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

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 8 september 2005 en
proposition med foérslag till lag om dndring och
tempordr dndring av  sjukforsdkringslagen
(RP 97/2005 rd) till social- och hélsovardsut-
skottet for beredning.

Motion

I samband med propositionen har utskottet be-
handlat f6ljande motion:

— lagmotion med forslag till lag om dndring
och temporédr dndring av sjukforsidkringslagen
(LM 101/2005 rd — Péivi Résdnen /kd m.fl.),
som remitterades till utskottet den 6 oktober
2005.
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kemedelsverket

- verkstillande direktdér Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna

- verkstédllande direktdor Jarmo Lehtonen, Laa-
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de fran Foreningen for mental hélsa i Finland rf.
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Inledning

PROPOSITIONEN OCH MOTIONEN

Propositionen

Regeringen fOreslar att sjukforsdkringslagen
dndras sa, att systemet for ldkemedelsersittning
och bestimmelserna om forfarandet for godkan-
nande av erséttning for ett preparat revideras.
Enligt den géllande lagstiftningen bestar syste-
met for ldkemedelsersittning av tre ersdttnings-
klasser: grundersittningen dr 50 % av det be-
lopp som overstiger 10 euro, den ldgre specialer-
sattningen 75 % och den hogre specialersitt-
ningen 100 % av det belopp som Overstiger
5 euro vid varje inkopstillfille. For de icke ersat-
ta kostnaderna for erséttningsgilla ldkemedel,
kliniska néringspreparat och salvbaser géller en
arlig sjalvriskandel. Tilldggserséttning betalas
ndr den arliga sjdlvriskandelen (606,95 euro
2005) overstigs med 16,82 euro.

Liakemedelsprisnimnden faststéller det skali-
ga partipriset for ett ldkemedelspreparat, ett kli-
niskt niringspreparat och en salvbas och fast-
stdller specialersittningen for ett likemedelspre-
parat.

Enligt forslaget ska det alltjimt finnas tre er-
sédttningsklasser och som en ny grupp klassifice-
ras de likemedel som inte omfattas av ersitt-
ningssystemet. Sjdlvrisken per inkopstillfille
slopas och ersittningen berdknas som en procen-
tuell andel av ldkemedelskostnaden. Grunder-
sattningen foreslds vara 42 %, den ligre speci-
alersdttningen 72 % och den hogre specialersitt-
ningen 100 %. Den forsidkrade betalar for varje
preparat som kdpts pa en och samma géng 3 euro
av kostnaderna for preparat i den hogre speci-
alerséttningsklassen och for preparat som, sedan
den arliga sjdlvriskandelen 6verskridits, omfat-
tas av tillaggsersdttning. Den arliga sjilvriskan-
delen dr enligt forslaget 610 euro, men sedan den
overskridits ska inte lingre kostnader om 16,82
euro forutsittas innan tilldggsersittning kan be-
talas. Inom sjukforsékringens erséttningssystem
klassificeras kliniska néringspreparat och salv-

baser som ldkemedel och darfor foreslas motsva-
rande dndringar i1 fraga om erséttningen for kli-
niska niringspreparat och salvbaser.

For att ett lakemedel ska omfattas av ersétt-
ningssystemet forutsitts enligt forslaget i fort-
sittningen att likemedelsprisnimnden faststil-
ler bade erséttning for lakemedlet och ett skaligt
partipris. Namnden kan ocksa godkénna en be-
griansad grundersittning. Ett ldkemedelsforetag
kan for ndrvarande ansdka om specialersittning
for ett likemedelspreparat som omfattas av
grunderséttning, utan att ndgon ansékan om ska-
ligt partipris dr anhingig. | propositionen fore-
slas att likemedelspreparatets skéliga partipris
ska behandlas pd nytt i samband med ansékan
om specialersittning. Forslaget utgor ett led i
den revidering av fOrfaringssitten som avser
stdvja Okningen i utgifterna for lidkemedelser-
séttningar. I den kombinerade behandlingen av
ersdttningen och partipriset for ett ldkemedels-
preparat far behandlingstiden vara hogst 180 da-
gar.

Ocksé bestimmelserna om upphédvande av ett
skéligt partipris foreslas bli preciserade och i
syfte att stdvja 6kningen i utgifterna for lakeme-
delsersdttningar foreslas att de faststidllda skali-
ga partipriserna for likemedelspreparat sidnks
med 5 % fran ingangen av 2006.

I propositionen foreslas ocksa att det gors ett
trearigt forsok med ersittningar for dosdispense-
ring.

Propositionen hor samman med statens bud-
getproposition for ar 2006.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2006.

Lagmotion

I lagmotion LM 101/2005 rd foreslas en sddan
andring i 5 kap. 8 § i sjukforsdkringslagen att
sjilvriskandelen pa tre euro inte ska gilla patien-
ter med tilldggsersdttning.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Atgérder for att pdverka likemedelskostna-
derna

Enligt lagforslaget sdnks partipriserna for lake-
medel med fem procent frdn borjan av 2006.
Prissdnkningen beror pa att likemedelskostna-
derna redan under en langre tid stigit ytterst kraf-
tigt. Kostnaderna for ldkemedel som omfattas av
lakemedelsersittningen steg 2000—2004 med
374 miljoner euro. Med undantag for det forsta
aret efter att likemedelsutbytet togs i anvénd-
ning har ersittningskostnaderna flera ar i rad
vuxit med omkring 10 procent. I propositions-
motiven beddms ldkemedelskostnaderna &ver-
stiga 3 miljarders grdnsen 2007 och passera tio-
miljardersgransen 2020 (s. 9/1).

