Riksdagens svar RSv 187/2016 rd — RP 184/2016 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring och temporér dnd-
ring av sjukforsiakringslagen samt lagar om Andring av 57 b och 102 § i liikemedelslagen och
av 22 och 23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring och temporér éndring av
sjukforsikringslagen samt lagar om dndring av 57 b och 102 § i ldkemedelslagen och av 22 och
23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (RP 184/2016 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 30/2016 rd).

Beslut
Riksdagen har godként foljande uttalande:

Riksdagen forutsétter att regeringen direkt nér lagstiftningen har trétt i kraft f6ljer upp hur
anvindningen av diabetesldkemedel och utkomststdd paverkas av den dndrade erséttnings-
kategorin for diabetesldkemedel och vidtar de atgarder som uppfoljningen eventuellt ger
anledning till.

Riksdagen har antagit foljande lagar:

Lag
om andring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 6 §,7 § 2 mom., 9 §
1,2 och 5 mom. och 9 a § samt 6 kap. 13§, 16 § 1 mom., 18 § 1 mom., 19 § 2 mom., 20 § 1 mom.
2 punkten, 22 a § och 23 § 2 mom.,

sédana de lyder, 5 kap. 1 § 2 mom., 5 § 3 mom., 7 § 2 mom. och 9 § 5 mom. samt 6 kap. 13 och
22 a § ilag 252/2015, 5 kap. 6 § och 9 § 2 mom. samt 6 kap. 16 § 1 mom., 18 § 1 mom., 19 §
2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 802/2008, 5 kap. 9 § 1 mom. i lag 974/2013, 5 kap. 9 a § i lagarna
252/2015 och 1656/2015 samt 6 kap. 20 § 1 mom. 2 punkten i lag 788/2009, samt
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fogas till 5 kap. enny 7 a §, till 5 kap. 9 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008, 974/2013 och
252/2015, ett nytt 6 mom. samt till 6 kap. 4 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015,
ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., till 6 kap. temporért en ny
6 a g, till 6 kap. 7 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till 6 kap.nya7boch 16 a §,
till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom., till 6 kap. nya 18 aoch 22 b §, till
6 kap. 23 §, saddan den lyder i lagarna 802/2008 och 252/2015, ett nytt 5 mom. samt till 6 kap.
24 §, sadan den lyder i lag 802/2008, ett nytt 3 mom. som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

I 1 mom. avsedda lakemedel som ska ersittas dr dessutom sddana med recept forskrivna pa me-
dicinska grunder nddvindiga ldkemedelspreparat som far siljas utan recept (egenvdrdsiikeme-
del) och som ér ersittningsgilla enligt ett géllande beslut. For dessa ldkemedelspreparat har den
forsakrade ratt till erséttning enligt 4 §, eller om det ar frdga om en svér och langvarig sjukdom,
enligt 5 §.

58
Specialersdttning

Genom forordning av statsrddet utfardas ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder ska beddmas som svara och langvariga och i friga om vilka kostnaderna for
behandling med lakemedel med stdd av denna lag ersétts med 65 eller 100 procent.

6§
Ldkemedel som omfattas av begrdnsad ersdttning
Beviljande av erséttning for ett likemedel som omfattas av begrdnsad grund- eller specialer-

sattning enligt 6 kap. 5 § 3 mom., 6 § eller 9 § 2 mom. forutsétter att Iikemedlet anvinds i enlig-
het med de sérskilda indikationer som faststillts i likemedelsprisndmndens beslut.
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78
Ersdttning for kliniska ndringspreparat och salvbaser

Genom forordning av statsrddet utfdrdas ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar som pa
medicinska grunder ska beddmas som svéra och i fridga om vilka géller att kostnaderna for be-
handling med kliniska néringspreparat med stod av denna lag ersitts med 40 eller 65 procent.

7a§
Ovriga forutsittningar till ersdttning

Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta om vilka utredningar som behdvs och om de me-
dicinska villkor som ska uppfyllas for att erséttning for likemedelspreparat eller kliniska nérings-
preparat ska vara motiverad.

