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RIKSDAGENS SVAR 125/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
indring och temporir idndring av sjukforsik-
ringslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Gverlimnat sin
proposition med forslag till lag om dndring och
tempordr dndring av sjukforsikringslagen (RP
97/2005 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 18/2005 rd).

Beslut
Riksdagen har godkint foljande uttalande:

Riksdagen forutsitter att regeringen fol-
jer och bedomer hur lagen paverkar pa-
tienternas likemedelskostnader och lam-
nar social- och hilsovardsutskottet en
rapport om uppfoljningsresultaten.

Riksdagen har antagit f6ljande lag:

Lag

om iindring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsidkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §,2 § 1 och 3 mom.,
40och5§,6§2o0ch3mom., 7§, 8§ 1 mom., rubriken for 9 § samt 9 § 1 och 4 mom., 6 kap. 1 §
1 mom., 2 och 5 §, rubriken for 6 § samt 6 § 1 mom., 8 och 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. och till

11 § ett nytt 3 mom. som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar
1§

Likemedel som skall ersdittas

En forsidkrad har ritt att fa erséttning for kost-

RP 97/2005 rd
ShUB 18/2005 rd

naderna for likemedel som en lékare eller tand-
lakare forskrivit for behandlingen av en sjuk-
dom. Forutsittning &r att det dr fraga om ett re-
ceptbelagt likemedelspreparat enligt ldkeme-
delslagen (395/1987) som ir avsett att vid invir-
tes eller utvirtes bruk bota eller lindra en sjuk-
dom eller sjukdomssymtom. En forsidkrad har
ritt till ersdttning dven for ett sddant utbytbart
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lakemedelspreparat enligt Likemedelsverkets
forteckning till vilket det for patienten forskriv-
na likemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i likemedelslagen. Dessutom forut-
sdtts att lakemedelspreparatet har godkénts som
erséttningsgillt och att ett skéligt partipris har
faststéllts for det i enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda likemedel som skall ersit-
tas dr dessutom sddana pa medicinska grunder
nodvindiga likemedelspreparat som far séljas
utan recept (egenvdrdslikemedel) och som har
godkénts som ersattningsgilla samt for vilka det
faststéllts ett skiligt partipris i enlighet med
6 kap. For dessa liakemedelspreparat har den for-
sdkrade ritt till ersdttning enligt 4 § eller, nér det
ar fraga om en svar och langvarig sjukdom, en-
ligt 6 §. Folkpensionsanstalten kan nidrmare be-
sluta om vilka utredningar som behdvs och om
de medicinska villkor som skall uppfyllas for att
ersittning till den forsdkrade for egenvardslake-
medel skall vara medicinskt motiverad.

Vid ersittning fori 21 § 4 mom. i likemedels-
lagen avsedda preparat som kridver specialtill-
stdnd, for likemedel och salvbaser som tillver-
kats pa apotek samt for medicinskt syre och blod
iakttas i tillampliga delar vad som bestims om
erséttning for lakemedel.

28

Kliniska ndringspreparat och salvbaser som
skall ersdttas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for kost-
naderna for kliniska niringspreparat, om en li-
kare har forskrivit preparaten for behandling av
en svar sjukdom och preparaten anvinds vid be-
handling av en svar sjukdom for att ersitta eller
komplettera dieten eller en del av den. Dess-
utom forutsitts att preparaten har skaffats pa
apotek eller sjukhus och att de har godkints som

ersittningsgilla och att ett skiligt partipris har
faststéllts for dem i enlighet med 6 kap.

Av ldkare forskrivna salvbaser som anvinds
for behandling av langvariga hudsjukdomar er-
sdtts, om salvbaserna har tillverkats vid en ldke-
medelsfabrik och skaffats pa apotek samt om de
har godkints att omfattas av grunderséttning och
ett skiligt partipris har faststillts for dem i enlig-
het med 6 kap.