Om partipriserna sinks med fem procent
kommer det att fi omedelbara effekter for savil
ersittningskostnaderna som de kostnader patien-
ten dsamkas. Utskottet pdpekar att det behdvs en
lang rad effektiva dtgdrder med langtidsverkan
for att lakemedelskostnaderna och ersittningsut-
gifterna ska kunna bromsas upp. Regeringen l4g-
ger i det nu aktuella lagf6rslaget och i proposi-
tionen med forslag till lag om é&ndring av ldke-
medelslagen (RP 107/2005 rd) forslag som syf-
tar till detta. Utskottet vill dock understryka att
alla delomrdden inom ldkemedelsforsérjningen
och systemet for ldkemedelsersattningar maste
ses over fordomsfritt under de ndrmaste dren om
tillvixten i ladkemedelskostnaderna ska kunna
hejdas.

Vissa beddmare har ansett att det kommer att
bli svart att genomfdra prissdnkningen i den
snabba takt regeringen foreslagit och befarat att
sankningen kan leda till att vissa ldkemedel dras
bort frdn marknaden eller lyfts ut ur ersdttnings-
systemet. Utskottet konstaterar att enligt utred-
ning frdn Likemedelsverket har lakemedelsin-
dustrin gett apoteken rabatter pd 2—20 procent
pa likemedel som ingar i likemedelsutbytet.
Dessutom har priskonkurrensen lett till att det
faststéllda partipriset for ett flertal ldkemedel
underskridits frivilligt. Ar 2004 aterkallades 271

forsdljningstillstind. Ocksd om aterkallandet
mestades beror pa foretagsekonomiska orsaker,
kan exempelvis biverkningar av ldkemedel leda
till att forséljningstillstandet aterkallas. Enligt
information till utskottet kan det hinda att lake-
medelspreparat med liten atgéng lyfts ut ur er-
sdttningssystemet eller dras bort fran markna-
den till f6ljd av den procentuella prissdnkning-
en. Utskottet anser trots allt att prissdnkningen
genererar en mingd fordelar, men vill understry-
ka att myndigheterna bor sétta in atgérder for att
stdvja de svarigheter som eventuellt uppstar till
foljd av det snéva tidsschemat. Utskottet forut-
sitter att Likemedelsprisndmnden omedelbart
efter att lagen godkénts vidtar atgirder for att la-
gen ska kunna verkstillas.

Likemedelsspecifik sjilvrisk

Forslaget att ersétta sjdlvrisken per inkopstillfal-
le med en ldkemedelsspecifik sjdlvrisk dr moti-
verat och gor erséttningssystemet tydligare, me-
nar utskottet. For ladkemedel som omfattas av
grunderséttningen och den ldgre specialersétt-
ningen innebar det en direkt dvergang till en pro-
centuell ersittning, nagot som enligt vad utskot-
tet erfarit fatt ett mycket brett stod.

Naér den érliga sjélvriskandelen uppnatts ska
enligt 5 kap. 8 § i forslaget av den forsékrade tas
ut en lakemedelsspecifik sjdlvriskandel pé tre
euro vid lakemedelskop. Sjalvriskandelen pa tre
euro ska gélla lakemedel for vilka den forsikra-
de far tillaggserséttning, inbegripet kliniska né-
ringspreparat och salvbaser. I motiven framhalls
det att mélet med sjélvriskandelarna &r utom att
inverka pa lakemedelskostnaderna ocksé att sty-
ra de forsikrade att gora enbart nédviandiga lake-
medelsinkdp. Det papekas ocksa att det nuvaran-
de systemet med tilldggserséttning har lett till att
de ersittningsgilla lakemedelsinkdpen 6kar hos
en del av de forsikrade nér sjélvrisken har upp-
fyllts.

I praktiken innebdr den foreslagna ldkeme-
delsspecifika egenandelen for den forsdkrade en
lakemedelsspecifik avgift pa en euro nir det ér-
liga taket natts. Det har framhallits for utskottet
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att det foreslagna beloppet for sjalvriskandelen
kan leda till ekonomiska svérigheter for lang-
tidssjuka, personer som anviander manga like-
medel och folk med lite pengar att rora sig med.
Utskottet foreslar déarfor att den sjdlvriskandel
pa 3 euro som foreslas i 5 kap. 8 § sénks till 1,50
euro. [ och med édndringen okar sjukforsidkring-
ens utgifter med uppskattningsvis tre miljoner
euro pd arsniva. Utgiftseffekten dr arligen ater-
kommande och bor inrdknas i finansieringen av
sjukforsikringen. Ar 2006 finansieras den extra
utgiften i forekommande fall genom statliga be-
talningar for att garantera likviditeten och fran
2007 framat bor hdnsyn tas till dndringen nér de
forsdkrades sjukforsdkringsavgifter faststélls.
Sakkunniga som utskottet hort har papekat att la-
gens sjilvriskandel pa 3 euro hdjer oskiligt
mycket lakemedelskostnaderna for dem som re-
dan annars tvingas lagga ner stora summor pa la-
kemedel. Utskottet har tagit hdnsyn till detta ge-
nom att sinka sjdlvriskandelen fran 3 till 1,50
euro for de inkOp som Overstiger betalningsta-
ket. Utskottet foreslar ett uttalande om saken.
(Utskottets forslag till uttalande).