93§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken

Grunden for erséttning av de kostnader som fororsakats en forsakrad vid anskaffning av like-
medel, kliniska ndringspreparat och salvbaser dr hogst det skdliga partipris som faststillts for pre-
paraten, forhdjt med hogst apotekets forséljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervér-
desskatt enligt den lakemedelstaxa som avses 1 58 § i lakemedelslagen. Om ett preparat ingar i en
referensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § 1 denna lag, dr grunden for erséttning det referenspris som
faststéllts for referensprisgruppen, forhojt med apotekets mervirdesskattebelagda expeditionsav-
gift. Nér referensprisgruppen upphor ar grunden for ersittning hogst det hdgsta partipris som av-
ses i 6 kap. 22 § eller hogst det skéliga partipris som faststéllts for preparatet, forhojt med hogst
apotekets forséljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervérdesskatt enligt den ldkeme-
delstaxa som avses i 58 § i lakemedelslagen. For kliniska niringspreparat och salvbaser ar grun-
den for erséttningen det pris pé egenvardsldkemedel som expedieras mot recept och som anges i
de bestimmelser som utfardats med stod av 58 § i ldkemedelslagen.

Om det pris som tagits ut hos den forsikrade for ett preparat som ingér i en referensprisgrupp
understiger det referenspris som faststillts som grund for ersittning eller om den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit att ett preparat som ingar i en referensprisgrupp byts ut sa som avses i
57 b § 3 mom. i ldkemedelslagen eller om det 4r friga om ett preparat pé basis av vilket en avvi-
kande referensprisgrupp i enlighet med 6 kap. 18 a § i denna lag har bildats, ska erséttning betalas
pa grundval av det pris som tagits ut for preparatet.

Ersittning enligt denna lag betalas for en sdédan mingd preparat som kops pa en och samma
gang och som motsvarar hdgst tre ménaders behandling, om inte ndgot annat f6ljer av sirskilda
skél. Ersittning for ett erséttningsgillt 1dkemedel, ett ersattningsgillt kliniskt néringspreparat och
en erséttningsgill salvbas, vars minutforsiljningspris inklusive mervérdesskatt for en forpack-
ning &r dver 1 000 euro vid tidpunkten for expedieringen, betalas dock for en sddan méngd pre-



Riksdagens svar RSv 187/2016 rd

parat som kdps pa en och samma gang och som motsvarar hogst en ménads behandling, om inte
nagot annat foljer av sérskilda skil. Den lakemedelsspecifika sjdlvrisken tas ut for en sadan
méngd preparat som kops pé en och samma géng och som motsvarar hdgst tre ménaders behand-
ling.

Erséttning enligt detta kapitel kan fés for en ny sats av ladkemedel, kliniskt néringspreparat eller
salvbas efter det att den tidigare kdpta satsen &r néstan helt anvénd i enlighet med anvisningen av
lakemedelsforskrivaren. Salunda kan erséttning fas for en ny sats, om inte nagot annat foljer av
sdrskilda skél, tidigast

1) tre veckor innan den foregédende satsen tar slut, nir den preparatméngd som kopts foregaen-
de gang motsvarar tre manaders behandling,

2) tva veckor innan den foregéende satsen tar slut, nir den preparatmingd som kopts foregaen-
de gang motsvarar tva manaders behandling,

3) en vecka innan den foregaende satsen tar slut, nir den preparatmingd som kopts foregaende
géng motsvarar en manads eller kortare tids behandling.

9a§
Awvikande ldkemedelsspecifik sjilvrisk och uttagande av den

Trots det som foreskrivs i 5 § 2 mom. 2 punkten, 8 § 1 mom. och 9 § 5 mom. far lakemedels-
specifik sjilvrisk undantagsvis tas ut for varje pdborjad behandlingsvecka, om en likemedels-
méngd som motsvarar hogst tre manaders behandling med ett likemedel som anvénds vid be-
handling av sjukdom maste kopas i flera expedierade satser av medicinska eller terapeutiska or-
saker eller till f6ljd av lakemedelspreparatets farmaceutiska egenskaper eller om det &r friga om
ett dosdispenserat ldkemedel eller ett 1 9 § 5 mom. avsett preparat, vars erséttningsgilla preparat-
mangd som kdps pé en och samma gang har begréinsats pa basis av preparatets pris. D4 ar den 14-
kemedelsspecifika sjéalvrisken enligt 5 § 2 mom. 2 punkten 0,38 euro och den ldkemedelsspecifi-
ka sjélvrisken enligt 8 § 1 mom. 0,21 euro for varje paborjad behandlingsvecka.

