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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar dndringar i likemedelslagen och sjukforsikringslagen. I propositionen fore-
slas att likemedelslagen dndras sa att utbyte av biologiska ldkemedel pa apotek tillats. Det fore-
slas ocksa att sjukforsékringslagen éndras sé att det i referensprissystemet kan bildas referenspris-
grupper som bestér av biologiska originallikemedel och biosimilarer.

Likemedelslagen innehaller bestimmelser om att nér ett apotek expedierar ett biologiskt lakeme-
del eller en biosimilar mot recept ska apoteket gora ett utbyte nir lakemedlet forsta gangen expe-
dieras mot recept, nér ladkemedelsanvdndaren har anvidnt samma biologiska ldkemedelspreparat
eller biosimilar i sex manader eller nér det har gatt sex manader sedan foregaende expediering.
Nir ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar expedieras fran apoteket vid andra tillféllen ska
apoteket se till att likemedelsanvéndarens lakemedelsbehandling fortsétter med samma biologis-
ka ldkemedel eller samma biosimilar som senast expedierats till anvéindaren. Nér ett biologiskt 13-
kemedel eller en biosimilar byts ut pé apoteket ska kdparen ges radgivning om anvéndningen av
lakemedlet och dosdispensern. Dessutom foreslés bestimmelser om kriterier och definitioner for
utbytbarhet. I 6vrigt ska de géllande bestimmelserna om utbyte av ldkemedel tillimpas pé biolo-
giska ldkemedel och biosimilarer. I friga om insulinpreparat infors utbyte pa apotek stegvis.

I sjukforsdkringslagen foreslas bestimmelser om att erséttning ska betalas pa grundval av det pris
som tagits ut for preparatet, om det dr fradga om ett biologiskt likemedel eller en biosimilar som
ingér i en referensprisgrupp och som expedieras i enlighet med ldkemedelslagens bestimmelse
om utbyte pa apotek. Biosimilarer ska beaktas i bestdimningsgrunderna for referensprisgruppen
for lakemedelspreparat. I lagen foreslas bestimmelser om faststéllande av referensprisgrupp nér
gruppen innehaller en biosimilar. P4 biosimilarer ska prisanmélningsforfarandet tillimpas. La-
gen ska tillimpas forsta gdngen nér de referensprisgrupper som trader i kraft den 1 april faststélls.

Propositionen hénfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins
regering som syftar till att forbattra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen pé ett
sadant sétt att likemedelssdkerheten och rddgivningen samt tjédnsternas smidighet, tillgdngen till
tjanster och tjdnsternas tillgénglighet sékerstills. Propositionen hénfor sig ocksa till skrivningen i
regeringsprogrammet enligt vilken det under den pagéende regeringsperioden ska slas fast en bin-
dande minimidimensionering (0,7) for omsorgspersonalen i enheter med heldygnsomsorg. De &t-
gérder som foreslas i propositionen sénker priserna pa biologiska ldkemedel. Detta minskar like-
medelsanvéndarnas ldkemedelsutgifter och statens utgifter for ldkemedelserséttningar. Genom
att minska statens utgifter for likemedelserséttningar mojliggdrs for sin del statlig finansiering av
minimidimensioneringen for omsorgspersonal.
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Propositionen hinfor sig till budgetpropositionen fér 2023 och den kompletterande budgetpropo-
sitionen. Avsikten &r att utbytet av biologiska likemedel pa apotek och éndringarna i referens-
prissystemet ska tas i bruk forst vid ingédngen av 2024, vilket innebér att propositionen inte be-
handlas i samband med budgetpropositionen. Propositionen dverlamnas dock till riksdagen un-
der hostsessionen 2022.

Lagarna avses tridda i kraft den 1 januari 2024.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmant

Propositionens syfte ér att forbéttra kostnadseffektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen pé ett
sadant sétt att likemedelssdkerheten och rddgivningen samt tjédnsternas smidighet, tillgdngen till
tjanster och tjdnsternas tillgdnglighet sdkerstills. Malet &r att 6ka priskonkurrensen for biologis-
ka ldkemedel. Det leder till ldgre priser pa biologiska lakemedel och ligre lakemedelskostnader
for lakemedelsanvéndare och samhéllet. Genom propositionen uppnés tillsammans med andra
metoder som ingar i atgdrdshelheten malet att finansiera den bindande personaldimensionering-
en enligt dldreomsorgslagen. Propositionen ér en fortséttning pa de lagéndringar som tradde i
kraft vid ingédngen av aret, och med vilka bland annat skyldigheten for likemedelsforskrivare att
forskriva det forménligaste biologiska likemedlet stirktes (RP 245/2022 rd).