48
Grundersdttning

Ett likemedel omfattas av grunderséttning om
det har godkénts att omfattas av grundersittning
och om ett skéligt partipris har faststéllts for det
1 enlighet med 6 kap. Grundersittningen for 14-
kemedel dr 42 procent av den grund for ersitt-
ningen som avses 1 9 § 1 eller 2 mom. (grunder-
sdttning).

58

Likemedel som omfattas av begrinsad ersdtt-
ning

Beviljande av ersittning for ett likemedel
som omfattas av begrinsad grund- eller spe-
cialersittning enligt 6 kap. 2 a § 3 mom. eller 6 §
2 mom. forutsitter att likemedlet anvénds i en-
lighet med de sdrskilda indikationer som fast-
stillts 1 likemedelsprisndmndens beslut. Folk-
pensionsanstalten kan ndrmare besluta om vilka
utredningar som behdvs och om de medicinska
villkor som skall uppfyllas for att ersittning till
den forsikrade for likemedel som omfattas av
begrinsad grund- eller specialersittning skall
vara medicinskt motiverad.



68§
Specialersdttning

Specialersittningen for lakemedel &r foljande
av den grund for ersittningen som avsesi9 § 1
eller 2 mom.:

1) 72 procent, da det &r fraga om nodvindiga
likemedel som anvinds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (ldgre spe-
cialersdttning), och

2) 100 procent av det belopp som Overstiger
den ldkemedelsspecifika sjélvriskandelen pa
3 euro, da det dr friga om nddvindiga ldkeme-
del med ersittande eller korrigerande verkan
som anvinds vid behandlingen av svara och
langvariga sjukdomar (hogre specialersiittning).

Genom forordning av statsradet utfardas nér-
mare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder skall bedémas som svara
och langvariga och i friga om vilka kostnaderna
for behandling med likemedel med stod av den-
na lag ersitts med 72 eller 100 procent. Folkpen-
sionsanstalten beslutar om de medicinska vill-
kor for svara och langvariga sjukdomar som
skall uppfyllas for att specialersittning for lake-
medel skall vara medicinskt motiverad.

7§

Ersdttning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska nédringspreparat som anvinds vid be-
handlingen av svara sjukdomar ersitts med 42
eller 72 procent av den grund for erséttningen
som avses i 9 § 1 eller 2 mom.

Genom forordning av statsradet utfardas nér-
mare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder skall bedémas som svara
och i fraga om vilka giller att kostnaderna for
behandling med kliniska ndringspreparat med
stod av denna lag ersitts med 42 eller 72 pro-
cent. Folkpensionsanstalten beslutar om de me-
dicinska villkor for svéara sjukdomar som skall
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uppfyllas for att ersittning for kliniska nirings-
preparat skall vara medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvidnds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersitts med 42 pro-
cent av den grund for ersdttningen som avses i
9 § 1 eller 2 mom.

838

Arlig sjilvriskandel och rtt till tilliiggsersiitt-
ning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-er-
satta kostnader som den forsidkrade under ett och
samma kalenderar har haft for sddana likeme-
del, kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersitts den forsidkrade enligt detta kapitel Sver-
stiger 610 euro (drlig sjdlvriskandel), har den
forsdkrade ritt till en tilldggserséttning for det
overstigande beloppet. Tilldggsersittningen for
lakemedel, kliniska nédringspreparat och salvba-
ser dr 100 procent av det belopp som Overstiger
den likemedelsspecifika sjilvriskandelen pa
1,50 euro.

9§

Grund for ersdttningen och den likemedelsspe-
cifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersittning av de kostnader som
asamkats en forsdkrad vid anskaffning av ldke-
medel, kliniska néaringspreparat och salvbaser ar
hogst det skiliga partipris som faststillts for pre-
paraten, forhojt med hogst apotekets forsilj-
ningsbidrag och mervirdesskatt enligt den like-
medelstaxa som avses i 58 § i likemedelslagen.