Genom forordning av statsradet far nirmare bestimmelser utfardas om i vilka situationer en sa-
dan avvikande lakemedelsspecifik sjalvrisk som avses i 1 mom. far tas ut.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
4§
Ansdkan om grundersdttning och ett skdligt partipris

Innehavaren av forsiljningstillstand ska ldgga fram en redogorelse for de fordndringar som
skett i de omstdndigheter som péverkat skiligheten hos partipriset, om ett partipris som dversti-
ger det tidigare faststéillda partipriset for preparatet foreslas.
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6as
Villkorlig ersdittning

Lakemedelsprisndmnden kan av sérskilda skil villkorligen godkénna erséttning och partipris
for ett lakemedelspreparat med forséljningstillstdnd for vilket faststdllande av ersdttning och ett
skéligt partipris har ansokts. Likemedelsprisnimnden kan fatta beslutet om erséittning och parti-
pris som villkorligt under forutsittning att ett sérskilt medicinskt behov av den nya ldkemedels-
behandlingen pévisats och att betydande osdkerhet i fraga om behandlingskostnader, det berérda
lakemedelspreparatets terapeutiska vérde och kostnadseffektivitet eller andra motsvarande fakto-
rer som paverkar beddmningen av ersittningen for lakemedelspreparatet eller skiligheten hos
partipriset foreligger. Nér beslut om villkorlig erséttning fattas ska skéligheten hos partipriset be-
domas enligt bestimmelserna i 7 §.

En del av beslutet om villkorlig ersittning utgdrs av en dverenskommelse mellan ldkemedels-
prisndimnden och innehavaren av forséljningstillstdnd dir ansvarsfordelningen i frdga om oséker-
het som géller preparatets hilsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader eller andra motsvarande
faktorer faststélls samt avtalets uppfoljning och verkningarna av att den villkorliga ersittningen
upphdr faststills. Om en skyldighet att betala aterbetalningsavgift har faststéllts for innehavaren
av forsiljningstillstdnd 1 6verenskommelsen, ska aterbetalningsavgiften betalas enligt de grunder
som faststillts i dverenskommelsen till Folkpensionsanstaltens sjukforsdkringsfond. Folkpen-
sionsanstalten svarar for verkstéllandet av aterbetalningsavgiften.

Erséttning for ett lakemedelspreparat och ett skéligt partipris for lakemedelspreparatet kan
godtas villkorligen for totalt hogst fem ar. Den maximala giltighetstiden for en villkorlig ersitt-
ning och ett villkorligt partipris kan utgdras av ett tidsbegrinsat eller flera sammanhangande tids-
begrinsade beslut. Nér den villkorliga erséttningen upphdr omfattas lakemedelspreparatet inte
langre av ersittning och partipris, om inte ersittning och partipris har godtagits for preparatet pa
det sétt som foreskrivs i denna lag fore utgangen av tidsfristen. Om utvidgning av erséttningen el-
ler specialerséttning ansoks for lakemedelspreparatet under giltighetstiden for den villkorliga er-
sattningen, upphor den villkorliga erséttningen nér det nya beslutet trider i kraft.

78
Faststillande av ett skdligt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan godta ett hdgre partipris &n det tidigare faststillda partipriset en-
dast av grundad anledning och under forutséttning att det foreslagna partipriset fortfarande kan
anses som skéligt med hénsyn till det som foreskrivs i 1 och 2 mom.