De éndringar som nu foreslés tillater utbyte av biologiska ldkemedel pé apotek fran och med in-
gangen av 2024. [ frdga om preparat som innehéller insulin infors utbytet pa apotek stegvis. En-
ligt forslaget gors utbytet av biologiska lakemedel vid den forsta expedieringen och dérefter tidi-
gast efter sex méanader.

Biologiska likemedel och biosimilarer &r sinsemellan utbytbara om de innehéller lika stor méngd
av samma aktiva substans eller en annan version av samma aktiva substans, vilka &r biologiskt
och terapeutiskt likvirdiga och vilkas dosdispensrar &r sa likartade att ett utbyte kan genomforas
pa ett sékert sitt med hjélp av radgivning i anvdndningen av dispensern. Genom &éndringen av
sjukforsikringslagen blir det mdjligt att bilda referensprisgrupper for biologiska likemedel och
biosimilarer som &r utbytbara mot dem.

Social- och hilsovérdsutskottet papekar att priskonkurrensen for biologiska likemedel inte fung-
erar tillrackligt effektivt i Finland med beaktande av att manga biologiska ldkemedel &dr dyra och
att kostnaderna for dem i huvudsak betalas fran sjukforsdkringen. Utskottet anser att propositio-
nens syften &r viktiga och tillstyrker lagforslagen men med f6ljande &dndringar, som framst giller
gradering av ikrafttridandet och forhindrande av medicineringsfel.

Utbytbarhet for biologiska likemedel
I praktiken har biosimilarer visat sig vara lika effektiva och sékra som ldkemedel som deras refe-

renspreparat. Biosimilarer som fatt forsdljningstillstdnd i EU har konstaterats vara terapeutiskt
likvirdiga med originalpreparaten. Utredningar visar att alla biologiska likemedel i princip kan
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anses vara sinsemellan utbytbara. En forutséttning dr dock att det likemedel som byts ut kan an-
véndas i enlighet med bruksanvisningen for preparatet.

I propositionsmotiven behandlas den patientsdkerhetsrisk i friga om insulinpreparat som ocksé
lyftes fram vid utskottets sakkunnigutfragning. Risken ar forknippad med att ménga patienter
med diabetes dagligen anvénder bade ett 1dngverkande insulinpreparat och ett kortverkande insu-
linpreparat. Forvixling av dessa tva skulle medfora allvarlig fara for patientens liv eller hélsa. P&
grund av denna risk foreslas det i propositionen att inférandet av utbyte av insulinpreparat delas in
i etapper under tva ars tid. Det skulle innebéra att endast vissa ldkemedelsgrupper for preparat
som innehéller ldngverkande insulin till en bdrjan godkénns s att de fir bytas ut pa apotek, och
att preparat som innehaller kortverkande insulin godkénns forst senare och i stérre utstrackning
an langverkande insulin. P4 detta sétt kan aktdrerna inom hélso- och sjukvéarden och den farma-
ceutiska personalen pa apotek samt ldkemedelsanvéndaren sméningom vénja sig vid utbyte pé
apotek, och i borjan ska ett kortverkande insulinpreparat som patienten anvénder inte bytas ut av
apoteket. Om lakemedelsforskrivaren pa medicinska eller terapeutiska grunder som har samband
med patienten anser att ett lakemedel som forskrivits for patienten inte far bytas ut pa apoteket,
kan likemedelsforskrivaren forbjuda utbytet.

Utskottet foreslar att utbyte av insulinpreparat pa apotek begriansas strangare én i lagforslaget sa
att kortverkande insulinpreparat inte i detta skede kan godkénnas i forteckningen dver utbytbara
lakemedelspreparat. Langverkande insulinpreparat kommer stegvis att omfattas av utbytet pa
apotek. Utskottet foreslér att av de biologiska likemedlen far endast preparat som innehaller
enoxaparinnatrium och alla sé kallade smamolekyldra hepariner som hor till samma lakemedels-
grupp, och som anvénds bland annat for att férhindra blodpropp, definieras som utbytbara i det
forsta skedet fran och med ingéngen av 2024. I friga om O6vriga preparat foreslés det att ikrafttré-
dandet sker stegvis pa det sitt som anges i ikrafttridandebestimmelsen.