Ersittning enligt denna lag betalas for en sa-
dan méngd preparat som kdps pa en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders be-
handling, om inte nagot annat foljer av sérskilda
skil. Den likemedelsspecifika sjalvriskandelen
uppbirs for en sddan mingd preparat som Kops
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pa en och samma gang och som motsvarar hogst
tre manaders behandling. Genom forordning av
statsradet utfirdas ndrmare bestimmelser om nér
den likemedelsspecifika sjdlvriskandelen for la-
kemedel som anvinds vid langvarig behandling
av sjukdomar undantagsvis kan uppbiras for en
mingd som motsvarar tre manaders behandling,
trots att ldkemedlet av medicinska skél eller pa
grund av ett likemedelspreparats farmaceutiska
egenskaper har kopts i flera doser.

10 §
Dosdispensering

En forsdkrad 6ver 75 ar har ritt till ersdttning
for kostnaderna for dosdispensering, om

1) han eller hon nér dosdispenseringen inleds
har minst sex likemedel som skall ersittas en-
ligt denna lag och som ldmpar sig for dosdispen-
sering,

2) hans eller hennes medicinering har kon-
trollerats i syfte att eliminera onddig och &ver-
lappande medicinering och medicinering med
oonskade interaktioner, och

3) en 6vergéng till dosdispensering vid lang-
varig likemedelsbehandling dr medicinskt moti-
verad.

Grunden for 6vergang till dosdispensering pa-
visas genom en anteckning som ldkaren gor pa
receptet.

For att den forsdkrade skall kunna erséttas for
det arvode som uppbirs for dosdispenseringen
forutsitts att apoteket har ingétt ett avtal om dos-
dispensering med Folkpensionsanstalten. Det
arvode som uppbérs for dosdispenseringen er-
sétts den forsidkrade med 42 procent. Om det ar-
vode som uppbirs for dosdispenseringen av 1i-
kemedel som motsvarar en veckas behandling &r
storre dn 2 euro, betalas ersittningen utifran ett
arvode pa 2 euro.

Den sjélvriskandel som den forsikrade sjalv
skall betala ridknas inte med i den arliga sjilv-
riskandelen och for den betalas inte tilliggs-
erséttning.

4

6 kap.
Likemedelsprisndmnden
1§

Likemedelsprisndmndens uppgifter och sam-
mansdttning

I anslutning till social- och hélsovardsminis-
teriet finns likemedelsprisnimnden. Namnden
beslutar om ersittning och upphédvande av ersitt-
ning for likemedel, kliniska néringspreparat och
salvbaser, faststiller det skiliga partipris for ett
lakemedel, ett kliniskt ndringspreparat och en
salvbas som kan godtas som erséttningsgrund
och beslutar om forhdjning av det faststillda
skiliga partipriset samt om upphédvande av det
under partiprisets giltighetstid.

28

Ansdkan om grundersdttning och ett skaligt par-
tipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall hos
lakemedelsprisnamnden ansdka om faststil-
lande av grundersittning och ett skiligt partipris
for ett 1akemedelspreparat.

I ansokan om faststidllande av grundersitt-
ningen och partipriset skall sokanden framligga
ett motiverat forslag till grunderséttning for 1a-
kemedlet och ett specificerat och motiverat for-
slag till skéligt partipris. I ansokan eller bifoga-
de utredningar skall ingé

1) en utredning om likemedlets anvindnings-
andamal, terapeutiska virde och den nytta som
kan uppnas med ersittningen i jaimforelse med
andra likemedelspreparat som anvénds vid be-
handlingen av samma sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga dygns-
dosen och om kostnaderna for likemedelsbe-
handlingen enligt det foreslagna partipriset och
minutforsdljningspriset inklusive mervirdes-
skatt,

3) en motiverad uppskattning av forsiljning-
en av likemedlet pa basis av det foreslagna par-
tipriset och minutforséljningspriset inklusive



mervirdesskatt samt en uppskattning av antalet
patienter som anvénder preparatet,

4) en utredning om i vilken man likemedlet dr
ekonomiskt fordelaktigt och om marknadsprog-
nosen i jimforelse med andra likemedel som an-
vinds vid behandlingen av samma sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) likemedelspreparatets andra handelsnamn
och partipriser som godkénts som grund for er-
séttning for likemedelspreparatet samt grunder-
na for ersittning for likemedlet i andra lédnder
inom Europeiska ekonomiska gemenskapen,

7) en hilsoekonomisk utredning, om det &r
fraga om ett likemedelspreparat som innehaller
en ny verksam likemedelssubstans och vid be-
hov dven nagot annat preparat, samt

8) ovriga utredningar som likemedelspris-
niamnden forutsitter och 6vriga utredningar som
sokanden anser vara nodvéndiga.

