsi2 a, 3, 5 och 6 § beaktas.

10 §

Forteckning over likemedel som skall er-
sdttas

Ldkemedelspreparat som omfattas av be-
gransad grundersdittning, ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av specialersdttning och
kliniska ndringspreparat skall upptas i1 for-
teckningen over likemedel som skall ersét-
tas ndr ladkemedelsprisndimnden har godkant
dem som till ersdttning berittigade prepa-
rat. Likemedelsprisnimnden skall senast
den sista dagen i varje méanad underritta
Folkpensionsanstalten om forandringar i er-
sdttningarna for ldkemedelspreparat som
omfattas av begridnsad grundersittning, /d-
kemedelspreparat som omfattas av special-
ersittning och kliniska ndringspreparat.
Folkpensionsanstalten for en forteckning
enligt olika sjukdomar over ldkemedelspre-
parat som omfattas av begrdinsad grunder-
sdttning, lidkemedelssubstanser och ldkeme-
delspreparat som omfattas av specialersitt-
ning samt kliniska ndringspreparat som
skall ersdittas.

11§
Behandlingstiden for ansékan

Lakemedelsprisndmndens beslut om ett
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skiligt partipris som faststdllts som ersitt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhallit forséljningstillstand eller om hdj-
ning av ett tidigare faststdllt partipris samt
om specialersittning for ett lakemedelspre-
parat skall tillstdllas s6kanden inom 90 da-
gar efter det att ansokan mottagits. Om bade
lakemedelspreparatets skiliga partipris och
specialersittningen for likemedelsprepara-
tet avgors, skall beslutet tillstdllas skanden
inom 180 dagar efter det att ans6kan motta-
gits. Om de uppgifter som framldggs som
stod for ansokan dr otillrdckliga, skall
nimnden eller vid behov nimndens gene-
ralsekreterare avbryta behandlingen av an-
s6kan och utan dr6jsmél meddela sokanden
vilka specificerade tillldggsuppgifter som
kravs. Det slutliga beslutet skall d& sdndas
till sékanden inom 90 dagar efter det att
tillaggsutredningen mottagits.

12§
Beslut och dndringssokande

Ett beslut av likemedelsprisnimnden om
skidligt partipris och specialerséttning &r i
kraft hogst fem ar. Ett beslut ar dock i kraft
hogst tre ar om det géller ett preparat som
innehaller en ny verksam ldkemedelssub-
stans. Ett beslut om faststdllande, hojning
och upphivande av ett skaligt partipris samt
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skiligt partipris som faststdllts som ersitt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhallit forséljningstillstand och om grund-
ersdttning for ett ldkemedelspreparat samt
om specialersittning for ett lakemedelspre-
parat skall tillstdllas sokanden inom /80
dagar efter det att ansokan mottagits. Om
hdjning av ett tidigare faststdllt partipris
avgors utan att drendet gdllande ersdttning
for ldkemedelspreparatet avgors, skall be-
slutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar ef-
ter det att ans6kan mottagits. Om de uppgif-
ter som framldggs som stéd for ansdkan dr
otillrdckliga, skall ndmnden eller vid behov
ndmndens generalsekreterare avbryta be-
handlingen av ansdkan och utan dr6jsmal
meddela sokanden vilka specificerade
tillaggsuppgifter som krivs. Det slutliga be-
slutet skall d& sindas till sokanden inom
180 dagar efter det att tilliggsutredningen
mottagits. Om hdjning av ett tidigare fast-
stdllt partipris avgors utan att drendet gdil-
lande ersdittning for Idkemedelspreparatet
avgors, skall det slutliga beslutet tillstillas
s6kanden inom 90 dagar efter det att
tillaggsutredningen mottagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen
aterforvisar ldikemedelsprisndmndens beslut
om ersdttning eller ett skdligt partipris for
ett ldkemedelspreparat for vilket beviljats
forsdljningstillstand  for ny behandling,
skall beslutet tillstillas sokanden inom den
tid som foreskrivs i 1 mom. Tidsfristen bor-
jar lopa ndr ldkemedelsprisnimnden har
fatt del av hogsta forvaltningsdomstolens
beslut.

12§
Beslut och dndringssokande

Ett beslut av likemedelsprisnimnden om
skdligt partipris och ersdttning ar i1 kraft
hogst fem ar. Ett beslut dr dock i kraft hogst
tre ar om det giller ett preparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans.
Ett beslut om skdligt partipris och ersditt-
ning triader i kraft vid ingangen av den and-
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om specialersittning trider i kraft vid in-
gangen av den andra kalendermanaden efter
den ménad da beslutet gavs, om inte nagot
annat nimns 1 beslutet.