Barn

Utskottet foreslar att biologiska likemedel som &r avsedda for barn ldmnas utanfor utbytet pa
apotek, sirskilt eftersom det i friga om barn ofta ar svart att uppna en vérdbalans och férbinda pa-
tienten till behandling med ldkemedel som ska injiceras. Utbyte av lakemedel och byte av anvén-
daren av dosdispensern kan saledes oka risken for att behandlingen misslyckas. Utskottet foreslar
darfor att den foreslagna 57 b § i ldkemedelslagen &ndras utifrdn det som anfors ovan. Utskottet
anser det motiverat att inledningsvis faststdlla en &ldersgréns pa 18 &r for lakemedelsutbyte pa
apotek.Utskottet pdpekar dock att det i den fortsatta beredningen, nér det finns mer erfarenhet av
utbyte av biosimilarer som ska injiceras, dr skél att utreda hur andamalsenlig aldersgrénsen ar.

Apotekens radgivningsskyldighet

Nir ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska personal i en-
lighet med 57 § i lakemedelslagen striva efter att med radd och handledning sikerstdlla att den som
ska anvénda ldkemedlet kinner till hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt sétt for att 1éke-
medelsbehandlingen med sékerhet ska lyckas. Dartill ska den som kdper lakemedel informeras
om priserna pa likemedelspreparat och om andra omsténdigheter som inverkar pa valet av ldke-
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medelspreparat. Prisradgivningen om likemedel som expedieras mot recept ska omfatta informa-
tion om det lakemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto &r det billigaste.

Apoteket har enligt 57 b § 2 mom. i den géllande lakemedelslagen skyldighet att i samband med
utbyte av biologiska ldkemedel eller biosimilarer ge lakemedelskdparen sddan radgivning om la-
kemedlet och dosdispensern som avses i 57 § 3 mom. Utskottet foreslar att bestimmelsen flyttas
till 57 § 3 mom., dir det ocksé finns bestimmelser om radgivning som ska ges dven i samband
med vissa andra preparat.

Utskottets uppfattning &r att apoteken kan genomfora utbytet av biologiska ldkemedel med yr-
kesskicklighet och pé ett sdkert sitt. Apoteken expedierar redan nu alla biologiska likemedel och
biosimilarer som salufors och som expedieras mot recept, och de ska ge kunden rddgivning i an-
véndningen av dosdispensern. En utvidgning av lakemedelsutbytet till biologiska likemedel kan
dock medfora behov av tillaggsutbildning. Dessutom ska apoteken sékerstilla att de har tillriack-
ligt med farmaceutisk personal. Med radgivning om dosdispensern avses radgivning i hur man
anvénder dosdispensern for ett lakemedelspreparat. Undervisningen i injektionsteknik ska ocksa i
fortséttningen skotas av hélso- och sjukvérden. I praktiken utvérderar Fimea dosdispensrar for
biologiska ldakemedel eller biosimilarer som en del av bedomningen av deras utbytbarhet. Dis-
pensrarna kan anses vara likartade om de representerar samma ldkemedelsform och dispense-
ringsmetod och skillnaderna mellan dispensrarna inte &r sa exceptionella att patientsékerheten
aventyras.

Ovrigt

Utskottet anser det vara nddvéndigt att statsradet noga bevakar hur utbytet av biologiska lakeme-
del och biosimilarer pa apotek genomfors, och vid behov vidtar dtgérder for att &ndra lagstiftning-
en.

Vid utskottets utfragning lyfte sakkunniga ocksa fram synpunkter som géller att minska ldkeme-
delssvinnet. Ett sdtt att minska lakemedelssvinnet skulle vara en mdjlighet for apoteken att retur-
nera overflodiga lakemedel till partihandeln, vilket ocksé kunde bidra till att forbéttra tillgdngen
till lakemedel. Utskottet papekar att det eventuella behovet av bestimmelser om detta bor utredas
nir bestimmelserna om likemedelsforsorjningen ses dver.

DETALJMOTIVERING

1. Lagen om éndring av liikemedelslagen

5 f §. Utskottet foreslar att definitionerna i 1 och 2 mom. preciseras sé att de giller humanléke-
medel.