Da ersittning och ett skiligt partipris soks och
faststélls for ett kliniskt nédringspreparat och en
salvbas samt ett 1 21 § 4 mom. i likemedels-
lagen avsett likemedelspreparat med specialtill-
stand och ett i 57 b § i likemedelslagen avsett
utbytbart likemedel iakttas i tillimpliga delar
vad som i detta kapitel bestdms om ansdkan om
och faststdllande av ersittning och ett skiligt
partipris for ett likemedelspreparat.

2a8
Faststdillande av grundersdttning

Vid beslut om grundersittning for ett likeme-
delspreparat skall likemedelsprisnimnden beak-
ta lakemedlets terapeutiska vérde. For likeme-
delspreparat som siljs utan recept kan grunder-
sittning faststidllas endast om det dr fraga om ett
pa medicinska grunder nddvindigt lakemedels-
preparat. Innan likemedelsprisnimnden avgor
en ansdkan om grundersittning for ett likeme-
delspreparat skall den vid behov inhdmta utla-
tande av expertgruppen, om ersittning har sokts
for ett lakemedelspreparat som innehéller en ny
verksam likemedelssubstans. Fore avgorandet
av ett drende om grundersattning for ett lidkeme-
delspreparat skall likemedelsprisnimnden bega-
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ra ett utlitande av Folkpensionsanstalten, om
inte nagot annat foljer av sérskilda skal.

Grundersittning faststills inte, om det dr fra-
ga om

1) ett lakemedelspreparat som anvinds for be-
handling av en tillfdllig sjukdom eller en sjuk-
dom med lindriga symptom,

2) ett likemedelspreparat med ringa terapeu-
tiskt vérde,

3) ett ladkemedelspreparat som anvénds for an-
nat dndamal 4n for behandling av en sjukdom,
eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat eller
antroposofiska preparat.

Likemedelsprisnimnden kan begridnsa grun-
dersittningen for ett 1ikemedel till att gdlla nog-
grant definierade indikationer, om det vid an-
viandning och provning av likemedlet har visats
att det har ett betydande terapeutiskt virde i vis-
sa sjukdomstillstind och om

1) det &r fraga om ett speciellt dyrt likemedel
som dr nodvindigt for behandlingen av en all-
varlig sjukdom och vars medicinskt grundade
anvidndning, om likemedlet skulle omfattas av
grundersittning, skulle ge den forsdkrade ritt till
tilldggsersittning enligt 5 kap. 8 §, eller

2) omfattande anvidndning av likemedlet
skulle medfora oskiliga kostnader i forhallande
till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestims om like-
medelspreparat giller i tillimpliga delar kli-
niska niringspreparat och salvbaser samt i 21 §
4 mom. i likemedelslagen avsedda likemedels-
preparat med specialtillstand och i 57 b § i ldke-
medelslagen avsedda utbytbara likemedel.

Likemedelsprisnimnden kan for varje like-
medelsgrupp besluta om de preparat som avses i
2 mom.

58

Ansokan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand skall hos
lakemedelsprisnamnden ansdka om faststil-
lande av specialersittning och ett skiligt parti-
pris for ett likemedelspreparat. I ansokan skall

5
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framldggas ett motiverat forslag till att likeme-
delspreparatet skall bli féremal for specialersitt-
ning och ett motiverat forslag till ett skéligt par-
tipris som faststills for preparatet i samband
med beslutet om specialerséttning.