13 §

Skyldighet att anmdila fordndringar som
gdller ldkemedelspreparat

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
utan dr6jsmal underritta likemedelspris-
ndmnden om fo6rséljningen av ett lakeme-
delspreparat blir visentligt stérre &n vad
som berdknats i ansokan.

14 §

Overforing av beslutanderiitt till general-
sekreteraren

Liakemedelsprisndmnden kan pé general-
sekreteraren Overfora faststdllandet av ett
skiligt partipris for ett lakemedelspreparat
da det dr fraga om ett nytt faststdllande av
ett tidsbegrinsat partipris for ett preparat,
en ny forpackningsstorlek, styrka eller 13-
kemedelsform for ett likemedelspreparat
som godkénts som erséttningsgillt eller fast-
stillandet av ett skiligt partipris for ett sy-
nonympreparat eller parallellimporterat pre-
parat som motsvarar ett sidant lidkemedels-
preparat. Likemedelsprisnimnden kan pa
generalsekreteraren dven Overfora faststil-
landet av ett skiligt partipris for ett likeme-
delspreparat enligt 21 § 4 mom. i likeme-
delslagen, vilket levereras med sarskilt till-
stand, samt utfirdandet av intyg Over ett
skéligt partipris for innehavaren av forsilj-
ningstillstand, for export av lidkemedel.

Foreslagen lydelse

ra kalenderménaden efter den ménad da be-
slutet gavs, om inte nagot annat namns i be-
slutet.

13 §

Skyldighet att anmdila fordndringar som
gdller ldkemedelspreparat

Innehavaren av forsiljningstillstand skall
utan dr6jsmal underritta likemedelspris-
nidmnden om fo6rséljningen av ett lakeme-
delspreparat blir avsevdrt storre dn den
prognos som beslutet om ersdittning och
skdligt partipris grundar sig pa.

14 §

Overforing av beslutanderiitt till general-
sekreteraren

Liakemedelsprisndmnden kan pé general-
sekreteraren Overfora faststdllandet av
grundersdttning och ett skiligt partipris for
ett ldkemedelspreparat d& det 4r frdga om
ett nytt faststidllande av ett tidsbegrinsat
grundersdttning och partipris for ett prepa-
rat, en ny forpackningsstorlek, styrka eller
lakemedelsform for ett likemedelspreparat
som godkénts som erséttningsgillt eller fast-
stillandet av grundersdittning och ett skiligt
partipris for ett synonympreparat eller pa-
rallellimporterat preparat som motsvarar ett
sddant  ldkemedelspreparat. Lakeme-
delsprisndmnden kan pa generalsekretera-
ren dven overfora faststdllandet av grunder-
sdttning och ett skiligt partipris for ett 14-
kemedelspreparat enligt 21 § 4 mom. i l&-
kemedelslagen, vilket levereras med sarskilt
tillstind, samt utfirdandet av intyg 6ver ett
skaligt partipris for innehavaren av forsilj-
ningstillstand, fér export av ldkemedel.
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15 kap. 15 kap.
Verkstillighet Verkstillighet
1§ 1§
Sjukforsdkringskort Sjukforsdkringskort

Folkpensionsanstalten utfirdar ett sjuk-
forsdkringskort till den som ar forsdkrad en-
ligt denna lag. Pa kortet antecknas den for-
sakrades sldktnamn och alla férnamn samt
personbeteckning. Om den férsdkrade &r
medlem av en arbetsplatskassa enligt 16
kap. skall detta antecknas pa sjukforsik-
ringskortet. P& sjukforsikringskortet far
gven antecknas om den forsdkrade &dr berit-
tigad till sddana i 5 kap. avsedda likemedel
som omfattas av specialersittning, ldkeme-
del och kliniska ndringspreparat som skall
ersittas pa sidrskilda grunder, uppgift om
sjukforsdkringens giltighetstid samt uppgift
om att den forsdkrade inte dr berittigad till
ersittning enligt det forfarande som avses i
19 kap. 5 § 1 mom. 2 punkten. Med den
forsdkrades samtycke far pé sjukforsdk-
ringskortet dessutom antecknas andra upp-
gifter som Folkpensionsanstalten godkénner
samt andra uppgifter som dr nédvindiga for
att verkstilla sjukforsikringen.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlim-
nande av uppgifter

58
Utldmnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestimmelserna och andra be-
grinsningar i friga om erhallande av upp-
gifter ritt att

1) lamna information om en forsdkrads
likemedelsinkdp till den ldkare som har for-
skrivit ldkemedlet, om den f6rsikrade trots
anmérkning fran  Folkpensionsanstalten
upprepade ganger med ndmnda ldkares och