Dosdispensering

I lagen foreslas bestimmelser om ett tidsbegrin-
sat forsok med dosdispensering. Forsoket gar ut
pa att de forsdkrade pa vissa villkor kan fa sjuk-
forsakringsersittning for kostnaderna for dos-
dispensiering. Enligt information till utskottet
anvénde drygt 3 000 personer dosdispenserings-
tjdnsten i fjol och siffran 4r i uppgéng. Apote-
kens maskinella dosdispensering har mottagits
vdl med motiveringen att den minskar ldikeme-
delskostnaderna och hojer likemedelssédkerhe-
ten. Erfarenheterna hittills pekar pa att i snitt var
fjairde patient har lidkemedel som i samverkan
har en skadlig effekt. Ocksé patienterna har vun-
nit ekonomiskt pa dosdispenseringen nér stora
belopp har kunnat sparas péd att méngden oan-
vénda lakemedel minskat till f61jd av att lakeme-

Motivering

del kunnat k&pas i mindre satser &n i satser mot-
svarande tre ménaders forbrukning.

Social- och hilsovéardsutskottet menar att det
foreslagna treariga forsoket med dosdispense-
ring &r helt pa sin plats men vill fasta uppmark-
samheten vid att resultaten av forsoken mark-
bart kan paverkas av att det dr begrénsat till pa-
tienter med minst sex likemedel. Det &r trots allt
motiverat att i denna fas begrinsa forsoket till en
rétt begrinsad forsoksgrupp med héinsyn till att
kostnaderna i experimentstadiet bor vara kon-
trollerbara och kunna forutsigas klart och tyd-
ligt.

Detaljmotivering

Av orsaker som nidmnts i de allménna motiven
foreslar utskottet att 5 kap. 8 § 1 mom. dndras sa
att den forsdkrades likemedelsspecifika sjilv-
riskandel dr 1,50 euro for likemedel, kliniska
ndringspreparat och salvbaser som kops efter att
den éarliga sjilvriskandelen uppnatts.

Motionen

Utskottet foreslar att 5 kap. 8 § i lagforslaget
godkénns sé att sjdlvriskandelen for forsdkrade
som far tilldggserséttning ar 1,50 euro. Foljaktli-
gen bor lagmotion LM 101/2005 rd forkastas.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslaget godkdnns utan dndring-
ar men 5 kap. 8 § med dndringar (Ut-
skottets dndringsforslag),

att lagmotion LM 101/2005 rd forkas-
tas och

att ett uttalande godkdnns (Utskottets
forslag till uttalande).



Utskottets dndringsforslag

5 kap.
Likemedelsersiittningar

8§

Arlig sjilvriskandel och ritt till tilliggserstt-
ning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-er-
satta kostnader som den forsédkrade under ett och
samma kalenderdr har haft for sddana likeme-
del, kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersitts den forsdkrade enligt detta kapitel dver-
stiger 610 euro (drlig sjdlvriskandel), har den

Helsingfors den 18 oktober 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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forsdkrade rétt till en tilliggsersittning for det
overstigande beloppet. Tilldggsersittningen for
lakemedel, kliniska ndringspreparat och salvba-
ser dr 100 procent av det belopp som Overstiger
den ldkemedelsspecifika sjalvriskandelen péa
1,50 euro.

Forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att regeringen
foljer och bedéomer hur lagen pdaverkar
patienternas likemedelskostnader och
ldmnar social- och hdlsovdrdsutskottet
en rapport om uppfoljningsresultaten.

Juha Rehula /cent

Paula Risikko /saml

Arto Seppald /sd

Osmo Soininvaara /gréna
Tapani Tolli /cent

Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vinst
Tuula Véitdinen /sd.
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Reservation 1

RESERVATION 1

Motivering

Utskottets betdnkande om proposition RP
97/2005 rd om dndring och temporér dndring av
sjukforsdkringslagen innehaller flera svagheter.

I 5 kap. 6 § 1 lagforslaget finns bestimmelser
om en receptavgift pad 3 euro per kop i friga om
lakemedel som omfattas av specialersittning och
i 5 kap. 8 § bestimmelser om en likemedelsspe-
cifik receptavgift; dessa kommer att hoja de arli-
ga likemedelskostnaderna for dem som é&r i stdn-
digt behov av flera ldkemedel eller vars ldkeme-
delskostnader oOverstiger avgiftstaket. Dessa
maénniskor har inte rad att betala denna receptav-
gift, och darfor bor den slopas.

Propositionen innebédr att ldkemedelspris-
ndmndens stillning stdrks ytterligare. Namnden
beslutar savdl om ersittning ska betalas for ett
lakemedel som om vad som é&r ett skiligt parti-
pris, vilka ldkemedel som omfattas av specialer-
sdttning och om den nya s.k. nollerséttningskate-
gorin.

Enligt den foreslagna 6 kap. 2 a § faststills
grunderséttning inte om det dr frdga om preparat
"med ringa terapeutiskt virde". Grundersattning
faststélls dessutom inte heller for preparat "som
ar avsedda for behandling av lindriga sjukdomar
och da anvindningen ar tillfallig och kostnader-
na for preparatet ringa". Det finns risk for att
bl.a. privatvaccineringar, klimakterieldkemedel
och antibiotika sdtts upp pé nollerséttningslis-
tan. Detta dr oréttvist, eftersom exempelvis anti-
biotikakurer dr barnfamiljers vardag. Efter refor-
men kan endast de som har rad kopa lakemedel
som inte ersitts. Likemedel som nu omfattas av
grunderséttning far absolut inte Gverforas till
nollersdttningskategorin.