I ansokan om specialersittning och skiligt
partipris for ett ladkemedelspreparat skall inneha-
varen av forsdljningstillstand ldgga fram en spe-
cificerad och motiverad utredning om

1) likemedelspreparatets terapeutiska vérde,

2) den nytta som kan uppnas med specialer-
sdttningen och de kostnader specialersittningen
medfor,

3) lakemedelspreparatets ersittande eller kor-
rigerande verkan eller nodvindighet,

4) i vilken man likemedelspreparatet dr eko-
nomiskt fordelaktigt,

5) marknadsprognosen for likemedelsprepa-
ratet, samt

6) den utredning om ett skiligt partipris som
avsesi2 § 2 mom. 2—8 punkten till den del fast-
stillandet av specialersittningen forutsitter det-
ta.

Bestimmelserna i 1 och 2 mom. giller i till-
lampliga delar dven ansokan om specialersitt-
ning for

1) ett 1akemedelspreparat for vilket specialer-
sdttning redan tidigare har godkints,

2) ett ldkemedelspreparat vars verksamma la-
kemedelssubstans ingdr i preparat for vilka spe-
cialersittning redan tidigare har godkénts, eller

3) kliniska néringspreparat.

6§

Faststdllande av specialersdttning och ett skd-
ligt partipris

Innan likemedelsprisndmnden avgor en anso-
kan om specialersittning for ett likemedelspre-
parat skall den inhdmta utlatande av expertgrup-
pen, om specialersittning har sokts for ett like-
medelspreparat som innehaller en ny verksam
likemedelssubstans. I andra drenden som giller
specialersittning begérs vid behov utlatande av
expertgruppen. Fore avgorandet skall utlatande
om ansOkan om specialersittning och ett skiligt
partipris for likemedelspreparatet dessutom be-

6

giras av Folkpensionsanstalten, om inte nagot
annat foljer av sdrskilda skal.

For liakemedelspreparat som siljs utan recept
kan specialersittning faststdllas endast om det dr
fraga om ett pa medicinska grunder nodvindigt
lakemedelspreparat.

Bestimmelserna i 1 och 2 mom. giller i till-
lampliga delar dven kliniska ndringspreparat.
Det skiliga partipriset for ett lidkemedelsprepa-
rat som omfattas av specialersittning faststalls i
enlighet med 3 §.

88§

Upphdivande av ersdttning och ett faststdllt par-
tipris

Likemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ
behandla skiligheten hos partipriset och ersitt-
ningen for ett likemedelspreparat och besluta att
det faststdllda partipriset och ersittningen inte
langre skall gélla. Det faststéllda partipriset och
ersittningen kan upphivas, om patentet for like-
medelspreparatet upphor att gidlla medan priset
ar i kraft, om ett synonympreparat som innehal-
ler samma ldkemedelssubstans borjar omfattas
av ersittningssystemet, om anviandningsomra-
det for likemedelspreparatet utvidgas eller om
det 1 2 a eller 6 § avsedda villkoret for ersitt-
ningen upphor. Likemedelsprisndimnden kan
upphédva det faststdllda partipriset och ersitt-
ningen ocksa om forsdljningen av preparatet el-
ler kostnaden for ersittning for preparatet avse-
vart Overstiger den uppskattning som lag till
grund for beslutet om faststidllande av priset.
Innan partipriset och erséttningen upphivs skall
lakemedelsprisnamnden hora innehavaren av
forsiljningstillstandet och Folkpensionsanstal-
ten.

Likemedelsprisnamnden skall vid utredning-
en av forutsdttningarna for upphidvande av parti-
priset och ersittningen bedoma likemedelspre-
paratets terapeutiska virde eller skdligheten hos
partipriset pa basis av nya uppgifter som namn-
den erhallit. Vid bedomningen skall de omstén-
digheter som niamns i 2 a, 3, 5 och 6 § beaktas.