57§. Utskottet foreslar att paragrafens 3 mom. kompletteras med en bestimmelse som flyttas fran
57 b 2 mom. i den géllande lagen, och som géller apotekets skyldighet att i samband med utbyte
av biologiska likemedel eller biosimilarer ge den radgivning om hur likemedlet och dosdispen-
sern ska anvédndas som en riktig och trygg anvéndning av ldkemedelspreparatet forutsétter.
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57 b §. Utskottet foreslér en teknisk korrigering 1 2 mom. och att bestimmelsen om radgivning i
den sista meningen flyttas till 57 § 3 mom. Utskottet foreslér dessutom att utbytet av likemedel
enligt 4 mom. begrénsas till myndiga personer, s att utbyte kan ske nér det &r fraga om biologis-
ka lakemedel eller biosimilarer som forskrivits till den som anvénder ldkemedlet och for vilka re-
ceptet ér i kraft nir den som anvénder ldkemedlet fyller 18 ar, samt till recept som utférdas eller
fornyas efter det att likemedelsanviandaren blivit myndig.

57 ¢ §. Utskottet foreslar att 2 mom. dndras sa att preparat som innehéller kortverkande insulin
helt och hallet lamnas utanfor likemedelsutbytet pa apotek. Nér det géller preparat som innehall-
er langverkande insulin tillimpas bestimmelserna om utbyte pa apotek stegvis pa det sitt som f6-
reslas 1 ikrafttrddandebestimmelsen.

Ikrafttridande- och dvergiangsbestimmelsen. Utskottet foreslar att 3 mom. éndras sé att det
gradvisa inforandet av utbytet av kortverkande insulinpreparat stryks pa grund av att dessa pre-
parat enligt 57 c § inte ska omfattas av bestimmelserna om likemedelsutbyte. Dessutom foreslar
utskottet att preparat som innehaller enoxaparinnatrium och andra smémolekylédra hepariner som
hor till samma ldkemedelsgrupp ska omfattas av likemedelsutbytet fran och med ingangen av
2024. Andra preparat omfattas, med undantag av langverkande preparat som innehaller insulin,
av likemedelsutbytet fran och med den 1 oktober 2024. Nir det géller preparat som innehéller in-
sulin glargin tillimpas lagen frén och med den 1 januari 2025 och i frdga om preparat som
innehaller insulin degludek och andra langverkande preparat som innehaller insulin frén och med
den 1 oktober 2025. Referensprisgrupperna bildas fran ingédngen av den kvartalsvisa referenspris-
period som foljer pa den tidpunkt fran vilken lagen tillimpas, varvid inbesparingarna av lakeme-
delsersittningen berdknas borja.

2. Lagen om iindring av sjukforsikringslagen

9§. Grund for ersittningen och den likemedelsspecifika sjélvrisken. Utskottet foreslar en
korrigering av en hénvisning i 2 mom. Dessutom foreslar utskottet att 2 mom. éndras sé att lake-
medelserséttningarna till minderériga anvéndare av biologiska likemedel inte dndras.
FORSLAG TILL BESLUT

Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslag 1 och 2 i proposition RP 314/2022 rd med dndringar. (Ut-
skottets indringsforslag)

Riksdagen godkdinner ett uttalande. (Utskottets forslag till uttalande)
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Utskottets dindringsforslag

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilakemedelslagen (395/1987) 57 § 3 mom., 57 b § och 57 ¢ § 2 mom., sddana de lyder,
57 § 3 mom. i lag 1233/2022, 57 b § i lagarna 22/2006, 803/2008 och 1101/2016 och 57 ¢ § 2
mom. i lag 773/2009, samt

fogas till lagen en ny 5 f § som foljer:

1 kap.
Allméiinna stadganden

5f§

Med biologiskt likemedel avses 1 fraga om humanldkemedel ett preparat vars aktiva substans
utgdrs av en biologisk substans. En biologisk substans dr en substans som framstills eller extra-
heras frén en biologisk kélla, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning
och produktionsprocessen och kontrollen av denna kravs for dess karakteristik och kvalitetsbe-
stimning. Lakemedel som ska anses vara biologiska ldkemedel definieras i del I punkt 3.2.1.1 b i
bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel (sddant det lyder dndrat genom kommissionens direktiv 2003/63/EG).

Med biosimilar avses 1 fraga om humanlakemedel ett biologiskt likartat Iikemedel som har ut-
vecklats till att vara likartat och jamforbart med ett biologiskt originalldkemedel, och i friga om
vilket artikel 10.4 1 och villkoren for jamforbara biologiska ldkemedel i del 11 punkt 4 i bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for hu-
manldkemedel tillimpas pa ansokan om forsdljningstillstand.
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6 kap.