Folkpensionsanstalten utfirdar ett sjuk-
forsdkringskort till den som ar férsdkrad en-
ligt denna lag. Pa kortet antecknas den for-
sakrades sldktnamn och alla férnamn samt
personbeteckning. Om den férsdkrade &r
medlem av en arbetsplatskassa enligt 16
kap. skall detta antecknas pa sjukforsik-
ringskortet. P& sjukforsikringskortet far
gven antecknas om den forsdkrade dr berit-
tigad till sddana i 5 kap. avsedda likemedel
som omfattas av specialersittning, /dkeme-
del som omfattas av och kliniska nirings-
preparat, begrinsad grundersdittning upp-
gift om sjukforsdkringens giltighetstid samt
uppgift om att den forsidkrade inte dr berit-
tigad till erséttning enligt det forfarande
som avses i 19 kap. 5 § 1 mom. 2 punkten.
Med den forsdkrades samtycke far pa sjuk-
forsakringskortet dessutom antecknas andra
uppgifter som Folkpensionsanstalten god-
kdnner samt andra uppgifter som dr nod-
viandiga for att verkstilla sjukforsdkringen.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlim-
nande av uppgifter

58
Utldmnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestdmmelserna och andra be-
grinsningar i friga om erhallande av upp-
gifter ritt att

1) lamna information om en forsdkrads
likemedelsinkdp till den ldkare som har for-
skrivit ldkemedlet, om den f6rsikrade trots
anmérkning fran  Folkpensionsanstalten
upprepade ganger med ndmnda ldkares och

51
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andra ldkares recept har kopt en storre
maéngd likemedel &n vad behandlingen av
sjukdomen forutsitter,

2) till apoteken limna namn och person-
beteckning pa sadana forsdkrade till vilka
lakemedelsersittning inte skall betalas ge-
nom formedling av ett apotek som tillimpar
det redovisningsférfarande som avses i 15
kap. 9 §,

3) lamna sadan information till Ritts-
skyddscentralen for hilsovarden som den
behover for utforande av sina uppgifter om
lakare som upprepade ganger har forskrivit
en storre méngd likemedel &n vad behand-
lingen av en sjukdom enligt denna lag for-
utsétter,

4) till apotek som tillampar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband
med kop av likemedel med hjélp av teknisk
anslutning ldmna uppgifter om en persons
for- och sliktnamn, uppgifter om att perso-
nen dr medlem av en arbetsplatskassa och
om att han eller hon ar forsékrad; om per-
sonen 4r forsdkrad kan Folkpensionsanstal-
ten dessutom informera apoteket om det
kan overlata likemedel till den forsdkrade
till ett pris som &r nedsatt med beloppet av
sjukforsikringsersittningen samt limna
uppgifter om de specialersittningsrittighe-
ter for ldkemedel som den forsdkrade bevil-
jats, erséttningsrittigheter 1 fraga om klinis-
ka nidringspreparat samt grundersittnings-
rattigheter i fraga om ldkemedel som skall
ersittas pa sérskilda grunder.

Foreslagen lydelse

andra ldkares recept har kopt en storre
maéngd likemedel &n vad behandlingen av
sjukdomen forutsitter,

2) till apoteken limna namn och person-
beteckning pa sadana forsdkrade till vilka
lakemedelsersittning inte skall betalas ge-
nom formedling av ett apotek som tilliampar
det redovisningsférfarande som avses i 15
kap. 9 §,

3) lamna sadan information till Ritts-
skyddscentralen for hilsovarden som den
behover for utforande av sina uppgifter om
lakare som upprepade ganger har foreskrivit
en avsevirt storre mingd ldkemedel &n vad
behandlingen av en sjukdom enligt denna
lag forutsitter,

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband
med kop av likemedel med hjélp av teknisk
anslutning ldmna uppgifter om en persons
for- och sliktnamn, uppgifter om att perso-
nen dr medlem av en arbetsplatskassa och
om att han eller hon dr forsékrad; om per-
sonen 4r forsdkrad kan Folkpensionsanstal-
ten dessutom informera apoteket om det
kan overlata likemedel till den forsdkrade
till ett pris som &r nedsatt med beloppet av
sjukforsikringsersittningen samt limna
uppgifter om de specialersittningsrittighe-
ter for ldkemedel som den forsdkrade bevil-
jats, erséttningsrittigheter 1 fraga om klinis-
ka nidringspreparat samt grundersittnings-
rittigheter i fraga om ldkemedel som omfat-
tas av begrinsad grundersdttning och om
uppnaende av den arliga sjdlvriskandelen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
2006. Lagens 5 kap. 10 § géiller till och med
den 31 december 2008.

