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Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av sjukforsikringslagen och like-

medelslagen

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 9 september 2008 en
proposition med forslag till lagar om &ndring av
sjukforsikringslagen och ldkemedelslagen (RP
100/2008 rd) till utskottet for beredning.

Sakkunniga
Utskottet har hort

- direktdr Anja Kairisalo och direktdr Sinikka
Rajaniemi, social- och hilsovardsministeriet

- professor Tuomas Ojanen

- professor Teuvo Pohjolainen.

Dessutom har skriftligt utlaitande ldmnats av
— professor Veli-Pekka Viljanen.

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslar regeringen att sjukfor-
sakringslagen och likemedelslagen &ndras. De
foreslagna dndringarna innebér att ett referens-
prissystem tas i bruk inom systemet for ldkeme-
delsersdttning. Avsikten dr att stivja 6kningen
av utgifterna for ldkemedelsersattningar och
frimja anvéndningen av de formanligaste utbyt-
bara preparaten.

Referensprissystemet enligt propositionen
kommer att besta av referensprisgrupper som ba-
serar sig pd den forteckning dver sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat som fors av Like-
medelsverket. Referensprissystemet ska kunna
innefatta sinsemellan motsvarande ldkemedels-
preparat med forsdljningstillstind och samma l&-
kemedelssubstans och med en faststdlld ersitt-
ning.

Det referenspris som ska uppstéllas for en re-
ferensprisgrupp dr det hogsta pris utifrdn vilket
storleken pé erséttningen for ett ldkemedelspre-
parat som upptagits i en referensprisgrupp ska
kunna berdknas. Referenspriserna ska fastslas pa
basis av de partipriser som lagts fram av inneha-
varna av forsdljningstillstdnd for likemedlen
och pa basis av de minutforsiljningspriser inklu-
sive mervéirdesskatt som berdknats utifrdn de
ndmnda partipriserna. Referenspriset ska vara
minutforsdljningspriset inklusive mervirdes-
skatt for det forméanligaste preparatet i referens-
prisgruppen forhdjt med 1,50 euro. Om det for-
manligaste preparatets pris dr 40 euro eller mer,
ska referenspriset vara minutfoérsiljningspriset
inklusive mervirdesskatt hojd med 2 euro.
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Inom referensprissystemet enligt propositio-
nen ska den del som Gverstiger referenspriset be-
talas av den forsdkrade, om den forsikrade for-
bjuder att lakemedlet byts ut. I sddana situatio-
ner dir ldkaren bedomer att ett ldkemedel med
ett visst handelsnamn bor anvindas av medicin-
ska eller terapeutiska skél, ska ersittning dock
betalas for priset pa det preparat som lédkaren an-
tecknat pa receptet.

Lékemedelslagens bestimmelser om utbyte
av lakemedel foreslés bli dndrade i samband med
att referensprissystemet infors. Bestimmelserna
dndras sé att de stimmer dverens med de forfa-
randen som foreslds for referensprissystemet.
Dessutom ska lakemedelslagen dndras sé att ut-
byte av ldkemedel ocksd omfattar sddana sins-
emellan motsvarande preparat med samma akti-

va likemedelssubstans som foll utanfor syste-
met med utbyte av ldkemedel nér lagen dndrades
2006.

Propositionen hénfor sig till budgetproposi-
tionen for 2009 och avses bli behandlad i sam-
band med den.

Lagen om éndring av sjukforsikringslagen
avses trida i kraft den 1 januari 2009, dock sa att
bestimmelserna om referensprissystemet ska
tillampas fran och med den 1 april 2009. Lagen
om dndring av ldkemedelslagen avses tridda i
kraft den 1 april 2009.

I avsnittet om lagstiftningsordning beddms
lagforslaget fraimst med avseende pa 15§ om
egendomsskydd i grundlagen. Regeringen anser
att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Referensprissystemet

Den foreslagna dndringen av likemedelslagen
innebdr att referenspriser ska inféras pa ldkeme-
del. Systemet ska basera sig pa Lakemedelsver-
kets forteckning over utbytbara likemedel. Det
ska f& omfatta ldkemedel med forséljningstill-
stand och fastslagen ersdttning som &r sinsemel-
lan utbytbara. Preparaten ska innehélla samma
méngd av samma likemedelssubstans i samma
lakemedelsform och ha forpackningsstorlekar
som néra motsvarar varandra. Referenspriset for
lakemedel i samma referensgrupp dr det hogsta
pris som ersittningen for preparat i samma grupp
far rdknas ut pd. Den dverskjutande delen méste
den forsdkrade betala sjdlv.