10 §

Forteckning over likemedel som omfattas av er-
sdttning

Likemedelspreparat som omfattas av begrin-
sad grundersittning, likemedelspreparat som
omfattas av specialersittning och kliniska na-
ringspreparat skall upptas i forteckningen over
lakemedel som omfattas av ersittning nér like-
medelsprisnimnden har godkédnt dem som erstt-
ningsgilla preparat. Likemedelsprisnimnden
skall senast den sista dagen i varje manad under-
ritta Folkpensionsanstalten om fordndringar i
erséttningarna for ldkemedelspreparat som om-
fattas av begridnsad grundersittning, ldkeme-
delspreparat som omfattas av specialersittning
och kliniska néringspreparat. Folkpensionsan-
stalten for en forteckning enligt olika sjukdomar
over likemedelspreparat som omfattas av be-
gransad grundersittning, likemedelssubstanser
och likemedelspreparat som omfattas av spe-
cialersittning samt kliniska nédringspreparat som
omfattas av erséttning.

11§
Behandlingstiden for ansokan

Likemedelsprisndmndens beslut om ett ské-
ligt partipris som faststéllts som ersittnings-
grund for ett likemedelspreparat som erhallit
forsdljningstillstand och om grundersittning for
ett likemedelspreparat samt om specialersitt-
ning for ett likemedelspreparat skall tillstillas
sokanden inom 180 dagar efter det att ans6kan
mottagits. Om det dr friga om hojning av ett ti-
digare faststillt partipris utan att frigan huruvi-
da likemedelspreparatet skall omfattas av ersitt-
ning samtidigt avgors, skall beslutet tillstéllas
sokanden inom 90 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om de uppgifter som framliggs som
stod for ansokan &r otillrdackliga, skall ndimnden
eller vid behov ndmndens generalsekreterare av-
bryta behandlingen av ansdkan och utan drdjs-
mal meddela sdkanden vilka specificerade till-
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laggsuppgifter som krivs. Det slutliga beslutet
skall da sé@ndas till sokanden inom 180 dagar ef-
ter det att tilldiggsutredningen mottagits. Om det
ar fraga om hojning av ett tidigare faststallt par-
tipris utan att fragan huruvida likemedelsprepa-
ratet skall omfattas av erséttning samtidigt av-
gors, skall det slutliga beslutet tillstdllas sokan-
den inom 90 dagar efter det att tilllaggsutred-
ningen mottagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med stod
av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen
(586/1996) har éaterforvisat liakemedelspris-
nimndens beslut om ersittning eller ett skiligt
partipris for ett ldkemedelspreparat som kréver
forsiljningstillstand for ny behandling, skall be-
slutet tillstdllas sokanden inom den tid som fore-
skrivs i 1 mom. Tidsfristen borjar 16pa nir like-
medelsprisndmnden har fatt del av hogsta for-
valtningsdomstolens beslut.

12§
Beslut och dndringssokande

Ett beslut av ldkemedelsprisnimnden om ské-
ligt partipris och ersdttning &r i kraft hogst fem
ar. Ett beslut dr dock i kraft hogst tre ar om det
giller ett preparat som innehéller en ny verksam
lakemedelssubstans. Ett beslut om skéligt parti-
pris och ersittning triader i kraft vid ingadngen av
den andra kalenderménaden efter den manad da
beslutet gavs, om inte ndgot annat ndmns i beslu-
tet.

13§

Skyldighet att anmdla fordndringar som giiller
ldkemedelspreparat

Innehavaren av forsiljningstillstaind skall
utan drojsmal underritta likemedelsprisnimn-
den om forsiljningen av ett ladkemedelspreparat
blir betydligt storre dn den prognos som beslutet
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om ersittning och skiligt partipris grundar sig

14 §

Overfiring av beslutanderiitt till generalsekre-
teraren

Likemedelsprisndmnden kan p& generalsek-
reteraren Overfora faststdllandet av grundersitt-
ning och ett skiligt partipris for ett likemedels-
preparat da det &r fraga om ett nytt faststillande
av en tidsbegrinsad grunderséttning och ett tids-
begrénsat partipris for ett preparat, en ny for-
packningsstorlek, styrka eller likemedelsform
for ett ladkemedelspreparat som godkénts som er-
sattningsgillt eller faststdllandet av grundersétt-
ning och ett skiligt partipris for ett synonym-
preparat eller parallellimporterat preparat som
motsvarar ett sidant likemedelspreparat. Like-
medelsprisndimnden kan pa generalsekreteraren
dven Overfora faststdllandet av grundersittning
och ett skéligt partipris for ett ldkemedelsprepa-
rat enligt 21 § 4 mom. i ldkemedelslagen, vilket
levereras med sirskilt tillstdnd, samt utfirdan-
det av intyg Over ett skéligt partipris for inneha-
varen av forsiljningstillstand, for export av ldke-
medel.