Enligt den foreslagna 6 kap. 8 § kan ldkeme-
delsprisndmnden pa eget initiativ behandla om
partipriset pa ett ldkemedelspreparat ar skéligt
bl.a. om forsdljningen av preparatet avsevért
overstiger den uppskattning som lag till grund
for beslutet om faststdllande av priset. Om den
prognosticerade forsdljningen Gverskrids maste

6

prisférhandlingsrundan inledas pé& nytt. Det dr
svart att uppskatta forsiljningen, eftersom like-
medelsproducenterna inte kan inverka pa vilka
lakemedel ldkarna skriver ut eller pa att forsilj-
ningen av ett preparat dkar om ett motsvarande
preparat forsvinner frdn marknaden. Forfaran-
det for att upphéva faststdllda partipriser kom-
mer antagligen att oka byrakratin och att gora
vissa ladkemedel mer svara att fa tag pa.

Regeringen foreslar i 6 kap. 11 § att behand-
lingstiden for en ansdkan som géller skéligt par-
tipris ska vara hogst 180 dagar om man i sam-
band med den ansdkan ocksa ska avgora om l4-
kemedlet ska omfattas av grundersittning eller
specialersittning. Detta innebédr en férdubbling
av den nuvarande behandlingstiden. Ansdkan
om erséttningsklassificering foregds dessutom
av processen for att fa forséljningstillstand. Med
andra ord ror det sig om ett tidskrdvande forfa-
rande om man vill introducera nya likemedel pa
marknaden, och om man vill att ett lakemedel
ska omfattas av specialerséttning r processen
annu ldngre, eftersom ansdkan om detta inte kan
lamnas in forrdn man fatt beslut om att likemed-
let omfattas av grundersittning. De patienter
som behover likemedel som omfattas av speci-
alersdttning utgdrs av kategorin allvarligt sjuka
ménniskor som &r i akut behov av nya och effek-
tiva ladkemedel. Redan nu &r Finland bland de
sista i EU med att infora nya likemedel.

Att skira ned partipriset med 5 % é&r inte ett
hallbart sitt att dtgdrda de stigande ldkemedels-
kostnaderna. Eftersom befolkningen aldras kan
vi inte undvika stigande kostnader. Man far i
detta sammanhang heller inte gldomma att medi-
cinering medfor inbesparingar i andra vardkost-
nader och att vi tack vare nya ldkemedel kan be-
handla allt fler sjukdomar effektivt. Vi méste sa-
ledes finna andra sétt att atgérda likemedels-
kostnaderna. Vi har redan nu bland EU:s ldgsta
partipriser pa likemedel, och priset pa vissa nya
lakemedel leder till att de 6ver huvud taget inte
omfattas av erséttningssystemet eller inte siljs i



Reservation 1

Finland. Propositionen uppstéller ett sparbeting i
fraga om likemedelskostnader, men en nedskér-
ning pa 2—3 % récker eftersom 2,7 % redan spa-
rats in pd annat sitt. Atminstone bor man grade-
ra prisnedskdrningen i fraga om olika grupper av
lakemedel.

Reservationens dndringsforslag
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Forslaget
Med hinvisning till det ovan anférda foreslar vi

att lagforslaget i betinkandet godkdinns
med foljande dndringar:

Lag

om indring och temporir findring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §,2 § 1 och 3 mom.,
40och5§,6§20ch3mom., 7§,88§1 mom.samt9 § 1 och4 mom., 6 kap. 1 § 1 mom.,2§,5 § och
rubriken for den, 6 § 1 mom. och rubriken for 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. temporidrt en ny 10 §, till 6 kap. enny 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.
Likemedelsersiittningar

1—5§
(Som i ShUB)

6§
Specialersdttning

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

(1 punkten som i ShUB)

2) 100 procent (utesl.) da det ar fraga om nod-
viandiga ldkemedel med ersittande eller korrige-
rande verkan som anvinds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (hégre speci-
alersdttning).

(3 mom. som i ShUB)

738
(Som i ShUB)

8§

Arlig sjilvriskandel och ritt till tilliggserstt-
ning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-er-
satta kostnader som den forsdkrade under ett och
samma kalenderar har haft for sddana ldkeme-
del, kliniska néringspreparat och salvbaser som
ersdtts den forsikrade enligt detta kapitel over-
stiger 610 euro (drlig sjdlvriskandel), har den
forsdkrade ritt till en tilliggsersattning for det
overstigande beloppet. Tilldggsersittningen for
lakemedel, kliniska ndringspreparat och salvba-
ser dr 100 procent (utesl.).

90och 10 §
(Som i ShUB)
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6 kap.
Likemedelsprisnimnden

loch2§
(Som i ShUB)

2a§
Faststillande av grundersdttning

(1 mom. som i ShUB)

Grundersittning faststélls inte, om det ar fré-
ga om

1) (utesl.)

2) (utesl.)