Referenspriserna begrinsar den fria prissitt-
ningen av ldkemedel och systemet méste déarfor
bedomas med avseende pd 15 § om egendoms-
skydd i grundlagen. Hir méste man ocksa ta hén-
syn till regleringsobjektets sdrskilda karaktir
(GrUU 33/2005 rd). Redan nu ér faststillda pri-
ser och ersittningssystemen ett forsok att fa bukt
med de skenande likemedelskostnaderna. Folj-
aktligen handlar det inte om ndgon reglering som
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ar exceptionell for den industrigren som regle-
ringen géller. Snarare handlar det om den typen
av offentlig reglering som foretagen inom like-
medelsindustrin  bor rdkna med (se GrUU
33/2005 rd). Dessutom dr regleringen inte oské-
lig for foretagen. Syftet med lagforslaget, att sty-
ra likemedelsanvindningen mot mer prisviarda
lakemedel och ldkemedel med referenspris, be-
ror pd ett tungt vigande samhadlleligt behov (se
GrUU 49/2005 rd). Forslaget medfor inga pro-
blem i konstitutionellt hinseende.

Utvidgat likemedelsutbyte

Fore 1995 gick det i Finland bara att f sd kallat
forfarandepatent pa lakemedelssubstanser for 14-
kemedelsuppfinningar.  Analogiférfarandepa-
tent avser didremot patent pa tillverkningsmeto-
den for ldkemedelssubstansen, om patentanso-
kan har gjorts eller anses ha gjorts fore 1995 och
patenterbarheten har motiverats med att substan-
sen dr ny. Likemedelssubstanser skyddade ge-
nom analogiforfarandepatent ingdr i dag inte i
lakemedelsutbyte med stod av ldkemedelslagen.
Lagen har stiftats med medverkan frdn grund-
lagsutskottet. Nu foreslar regeringen att ldkeme-
delslagen dndras for att ocksa preparat skyddade



genom analogiforfarandepatent ska kunna ingé i
likemedelsutbytet.

Ett patent dr en immateriell rattighet med for-
mogenhetsvirde och ingédr i egendomsskyddet
enligt 15 § 1 grundlagen (se RP 309/1993 rd).
Nar ldkemedelslagen dndrades framholl grund-
lagsutskottet att systemet med att likemedel kan
bytas ut kan ses som en sddan offentlig reglering
som inte tillfor ldkemedelsforetagen subjektiva
rattigheter eller vicker befogade forvantningar
hos dem om ett orubbligt system (GrUU 33/2005
rd). Enligt propositionen avser regleringen att
forbattra ldkemedelsmarknadens funktion och
att sdkerstélla genuin priskonkurrens. Det finns
sdledes en tungt vigande samhillelig orsak till

Helsingfors den 4 november 2008

I den avgoérande behandlingen deltog

vordf. Jacob Soderman /sd

medl. Ulla Karvo /saml
Elsi Katainen /cent
Esko Kiviranta /cent
Kari Kérkkédinen /kd
Elisabeth Nauclér /sv
Ville Niinistd /grona

Sekreterare var

utskottsrad Risto Eerola.
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regleringen och den &r enligt utskottets uppfatt-
ning inte oskilig med avseende pd malet. Den
foreslagna dndringen av ldkemedelslagen stri-
der f6ljaktligen inte mot egendomsskyddet. Men
med avseende pa proportionalitetsprincipen ar
det inte helt problemfritt om det inom en kort
tidsperiod gors s hir omfattande dndringar i pa-
tentskyddet eftersom patenten ofta har ett stort
ekonomiskt virde for innehavarna.

Utldtande
Grundlagsutskottet meddelar

att lagforslaget kan behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

Mikaela Nylander /sv
Tuula Peltonen /sd
Veijo Puhjo /vénst
Tapani T6lli /cent
Tuulikki Ukkola /saml
Antti Vuolanne /sd.



	Till social- och hälsovårdsutskottet
	INLEDNING
	Remiss
	Sakkunniga

	PROPOSITIONEN
	I propositionen föreslår regeringen att sjukförsäkringslagen och läkemedelslagen ändras. De föres...
	Motivering

	Utlåtande