15 kap.
Verkstillighet
1§
Sjukforsdkringskort

Folkpensionsanstalten utfardar ett sjukforsiak-
ringskort till den som dr forsdkrad enligt denna
lag. Pa kortet antecknas den forsikrades sldkt-
namn och alla férnamn samt personbeteckning.
Om den forsdkrade dr medlem av en arbetsplats-
kassa enligt 16 kap. skall detta antecknas pa
sjukforsdkringskortet. Pa sjukforsakringskortet
far dven antecknas om den forsikrade dr bertti-
gad till sddana i 5 kap. avsedda likemedel som
omfattas av specialersittning, likemedel som
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omfattas av begriansad grundersittning och kli-
niska néringspreparat, uppgift om sjukforsik-
ringens giltighetstid samt uppgift om att den for-
sdkrade inte dr berittigad till erséttning enligt
det forfarande som avses i 19 kap. 5 § 1 mom.
2 punkten. Med den forséikrades samtycke far pa
sjukforsdkringskortet dessutom antecknas andra
uppgifter som Folkpensionsanstalten godkédnner
samt andra uppgifter som dr nodvéndiga for att
verkstilla sjukforsdkringen.

19 kap.

Bestimmelser om erhallande och utlimnan-
de av uppgifter

58
Utlidmnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av sek-
retessbestimmelserna och andra begriansningar i
fraga om erhallande av uppgifter ratt att

1) ldimna information om en forsdkrads like-
medelsinkop till den likare som har forskrivit 14-
kemedlet, om den forsikrade trots anméirkning
fran Folkpensionsanstalten upprepade géanger
med ndmnda ldkares och andra likares recept har
kopt en storre mingd likemedel dn vad behand-
lingen av sjukdomen forutsitter,

2) till apoteken limna namn och personbe-
teckning pa sadana forsikrade till vilka lakeme-
delsersittning inte skall betalas genom formed-
ling av ett apotek som tillimpar det redovis-
ningsforfarande som avses i 15 kap. 9 §,

3) lamna sadan information till Rattsskydds-
centralen for hilsovarden som den behover for
utforande av sina uppgifter om ldkare som upp-
repade ganger har foreskrivit en avsevirt storre
mingd likemedel &n vad behandlingen av en
sjukdom enligt denna lag forutsitter,

4) till apotek som tillampar redovisningsfor-
farandet enligt 15 kap. 9 § i samband med kop av
lakemedel med hjilp av teknisk anslutning 1am-
na uppgifter om en persons for- och sliktnamn,
uppgifter om att personen dr medlem av en ar-
betsplatskassa och om att han eller hon dr forsak-



rad; om personen &r forsikrad kan Folkpensions-
anstalten dessutom informera apoteket om det
kan overlata likemedel till den forsikrade till ett
pris som dr nedsatt med beloppet av sjukforsik-
ringsersittningen samt ldmna uppgifter om de
specialersittningsrittigheter for likemedel som
den forsdkrade beviljats, ersittningsrittigheter i
fraga om kliniska néringspreparat samt grunder-
sattningsrittigheter i friga om likemedel som
omfattas av begrdnsad grundersittning och om
uppnaende av den arliga sjédlvriskandelen.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2006.
Lagens 5 kap. 10 § géller till och med den 31 de-
cember 2008.

Likemedelspreparat for vilka ett skiligt parti-
pris men inte specialersittning har faststéllts nér
lagen tréader i kraft skall omfattas av grundersitt-
ning i samma omfattning som vid tidpunkten for
ikrafttridandet under en tid av fem ér fran la-
gens ikrafttridande, dock hogst sa linge det fast-
stdllda skiliga partipris for ladkemedlet som god-
tagits som erséttningsgrund géller, om inte na-
got annat foljer av 3 mom.