(1 och 2 punkten som 3 och 4 punkten i
ShUB)

(3—5 mom. som i ShUB)

5o0ch6§
(Som i ShUB)

8§

Upphdvande av ersdttning och ett faststdllt par-
tipris

Likemedelsprisnimnden kan pa eget initiativ
behandla skiligheten hos partipriset och ersétt-
ningen for ett ldkemedelspreparat och besluta att
det faststdllda partipriset och ersittningen inte
langre skall gélla. Det faststdllda partipriset och
ersittningen kan upphivas, om patentet for lake-
medelspreparatet upphdr att gidlla medan priset
ar 1 kraft, om ett synonympreparat som innehél-
ler samma likemedelssubstans borjar omfattas
av ersittningssystemet, om anviandningsomra-
det for ett ladkemedelspreparat utvidgas eller om
deti2 aeller 6 § avsedda villkoret for ersdttning-
en upphor. (Utesl.) Innan partipriset och ersitt-
ningen upphivs skall likemedelsprisndmnden
hora innehavaren av forséljningstillstindet och
Folkpensionsanstalten.

(2 mom. som i ShUB)

Reservation 1

10 §
(Som i ShUB)

11§
Behandlingstiden for ansékan

Likemedelsprisnimndens beslut om ett ska-
ligt partipris som faststéllts som erséttnings-
grund for ett ldkemedelspreparat som erhallit
forsdljningstillstaind och om grunderséttning for
ett likemedelspreparat samt om specialersitt-
ning for ett ldkemedelspreparat skall tillstillas
sOkanden inom 90 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om hdjning av ett tidigare faststéllt
partipris avgdrs utan att drendet géllande ersétt-
ning for ldkemedelspreparatet avgors, skall be-
slutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar efter
det att ans6kan mottagits. Om de uppgifter som
framlaggs som stod for ansdkan &r otillrdackliga,
skall nimnden eller vid behov nimndens gene-
ralsekreterare avbryta behandlingen av ansdkan
och utan dr6jsmal meddela sokanden vilka spe-
cificerade tilliggsuppgifter som krivs. Det slut-
liga beslutet skall da sidndas till sékanden inom
90 dagar efter det att tilliggsutredningen motta-
gits. Om hojning av ett tidigare faststéllt parti-
pris avgdrs utan att drendet géllande ersittning
for lakemedelspreparatet avgors, skall det slutli-
ga beslutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar ef-
ter det att tilliggsutredningen mottagits.

(3 mom. som i ShUB)

1214 §
(Som i ShUB)

15 kap.
Verkstillighet

1§
(Som i ShUB)
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19 kap.

Bestimmelser om erhillande och utlimnan-
de av uppgifter

5§
(Som i ShUB)

ShUB 18/2005 rd — RP 97/2005 rd

Ikrafttradandebestammelse
(1—5 mom. som i ShUB)
(6 och 7 mom. utesl.)
(6—8 mom. som 8—10 mom. i ShUB)

Helsingfors den 18 oktober 2005

Eero Akaan-Penttild /saml
Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Paula Risikko /saml

Raija Vahasalo /saml
Leena Rauhala /kd



ShUB 18/2005 rd — RP 97/2005 rd

Reservation 2

RESERVATION 2

Motivering

Regeringen anfor som sitt viktigaste argument
for det foreliggande lagforslaget att den behover
paverka prisbildningen i fraga om likemedel och
den végen utgifterna for likemedelsersdttningar
och utveckla ersdttningssystemet enligt sjukfor-
sdkringslagen. Mélen &r i princip behjirtansvér-
da men pa paragrafniva har de tyvirr genom-
forts sa att de leder till diskriminering mellan
olika patientgrupper och hélsovardspolitiskt
oldmpliga slutresultat.

I propositionens motivering beskrivs de fore-
slagna dndringarna som kostnadsneutrala ur pa-
tienternas synvinkel, men bade social- och hal-
sovardsministeriets egna och patientorganisatio-
nernas kalkyler pekar ovedersdgligt pa att propo-
sitionen i stillet for att vara kostnadsneutral gyn-
nar dem som &ir sporadiskt sjuka och anvéinder
lite ldkemedel medan den missgynnar dem som
ofta dr sjuka och kroniker, som i ménga fall dess-
utom &r laginkomsttagare.

Jag anser att regeringens proposition bor kor-
rigeras sé att kostnadsneutraliteten inte leder till
hojda sjdlvriskandelar for kroniker som maste
anvinda mycket och dyra mediciner. Dessutom
behover en lang rad andra brister korrigeras som
utskottet underlit att ta upp vid behandlingen av
lagforslaget. Darfor foreslog jag foljande detalj-
andringar i utskottets betdnkande:

5 kap. 4 §. Grundersdttning. Jag foreslog en
sddan dndring i1 bestimmelsen att grundersitt-
ningen for ett ldkemedel hojs fran 42 till 45 pro-
cent. For ett ldkemedelspreparat ska dnda tas ut
en lakemedelsspecifik sjdlvriskandel pa minst 5
euro, men hogst lika mycket som ink&pspriset.