Apotek

Niér apoteket byter ut ett inhalerbart likemedelspreparat som anvénds vid behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom eller ett biologiskt 1akemedel eller en biosimilar, ska apote-
kets farmaceutiska personal ge lidkemedelskdparen den radgivning om hur lakemedlet och dos-
dispensern ska anvéndas som en riktig och trygg anvéndning av det likemedelspreparat som ex-
pedieras forutsétter.

57b§

Vid expediering av likemedelspreparat som forskrivits av en lékare eller tandldkare eller en
annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som har ritt att forskriva lakemedel ska
apoteket byta ut lakemedelspreparatet mot ett sddant allmént tillgdngligt lakemedelspreparat som
avses 1 forteckningen over sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat i 57 ¢ § och som ér billigast
eller vars prisskillnad i forhéllande till det billigaste ar hogst 0,50 euro.

Vid expediering av ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar mot recept ska apoteket utfora
det utbyte som avses i 1 mom. nér ladkemedlet forsta gdngen expedieras mot recept eller nér like-
medelsanvéndaren har anvént samma biologiska ldkemedel eller samma biosimilar i sex méana-
der eller nér det har gatt sex manader sedan foregdende expediering. Nar ett biologiskt lakemedel
eller en biosimilar expedieras frén apoteket vid andra tillfdllen ska apoteket se till att lakemedel-
sanvéndarens likemedelsbehandling fortsdtter med samma biologiska likemedel eller samma

b10s1rnllar som senast expedlerats t111 anvandaren Na&ape%eke%bym%tﬁe%bie}egﬁk%}akemede}

Vilket som é&r ldgsta pris pé sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat bestdms utifran det bil-
ligaste preparatets detaljforséljningsspris inklusive mervérdesskatt den forsta dagen i varje kvar-
tal eller, om en referensprisgrupp ér i kraft, minuthandelspriset inklusive mervérdesskatt for det
billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersittning.

Ett likemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa med-
icinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet pé receptet eller om den som ko-
per ldkemedlet motsitter sig utbyte. I situationer som avses i 2 mom. far ett utbyte inte heller go-
ras innan anvandaren av ett biologiskt likemedel har fyllt 18 &r. Den som kdper ett lakemedel har
dessutom alltid rétt att f& det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara 13-
kemedelspreparatet, om inte den som forskrivit likemedlet har forbjudit utbyte pd medicinska el-
ler terapeutiska grunder.

Med avvikelse fran 1 mom. kan som utbytbara likemedelspreparat betraktas sddana biologis-
ka ldkemedel eller biosimilarer vilka innehaller lika stor méngd av samma aktiva substans eller en
annan version av samma aktiva substans, vilka &r biologiskt och terapeutiskt likvirdiga och vil-
kas dosdispensrar dr sa likartade att ett utbyte kan genomforas pa ett sékert sétt nér apotekets far-
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maceutiska personal har gett likemedelsanvindaren lamplig radgivning i anvindningen av dis-
pensern. Kortverkande preparat som innehaller insulin far dock inte godkénnas i forteckningen
over lakemedel som dr sinsemellan utbytbara. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet ska publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingdngen av varje nytt
kvartal.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas ocksé nér biologiska ldkemedel eller biosimilarer expedieras fran apotek
pa grundval av ett recept som forskrivits eller fornyats 2023.

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas fran och med den 1 januari 2024 pé sddana biologiska 14-
kemedelspreparat som innehaller enoxaparinnatrium, samt pa alla sédana biologiska ldkemedels-
preparat som innehéller sa kallade smémolekylédra hepariner och som hor till samma ldkemedels-
grupp, och fran och med den 1 oktober 2024 pa alla andra biologiska lakemedel, dock sa att be-
staimmelserna tillampas pa preparat som innehdller insulin glargin fran och med den 1 januari
2025 och pa preparat som innehaller insulin degludek och andra langverkande preparat som
innehaller insulin fran och med den 1 oktober 2025.