De likemedelspreparat som med stod av
5 kap. 5 § omfattas av ersittning ndr lagen tra-
der i kraft berittigar till ersidttning i den omfatt-
ning som giller vid tidpunkten for ikrafttridan-
det under en tid av fem ar fran lagens ikrafttra-
dande, dock hogst sa linge det faststéllda skali-
ga partipris for likemedlet som godtagits som
erséttningsgrund géller.

De kliniska néringspreparat och salvbaser
som omfattas av ersittning nir lagen trader i
kraft berittigar till erséttning i den omfattning
som géller vid tidpunkten for ikrafttradandet un-
der en tid av fem ar fran lagens ikrafttrddande,
dock hogst sa linge det faststidllda skiliga parti-
pris for det kliniska niringspreparatet eller salv-
basen som godtagits som ersittningsgrund gal-
ler.

For likemedelspreparat som enligt vad som
foreskrivits omfattas av specialersittning fore
den 1 januari 2004 kvarstar ritten till specialer-
sdttning i tre ar fran det att denna lag tritt i kraft,
om inte det skiliga partipris som fore den 1 ja-
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nuari 2004 faststillts for dem och som kan god-
tas som ersittningsgrund upphor att gilla fore
det eller om inte likemedelsprisnamnden har ta-
git fragan om specialersittning for dessa ldke-
medelspreparat till omprovning.

Likemedelsprisndmnden sinker partipriset pa
alla 1akemedelspreparat som giller nér denna lag
trader i kraft med 5 procent. Beslutet om en
sdnkning av partipriset triader i kraft den 1 ja-
nuari 2006. Om innehavaren av forséljningstill-
stand inte onskar att dess preparat till ett sénkt
partipris skall omfattas av erséttningssystemet,
kan innehavaren av forsiljningstillstandet siga
upp preparatet i ersittningssystemet fran och
med den 1 januari 2006 genom att skriftligen
meddela ddrom till likemedelsprisnimnden se-
nast den 1 december 2005. Likemedelspris-
nimndens beslut skall iakttas trots att @ndring
har sokts till dess drendet har avgjorts genom ett
beslut som vunnit laga kraft.

Om en ansokan om partipris skall avgoras av
liakemedelsprisnamnden mellan den 1 december
2005 och den 31 december 2005, skall ldkeme-
delsprisndmnden vid faststdllandet av partipri-
set beakta den prissdnkning om 5 procent som
verkstills vid ingangen av 2006. Innan &drendet
avgors skall likemedelsprisndmnden hora so-
kanden om prissdnkningen.

Utan hinder av vad som bestdms i 2—5 mom.
kan lidkemedelsprisndmnden efter att ha hort
Folkpensionsanstalten och innehavaren av for-
siljningstillstandet besluta om upphidvande av
det skiliga partipriset eller erséttningen for ett
lakemedel, ett kliniskt nédringspreparat eller en
salvbas, om anvindningsomradet for likemedlet
har utvidgats efter det partipriset faststilldes el-
ler om ett preparat med samma verksamma like-
medelssubstans eller kombination av ldkeme-
delssubstanser finns att fa till ett betydligt lagre
pris eller om likemedlets pris i de 6vriga nordis-
ka ldanderna eller i ldnderna i Europeiska unio-
nen dr betydligt ldgre eller om det finns andra i
6 kap. foreskrivna grunder for att upphiva det
skiliga partipriset eller ersittningen eller avsla
grundersittningen.  Likemedelsprisnimndens
beslut med stdd av detta moment trader i kraft
enligt vad som bestidms i 6 kap. 12 § 1 mom.
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De penningbelopp om vilka foreskrivs i 5 kap.
8 § 1 mom. motsvarar det indextal som avses i
lagen om folkpensionsindex och som faststéllts
for 2005.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trédder i kraft.

Helsingfors den 26 oktober 2005
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