Forslaget i utskottets betinkande betyder att
sjalvriskandelen hojs for alla ldkemedel som
kostar mer dn omkring 100 euro, ocksa om par-
tiprisnedséttningen pd 5 procent beaktas. Uti-
frén vad man vet om effekterna av en eventuell
nedsittning av likemedelstaxan sidnks priserna
bara pé ldkemedel som kostar 6ver 400 euro.
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Utskottets forslag innebédr en avsevérd hoj-
ning av sjilvriskandelen for kroniker som &r
tvungna att anvinda méanga dyra likemedel som
omfattas av grundersdttning. Det dr mojligt att
sjdlvrisken ocksa for dem som anvdnder samma
lakemedel stiger avsevért i det fall att patienter-
nas dagliga likemedelsdoser &r stora och de be-
hover flera forpackningar for tre manaders an-
viandning. Det betyder ett hogt totalpris.

Samtidigt sjunker sjdlvriskandelen for dem
som sporadiskt anvédnder billiga ldkemedel avse-
virt. Den foreslagna dndringen kan inte anses
vara réttvis for kroniker.

Forslaget 1 betdnkandet betyder dessutom att
sjilvrisken for ett billigt ldkemedel som omfat-
tas av grundersittning dr ldgre dn grundersitt-
ningen enligt 100 procent, eftersom det i det se-
nare fallet alltid finns en sjélvrisk pa 3 euro. Till
exempel ett ldkemedel pé 4 euro som omfattas av
specialersittning pa 100 procent kostar 3 euro,
medan det kostar 2,24 euro om det omfattas av
grunderséttning och dé har partiprisnedséttning-
en pa 5 procent redan riknats in. Det hir kan inte
anses motiverat. Om sjélvrisken for likemedel
som omfattas av grunderséttning vore minst 3
euro kunde ersdttningen hdjas fran 42 procent
uppat.

5 kap. 8 §. Arlig sjilvriskandel och ritt till
tilliggsersdttning. Jag foreslog en saddan &nd-
ring 1 bestimmelsen att sjdlvriskandelen pa 1,50
euro i utskottets betdnkande (den arliga sjélvris-
ken) slopas om den dverskrider taket.

En majoritet i utskottet godkénde betinkan-
det i den formen att regeringens forslag till sjalv-
riskandel pa 3 euro sénks till 1,50 euro. Det &r
givetvis en forbattring jamfort med propositio-
nen.

Men det &r fortfarande ordttvist att den nya la-
kemedelsspecifika sjilvrisken ar 1,50 euro till
den del som overskrider taket eftersom den drab-
bar sddana som ocksa annars har hoga lakeme-
delskostnader och andra sjukvardskostnader. I
ett hialsovardspolitiskt perspektiv dr det hir helt
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olampligt eftersom det gynnar dem som dr minst
sjuka och missgynnar dem som é&r sjukast. Re-
geringens och utskottets enda argument for den-
na sjalvrisk ar att den leder till likemedels-
hamstring nér avgiftstaket har uppnétts. Men ar-
gumenten styrker inte pa nagot sétt att sjéalvris-
ken skulle paverka detta. De sakkunniga som ut-
skottet har hort hdvdar att det finns hogst nagra
tiotal verkliga hamstrare och att den eventuella
kostnadsbesparing som de kan uppna saknar all
praktisk betydelse for de samlade likemedels-
kostnaderna. Det skulle inte skada att se pa sa-
ken ur den synvinkeln hur manga som skjuter
fram sitt inkdp av nodvindiga ldkemedel tills ta-
ket overskrids av den enkla anledningen att de
saknar pengar ens for att betala sjdlvriskandelar-
na. Det dr pa det hela taget ytterst tvivelaktigt att
man for att f4 bukt med négra méjliga "missbru-
kare" okar den ekonomiska bordan fér dem som
helt enkelt dr tvungna att anvinda s mycket 14-
kemedel att de har de allra hogsta ldkemedels-
kostnaderna. Och till rdga pa allt stdmplar reger-
ingen dem som "hamstrar", trots att var och en av
dem sékert gérna later bli att kdpa ens det forsta
lakemedlet om de bara kunde.

6 kap. 1 §. Likemedelsprisndmndens uppgif-
ter och sammansdttning. Jag foreslar att 2 mom.
i den géllande paragrafen 6ppnas och dndras sé
att det finns minst en representant for patientor-
ganisationerna i ldkemedelsprisndmnden. Ocksa
den medicinska expertisen i nimnden och dess
expertgrupp bor absolut utvidgas. Remissforfa-
randet bor utvecklas sé att den behoriga patient-
organisationen hors. Patientorganisationerna bor
ges mojlighet att vicka ett drende i prisndimnden
och ritt till 6verprévning.

Den 1 januari 2004 tridde en lagéndring i
kraft som utvidgade prisnimndens beslutsbefo-
genheter till faststdllande av ldkemedel som om-
fattas av specialersittning. Andringen skulle
gbra systemet Oppnare och mera genomsebart.
Men det har visat sig att beviljandepraxis har
stramats at och att det &r svart for patientorgani-
sationerna att fa tillgang till information och fora
fram sina asikter for beslutsfattarna. Det &r ndd-
vandigt att forstirka den medicinska kompeten-
sen i prisndmnden genom att hora experter pa

ShUB 18/2005 rd — RP 97/2005 rd

olika omraden och patienternas representanter.
Det behdvs storre insyn i beredning och beslut
ocksa nér det géller negativa beslut.

I statsbudgeten har det under flera ar funnits
ett anslag pa 8,4 miljoner euro for nya specialer-
séttningsrattigheter. Fram till den 20 september
2005 har bara omkring 2 miljoner euro av arets
anslag anvénts for att bevilja fyra nya specialer-
séttningsrattigheter.