76§
Faststillande av ett skdligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat

Trots det som foreskrivs i 7 § kan ett partipris som ar hogst 70 procent av ett partipris som god-
tagits for ett motsvarande preparat godtas som ett skiligt partipris for ett nytt biosimilarpreparat.
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Det som foreskrivs i 1 mom. géller endast en situation dér ldkemedelsprisndmnden bedomer
partiprisets skélighet for det forsta biosimilarpreparat som godtas i ersittningssystemet.

13§
Kliniska ndringspreparat, salvbaser och vissa likemedelspreparat

Vad som i detta kapitel foreskrivs om ans6kan om och faststéllande av erséttning och ett ska-
ligt partipris for ett likemedelspreparat iakttas i tillimpliga delar ocksa nér ersittning och ett ské-
ligt partipris soks och faststélls for ett kliniskt ndringspreparat, en salvbas, ett biosimilarpreparat,
ett synonympreparat samt ett i 21 f § i ldkemedelslagen avsett ldkemedelspreparat som kraver
specialtillstind och ett i 57 b § i lakemedelslagen avsett utbytbart ldkemedelspreparat.

16 §
Upphdivande av ersdttning och ett skdligt partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget initiativ behandla ersittningen for ett likemedelsprepa-
rat och skéligheten hos partipriset och besluta att den faststéllda erséittningen och det faststéllda
skéliga partipriset ska upphévas i hindelse av att foljande intrdffar medan erséttningen och priset
ar i kraft:

1) patentskyddet for ldkemedelspreparatet upphor,

2) anvandningsomradet for lakemedelspreparatet utvidgas,

3)deti5, 6 eller 9 § avsedda villkoret for erséttningen for ldkemedelspreparatet upphor,

4) det pa grundval av nya erfarenheter av lakemedelspreparatet eller pa grundval av forsk-
ningsron inte ldngre finns ndgra sjukvardsrelaterade grunder for fortsatt specialerséttning,

5) forséljningen av lidkemedelspreparatet har avsevirt 6verstigit den uppskattning som lag till
grund for beslutet om faststillande av priset, eller

6) till f6ljd av en fordndring som skett under partiprisets giltighetstid forvéntas ersdttningen el-
ler kostnaden for ldkemedelspreparatet avsevirt dverstiga den uppskattning som lag till grund for
beslutet om faststillande av priset.

162§

Ny bedomning av skdligt partipris samt upphdvande av ersdttning och skdligt partipris i vissa si-
tuationer

Lakemedelsprisndmnden ska gora en ny beddmning av skéligheten hos ett lidkemedelsprepa-
rats partipris nér ett salufort likemedelspreparat eller biosimilarpreparat med samma verksamma
lakemedelssubstans upptas i erséttningssystemet under partiprisets giltighetstid.

Vid bedomningen av ett skiligt partipris i den forandrade situationen tas sérskild hdnsyn till
priserna pd motsvarande preparat som anvinds vid behandling av samma sjukdom i Finland. Ut-
over detta tas vid beddmningen av skéligheten hos partipriset hénsyn till de 6vriga omsténdighe-
ter som namns i 7 §.



Riksdagens svar RSv 187/2016 rd

Innan drendet avgors ska lakemedelsprisndamnden hdra Folkpensionsanstalten, om inte ndgot
annat foljer av sirskilda skél.

Lakemedelsprisndimnden kan av sérskilda skél lata bli att pa nytt inleda ett beddmningsforfa-
rande.

18 §
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for ladkemedelspreparat bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forsdljningstillstdnd, forutsatt att det i den referensprisgrupp som bildas
ingdr minst ett ersittningsgillt synonympreparat, parallellimporterat preparat eller parallelldistri-
buerat preparat som salufors. Bestimmelser om sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat och
den forteckning som ska foras over dem finns i 57 ¢ § i lakemedelslagen.

Pé en referensprisgrupp som nér gruppen bildas inte omfattar ett erséattningsgillt synonympre-
parat som salufors tillimpas inte 22, 22 b och 23 §.