Ldkemedelspreparat for vilka ett skdligt
partipris men inte specialersdttming har
faststdllts ndr lagen trdder i kraft skall om-
fattas av grundersdittningen i samma om-
fattning som vid tidpunkten for ikrafttrd-
dandet under en tid av fem ar efter lagens
ikrafttridande, dock hogst sa ldnge det
faststdllda skdliga partipris for ldkemedlet
som godtagits som ersdittningsgrund gdller,
om inte ndagot annat foljer av 3 mom.

De ldikemedelspreparat som med stod av
5 kap. 5 § dr foremdl for ersdittning ndr la-



RP 97/2005 rd 53
Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

gen trdder i kraft berdittigar till ersdttning i
den omfattning som gdller vid tidpunkten
for ikrafttriadandet under en tid av fem ar
efter lagens ikrafitrddande, dock hogst sa
ldnge det faststdillda skdliga partipris for
ldkemedlet som godtagits som ersdttnings-
grund giller.

De kliniska ndringspreparat och salvba-
ser som dr foremdl for ersdttning ndr lagen
trdder i kraft berdttigar till ersdttning i den
omfattning som gdller vid tidpunkten for
ikrafttrddandet under en tid av fem ar efter
lagens ikrafitrddande, dock hogst sa ldinge
det faststillda skdliga partipris for det kli-
niska ndringspreparatet eller salvbasen
som godtagits som ersdttningsgrund gdller.

For ldkemedelspreparat som enligt vad
som foreskrivits omfattas av specialersditt-
ning fore den 1 januari 2004 kvarstar rdit-
ten till specialerscittning i tre ar efter att
denna lag trditt i kraft, om inte det skdliga
partipris som fore den 1 januari 2004 fast-
stdllts for dem och som kan godtas som er-
sdttningsgrund upphor att gdlla fore det el-
ler om inte ldkemedelsprisndmnden har ta-
git fragan om specialersdittning for dessa
ldkemedelspreparat till ompréovning.

Ldiikemedelsprisndmnden sdnker partipri-
set pa alla ldkemedelspreparat som gdller
ndr denna lag trider i kraft med 5 procent.
Beslutet om en sdnkning av partipriset trd-
der i kraft den 1 januari 2006. Om inneha-
varen av forsdljningstillstand inte onskar
att dess preparat skall omfattas av ersditt-
ningssystemet med ett sdnkt partipris, kan
innehavaren av forsdljningstillstandet stry-
ka preparatet fran ersdttningssystemet fran
och med den 1 januari 2006 genom att
skriftligen meddela ddrom till Idikeme-
delsprisndmnden senast den 1 december
2005. Ldkemedelsprisndmndens beslut skall
foljas trots att dndring har sokts till dess
drendet har avgjorts genom ett beslut som
vunnit laga krafft.

Om en ansokan om partipris skall avgo-
ras av ldkemedelsprisnimnden under tiden
mellan den 1 december 2005 och den 31
december 2005, skall ldkemedelsprisndmn-
den vid faststdillandet av partipriset beakta
den prissdnkning om 5 procent som verk-
stdlls vid ingangen av 2006. Innan drendet
avgors skall ldkemedelsprisniimnden hora
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sokanden om prissdnkningen.

Utan hinder av vad som bestims i 2—5
mom. kan ldkemedelsprisndimnden efter att
ha hort Folkpensionsanstalten och inneha-
varen av forsdljningstillstandet besluta om
upphdvande av det skdliga partipriset eller
ersdttningen for ett ldkemedel, ett kliniskt
ndringspreparat eller en salvbas, om an-
véindningsomradet for Idkemedlet efter det
partipriset faststdlldes har utvidgats eller
om ett preparat med samma verksamma ld-
kemedelssubstans eller kombination av ld-
kemedelssubstanser dr tillgdngligt till ett
betydligt ldgre pris eller om Idkemedlets
pris i de ovriga nordiska ldinderna eller i
ldnderna i Europeiska unionen dr betydligt
ldgre eller om det finns andra i 6 kap. fore-
skrivna grunder for att upphdva det skdliga
partipriset eller ersdttningen eller avsla
grundersdttningen.  Likemedelsprisncimn-
dens beslut med stod av detta moment trd-
der i kraft enligt vad som bestims i 6 kap.
12 § 1 mom.

De penningbelopp om vilka foreskrivs i 5
kap. 8 § 1 mom. motsvarar det indextal som
avses i lagen om folkpensionsindex och som
faststdllts for 2005.

Atgcirder som verkstdilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.