6 kap. 2 a § 2 mom. I och 2 punkten bor slo-
pas. 2 a § 2 mom. 1 och 2 punkten bor slopas.
3 punkten i betidnkandet blir d& 1 punkten och
4 punkten 2 punkten.

6 kap. 8 § 1 mom. Upphdvande av ett fast-
stdllt partipris. Jag understodde en sddan &nd-
ring i bestimmelsen att priset och ersédttningen
kan upphédvas om forséljningen visar sig betyd-
ligt storre dn berdknats.

Situationen for kroniker typ diabetiker och f6r
vardsystemet blir ohdllbar om likemedelsersétt-
ningarna upphévs. Tiotalstusen diabetikers liv
kan stéllas pa spel om erséttningarna for deras
lakemedel dras in eftersom en avsevird del av
diabetikerna inte har ekonomiska mojligheter att
kopa sina ldkemedel till minutpris eller med
grundersittning. Det extra arbete som ett like-
medelsbyte innebér far inte heller lassas over pa
vardsystemet. Vi behover ett system som med-
ger att man i forekommande fall forhandlar om
eventuella prisnedséttningar ocksd med patient-
organisationerna.

6 kap. 11 §. Behandlingstiden for ansékan.
Behandlingstiderna far inte bli ldngre. Jag fore-
slar att 180 dagar i bestimmelsen dndras till 90
dagar.

Nya likemedel maste sa fort som mojligt tas
upp inom ramen for ersittning och det maste ses
till att det finns kontinuitet i ersdttningarna. Nu-
fortiden beviljas nya likemedel ett skéligt parti-
pris ofta bara for 1—1,5 ar.

Forslag
Med stod av det ovan sagda foreslar jag

att lagforslaget i utskottets betinkande
godkdnns med dndringar:

11
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Reservationens dndringsforslag

Reservation 2

Lag

om indring och temporir findring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 §,2 § 1 och 3 mom.,
40ch5§,6§2o0ch3mom.,7§,8§ 1 mom.samt9 § 1 och4 mom.,6kap.1§10och2mom.,2§,5§
och rubriken for den, 6 § 1 mom. och rubriken for 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. enny 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.
Likemedelsersiittningar

loch2§
(Som i ShUB)

4§
Grundersdttning

Ett ldkemedel omfattas av grunderséttning om
det har godkénts att omfattas av grundersittning
och om ett skéligt partipris har faststillts for det
1 enlighet med 6 kap. Grundersittningen for 14-
kemedel dr 45 procent av den grund for ersétt-
ningen som avses 1 9 § 1 eller 2 mom. (grunder-
sdttning). Den ldkemedelsspecifika sjdlvriskan-
delen for ett likemedelspreparat dr minst 5 eu-
ro, dock hogst lika mycket som inképspriset.

57§
(Som i ShUB)

8§

Arlig sjilvriskandel och ritt till tilliggserstt-
ning

Om det sammanlagda beloppet av de icke-er-
satta kostnader som den forsédkrade under ett och
samma kalenderdr har haft for sddana likeme-
del, kliniska néringspreparat och salvbaser som

12

ersdtts den forsikrade enligt detta kapitel over-
stiger 610 euro (drlig sjdlvriskandel), har den
forsdkrade ritt till en tilliggsersattning for det
overstigande beloppet. Tilldggsersittningen for
lakemedel, kliniska ndringspreparat och salvba-
ser dr 100 procent (utesl.).

9och 10 §
(Som i ShUB)

6 kap.

Likemedelsprisnimnden

1§

Ldkemedelsprisndmndens uppgifter och sam-
mansdttning

(1 mom. som i ShUB)

Lékemedelsprisndmnden bestér av tvé repre-
sentanter for social- och hilsovardsministeriet,
en representant for finansministeriet, tva repre-
sentanter fér Folkpensionsanstalten, en repre-
sentant for ldkemedelsverket och en represen-
tant for Forsknings- och utvecklingscentralen
for social- och hélsovirden samt en invald re-
presentant for patientorganisationerna. | anslut-
ning till ldkemedelsprisndmnden finns en ex-
pertgrupp med hogst sju medlemmar. Bland
medlemmarna i expertgruppen skall finnas per-
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soner med sakkunskap i medicin, farmakologi,
hilsovardsekonomi och sjukforsikring. (Nytt)

238
(Som i ShUB)

2a§
Faststillande av grundersdttning

(1 mom. som i ShUB)

Grundersittning faststélls inte, om det ar fré-
ga om

1) (utesl.)

2) (utesl.)

(1 och 2 punkten som 3 och 4 punkten i
ShUB)

(3—5 mom. som i ShUB)

5o0ch6§
(Som i ShUB)

8§

Upphdvande av ersdttning och ett faststdllt par-
tipris

Likemedelsprisnimnden kan pa eget initiativ
behandla skiligheten hos partipriset och ersétt-
ningen for ett ldkemedelspreparat och besluta att
det faststdllda partipriset och ersittningen inte
langre skall gélla. Det faststdllda partipriset och
ersittningen kan upphivas, om patentet for lake-
medelspreparatet upphdr att gidlla medan priset
ar 1 kraft, om ett synonympreparat som innehal-
ler samma likemedelssubstans borjar omfattas
av ersittningssystemet, om anviandningsomra-
det for ett ldkemedelspreparat utvidgas eller om
det 1 2 a eller 6 § avsedda villkoret for ersatt-
ningen upphor. (Utesl.) Innan partipriset och er-
sdttningen upphdvs skall likemedelsprisndmn-
den hora innehavaren av forsdljningstillstandet
och Folkpensionsanstalten.