18a§
Grunderna for bestimmande av en avvikande referensprisgrupp

En avvikande referensprisgrupp bildas i en situation dér det i en referensprisgrupp som bildas i
enlighet med 18 § ingar ett ldkemedelspreparat som forséljningstillstindsmyndigheten pé basis
av medicinsk anvandning har beviljat en fran synonympreparaten avsevirt avvikande annan in-
dikation och som innehavaren av forsédljningstillstdnd har gjort en anmélan som avses i 2 mom.
om. Pa en avvikande referensprisgrupp tillimpas vad som i denna lag foreskrivs om en referens-
prisgrupp som har bildats pé basis av ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat
preparat.

Innehavaren av forséljningstillstdnd ska underrétta likemedelsprisndmnden om en avsevirt av-
vikande indikation for ett lakemedelspreparat senast 38 dagar fore ingdngen av den referenspris-
period da preparatet for forsta gdngen upptas i en referensprisgrupp. Till anmélan ska bifogas en
redogdrelse for den avsevirt avvikande indikationen och dess forséljningsandel av den totala er-
satta forsdljningen av lakemedelspreparatet samt en redogdrelse for att den berdrda indikationen
inte har kunnat godkinnas for ett synonympreparat.

19 §

Grunderna for bestimmande av ett referenspris

Referenspriset berdknas utifran minutforséljningspriset inklusive mervéardesskatt for det for-
ménligaste 1dkemedelspreparat som upptas i referensprisgruppen. Minutforsiljningspriset inklu-
sive mervardesskatt dr priset enligt den liakemedelstaxa som avses 1 58 § i ldkemedelslagen utan
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apotekets expeditionsavgift. Referenspriset bestdms sa att minutforséljningspriset inklusive mer-
vardesskatt for det formanligaste likemedelspreparatet hojs med 0,50 euro.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstand ska underrétta lakemedelsprisndmnden om partipriset for
ett likemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmdlan). De likeme-
delspreparat som omfattas av prisanméalningsforfarandet anges i en forteckning som publiceras av
lakemedelsprisnimnden och vilken baserar sig pé den forteckning &ver sinsemellan utbytbara 14-
kemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som publiceras av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for 1dkemedelsomradet. Lakemedelsprisndimnden ska publicera forteckningen over
preparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan referensprisperioden
borjar. Prisanmilningsforfarandet giller

2) ett ladkemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § 1 1dkemedelslagen 6ver sins-
emellan utbytbara likemedelspreparat som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och for vilket 1dkemedelsprisndmnden har faststéllt ersdttning och ett skiligt parti-
pris och i frédga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar minst
ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat eller ett parallelldistribuerat preparat,

2a§

Det hogsta partipriset och ersdttningen for ldkemedelspreparaten i en referensprisgrupp i sdr-
skilda situationer

Ett lakemedelspreparats erséttning och skéliga partipris bestims enligt det beslut om ersatt-
ning och partipris som géller vid tidpunkten i fraga oberoende av upptagningen i en referenspris-
grupp, om referensprisgruppen nér den bildas inte omfattar ett synonympreparat som salufors och
som omfattas av erséttning. [ denna situation motsvarar det skéliga partipris som faststéllts for 14-
kemedelspreparatet det hogsta partipris enligt referensprissystemet som foreskrivs i denna lag.

For att ett lakemedelspreparat alltjamt ska omfattas av erséttning kriavs det att innehavaren av
forséljningstillstand pé nytt ansoker om erséttning och partipris s& som foreskrivs 1 4—6 och 8 §.
Dessutom kréver fortsatt ersittning att innehavaren av forséljningstillstdnd gor en prisanmailan s&
som foreskrivs i 20 §.

22b§

Sédnkning av det hogsta partipriset for likemedelspreparaten i referensprissystemet och ny prov-
ning av begrdnsningen av ersdttning

Vid ingéangen av den fjérde referensprisperioden efter det att referensprisgruppen har upprit-
tats sédnker lakemedelsprisndimnden de faststéllda hogsta partipriserna for lakemedelspreparaten i
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referensprisgruppen. Sdnkningen av de hogsta partipriserna géller lakemedelspreparat vars hog-
sta partipris dr hogre &n det hogsta faststillda hogsta partipriset for ett synonympreparat i refe-
rensprisgruppen. Det hdgsta partipriset for dessa preparat faststills sa att det motsvarar det hogsta
faststéllda hogsta partipriset for ett synonympreparat i referensprisgruppen. Samtidigt gor léke-
medelsprisndmnden en ny beddmning av omfattningen av erséttningen for de ldkemedelsprepa-
rat som omfattas av begrinsad ersittning och som ingér i referensprisgruppen. Begransningen av
erséttningen kan slopas om de forutsittningar for begransningen som avses i 6 eller 9 § inte lang-
re finns.