Lag
om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 2 mom., 6 kap. 18 § 2 mom. och 6 kap. 20
§ 1 mom. 3 punkten, sddana de lyder, 5 kap. 9 § 2 mom. i lagarna 802/2008, 252/2015 och 1100/
2016, 6 kap. 18 § 2 mom. i lag 802/2008 och 6 kap. 20 § 1 mom. 3 punkten i lagarna 802/2008,
788/2009 och 1100/2016, samt

fogas till 6 kap. 18 §, sddan den lyder i lagarna 802/2008 och 1100/2016, ett nytt 4 mom. och
till 6 kap. 20 § 1 mom., sddant det lyder i lagarna 802/2008, 788/2009 och 1100/2016, en ny 4
punkt som foljer:
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5 kap.
Likemedelsersittningar

93§
Grund for ersdttningen och den ldkemedelsspecifika sjdlvrisken

Om det pris som tagits ut hos den forsékrade 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 ingér i en referensprisgrupp byts ut sa som avses i 57
b § 4 mom. i ladkemedelslagen eller om det &r fraga om ett preparat pa basis av vilket en avvikande
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. Dessutom betalas erséttning pé grundval av det
pris som tagits ut for preparatet om det &r fraga om ett preparat som ingar i en referensprisgrupp
och som expedieras fran apoteket i enlighet med 57 b § 2 mom. i ldkemedelslagen eller om den
som anvander ett biologiskt likemedel ar minderarig.

6 kap.
Likemedelspreparat som omfattas av ersittning och liikemedelspreparats partipris
18 §
Grunderna for bestimmande av en referensprisgrupp for likemedelspreparat

En referensprisgrupp for ladkemedelspreparat bildas av ersittningsgilla sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat med forsaljningstillstdnd, 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 6ver dem finns i 57 ¢ § 1 ldkemedelslagen.

En referensprisgrupp bildas av erséttningsgilla sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat som
innehaller lika stora mingder av samma aktiva likemedelssubstanser eller olika versioner av
samma aktiva likemedelssubstanser. De ldkemedelspreparat som upptas i samma referenspris-
grupp ska dessutom motsvara varandra i friga om likemedelsform och ha nidra motsvarighet till
varandra i fraga om forpackningsstorlek. Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet
kan ndrmare bestimmelser utfdrdas om forpackningsstorlekars motsvarighet.

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

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. bildas en referensprisgrupp for likemedelspreparat av er-
sattningsgilla, sinsemellan utbytbara likemedelspreparat med forsdljningstillstdnd ocksé nér det i
den referensprisgrupp som bildas ingér minst tva erséttningsgilla lidkemedelspreparat som salu-
fors, av vilka minst det ena dr en biosimilar.
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20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstand ska underrétta likemedelsprisnimnden om partipriset for
ett lakemedelspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet (prisanmdlan). De likeme-
delspreparat som omfattas av prisanmélningsforfarandet anges i en forteckning som publiceras av
lakemedelsprisndimnden och vilken baserar sig pé den forteckning &ver sinsemellan utbytbara 14-
kemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i lakemedelslagen, 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. Prisanmélningsforfarandet giller

3) ett ladkemedelspreparat for vilket ersittningen bestims nér referensprisgruppen upphdr att
gilla med stod av 24 § i denna lag,

4) ett lakemedelspreparat som ingar i den forteckning enligt 57 ¢ § i1 ldkemedelslagen dver sin-
semellan utbytbara likemedelspreparat som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet och for vilket lakemedelsprisndmnden har faststéllt erséttning och ett skéligt par-
tipris och 1 fraga om vilket den aktuella gruppen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar
minst tva ersittningsgilla lakemedelspreparat, av vilka minst det ena &r en biosimilar.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Denna lag tillimpas forsta gdngen nér de referensprisgrupper som tréder i kraft den 1 april
2024 faststalls.

Utskottets forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att regeringen vid behov vidtar datgdarder med vilka man effektivise-
rar anvisningarna och radgivningen for utbyte av ldkemedel for langtidssjuka, sdrskilt i
frdaga om anvindningen av dosdispensrar och injiceringsredskap, i syfte att sdkerstilla att
terapisvaren och patientsdikerheten inte dventyras.
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Helsingfors 9.2.2023
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Markus Lohi cent

vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Pekka Aittakumpu cent (delvis)
medlem Kim Berg sd

medlem Kaisa Juuso saf

medlem Arja Juvonen saf

medlem Pia Kauma saml

medlem Terhi Koulumies saml
medlem Merja Kyllonen vénst
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Heidi Viljanen sd
medlem Sofia Virta grona.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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