(2 mom. som i ShUB)
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10 §
(Som i ShUB)

11§
Behandlingstiden for ansékan

Lakemedelsprisndimndens beslut om ett ska-
ligt partipris som faststéllts som erséttnings-
grund for ett ldkemedelspreparat som erhallit
forsdljningstillstaind och om grunderséttning for
ett likemedelspreparat samt om specialersitt-
ning for ett ldkemedelspreparat skall tillstillas
sOkanden inom 90 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om hdjning av ett tidigare faststéllt
partipris avgdrs utan att drendet géllande ersétt-
ning for ldkemedelspreparatet avgors, skall be-
slutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar efter
det att ans6kan mottagits. Om de uppgifter som
framlaggs som stod for ansdkan &r otillrdackliga,
skall nimnden eller vid behov nimndens gene-
ralsekreterare avbryta behandlingen av ansdkan
och utan dr6jsmal meddela sokanden vilka spe-
cificerade tilliggsuppgifter som krivs. Det slut-
liga beslutet skall da sidndas till sékanden inom
90 dagar efter det att tilliggsutredningen motta-
gits. Om hojning av ett tidigare faststéllt parti-
pris avgdrs utan att drendet géllande ersittning
for lakemedelspreparatet avgors, skall det slutli-
ga beslutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar ef-
ter det att tilliggsutredningen mottagits.

(3 mom. som i ShUB)

1214 §
(Som i ShUB)

15 kap.
Verkstillighet

1§
(Som i ShUB)

13
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19 kap. Ikrafttridandebestimmelsen

(Som i ShUB)
Bestimmelser om erhéllande och utlimnan-

de av uppgifter

5§
(Som i ShUB)

Helsingfors den 18 oktober 2005

Erkki Virtanen /vanst

Jag omfattar reservationen utom 5 kap. 4 § och 6 kap. 2 a §: Marjaana Koskinen /sd.

Jag omfattar reservationen utom 5 kap. 6 § och ikrafttridandebestimmelsen: Leena Rauhala /kd.
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RESERVATION 3

Motivering

Man har redan under flera ars tid forsokt fornya
systemet med likemedelserséttning enligt sjuk-
forsakringslagen, men ett drastiskt ingripande i
systemets grundldggande brister saknas fortfa-
rande. Ocksa den nu foreliggande propositionen
for med sig mycket smé &dndringar och astad-
kommer inte sadana inbesparingar i sjukforsak-
ringsersdttningarna som var avsikten med den.
Den snabba dkningen av likemedelskostnader-
na dventyrar den Gvriga finansieringen inom so-
cial- och hélsovardssektorn. Detta innebér att det
finns ett behov for en reform av systemet samti-
digt som man maste se till att det forblir socialt
rittvist och frimjar medicinska mal.

Principen med ldkemedelserséttningarna bor-
de vara att man inte betalar nagon ersittning for
mindre ldkemedelskostnader medan storre kost-
nader ersitts i hogre grad dn hittills. Med hjilp
av modern datateknik kan detta ordnas smidigt
utan att en person som &r tvungen att kopa stora
mingder medicin skulle behdva betala fullt pris
for de mediciner som han eller hon kopt under
arets forsta halft.

En annan vialkommen reform vore 6vergang-
en till ett referensprissystem. Nya ldkemedel
som har ett betydligt hdgre pris jaimfort med de
redan existerande likemedlen har introducerats
pa marknaden men i medicinskt avseende har de
endast marginellt battre effekt. En patient som
nodvéndigtvis vill ha ett dyrare ldkemedel, skul-
le i regel fa betala skillnaden sjélv. I de situatio-
ner da patienten skulle ha vésentlig nytta av det
dyrare lakemedlet, skulle patienten ha ratt till er-

Helsingfors den 18 oktober 2005

Osmo Soininvaara /grona

séttning till fullt belopp. For detta behdvs for-
stds ett eget system.

Regeringen foreslar att partipriserna for lake-
medelspreparat sinks med fem procent frén in-
gingen av 2006. Det &r helt rétt att agera for bil-
ligaste mojliga partipriser men forfarandet &r
speciellt, eftersom lakemedelsprisndmnden fast-
stéller det rétta priset for varje lidkemedelsprepa-
rat som ska erséttas. Kan man tolka regeringens
proposition sé att prisnimnden har valt fel linje?

Propositionen innehéller den risken att vissa
viktiga ldkemedelspreparat dras helt och héllet
bort frén den finska marknaden eller att de inte
langre omfattas av ersittningssystemet. EU-be-
stimmelserna tilldter parallellimport fran ett
EU-land till ett annat. Dérfor innebér detta att
om Finland har ldgre partipriser jamfort med
andra EU-lander, finns det en risk for att man 1a-
ter ldkemedlen ta omvégen via Finland.

Forslag
Med stod av det ovan anforda foreslar jag

att lagforslaget godkdnns i ovrigt enligt
betinkandet men ikrafttrddandebestim-
melsen med foljande dndringar:

Reservationens dndringsforslag

Ikrafttradelsebestimmelse
(1—5 mom. som i ShUB)
(6 och 7 mom. stryks)
(6—8 mom. som 8—10 mom. i ShUB)
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