23§

Ansdkan om ersdttning inom referensprissystemet

Pé ansokan om grund- och specialersittning for ett lakemedelspreparat tillimpas vad som i
4 och 8 § foreskrivs om erséttning for ldkemedelspreparat. Vid ansékan om erséttning ska inne-
havaren av forséljningstillstand lagga fram ett forslag till hogsta partipris att faststélla for prepa-
ratet.

Det som foreskrivs i 1—4 mom. géller endast en situation dér det for ett lakemedelspreparat
ansoks om erséttning inom referensprissystemet och den géllande referensprisgruppen nir den
bildats har omfattat minst ett synonympreparat som salufors och som omfattas av ersittning.

24 §

Ndr en referensprisgrupp upphor att gdlla

Det som foreskrivs 1 2 mom. géller endast en situation dér referensprisgruppen nér den bildats
har omfattat minst ett synonympreparat som salufors och som omfattas av erséttning.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Bestdmmelserna i 6 kap. 6 a § géller till och med den 31 december 2019. Bestimmelserna i
6 kap. 6 a § tillimpas inte pa ansokningar som har anlént till ladkemedelsprisndmnden fére den
1 januari 2017. Lagens 6 kap. 18 a § tilldmpas fran och med den 1 november 2016.

Bestimmelserna i 5 kap. 9 § 1 mom. samt i 6 kap. 18 § 1 och 3 mom., 20 § 1 mom. 2 punkten,
22 aoch 22 b § tillampas fran och med den 1 april 2017.
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Lag
om idndring av 57 b och 102 § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lakemedelslagen (395/1987) 57 b § 1 och 3 mom., sddana de lyder, 57 b § 1 mom. ilag
435/2010 och 57 b 3 mom. i lag 22/2006, samt

fogas till 102 §, sadan den lyder i lag 1039/2015, ett nytt 6 mom. som foljer:

57b§

Vid expediering av lakemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandldkare eller en
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden som har rétt att forskriva lakemedel ska
apoteket byta ut lakemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgédngligt ldkemedelspreparat som
avses i forteckningen over sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat i 57 ¢ § och som é&r billigast
eller vars prisskillnad i forhallande till det billigaste dr hogst 0,50 euro.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa me-
dicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pa receptet eller om den som ko-
per likemedlet motsétter sig utbyte. Den som kdper ett 1dkemedel har dessutom alltid réatt att fa
det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara liakemedelspreparatet, om
inte den som forskrivit lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Beslut om forséljningstillstand for ldkemedelspreparat som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har fattat med stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstéllas innan de har vun-
nit laga kraft, om inte besviarsmyndigheten bestimmer négot annat.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om éndring av 22 och 23 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) 22 §
3 mom. och 23 § 2 mom. som f6ljer:
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22§

Rdtt att stilla diagnos och ordinera likemedel

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far ndirmare bestimmelser utfirdas om
ritten for legitimerade lékare, legitimerade tandldkare samt for den som bedriver studier for 13-
kar- eller tandlékaryrket som avses i2 § 3 mom. och i bestimmelser som utférdats med stod av det
momentet att ordinera lakemedel, om de tillvigagangssétt som ska f6ljas vid ordination av ldke-
medel och om giltighetstiden for likemedelsordinationen.

23§

Rdttsmedicinska intyg och utldtanden

Social- och hilsovérdsministeriet fir genom forordning utfirda ndrmare bestimmelser om vad
en legitimerad lakare och tandlikare ska beakta vid utfardandet av intyg och utldtanden samt 4ven
annars vid utdvandet av sitt yrke.

Denna lag tréder i kraft den 20

Helsingfors 30.11.2016

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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